QUESTIONNAIRE

« Pratique des essais cliniques sur le VIH/SIDA : Evaluation des
connaissances des médecins congolais (Kinshasa) ».

I. Identification

Code:L_T T 1 Sexe : F M

Fonction : Médecin Infirmier Pharmacien AULIE T,

I1. Essai clinique

Vignette 1

Mr A. K. est séropositif et sous trithérapie depuis 3 ans. Son dernier bilan médical fait état
d’une perturbation des parametres biologiques et un mauvais état général. Le médecin
conclut a une multi résistance (facteur d’échec ou d’inefficacité des traitements actuels).
Apres discussion avec Mr A. K, est d’accord de participer a un essai clinique sur une
nouvelle molécule que propose un laboratoire étranger pour la prise en charge de cas
d’échec thérapeutique ou de multi résistance du VIH.

1. A votre connaissance, un essai clinque a-t-il pour objectif :

a. d’améliorer les connaissances ? Oui Non 'NSP
b. d’améliorer les pratiques cliniques ? Oui Non NSP
c. d’introduire de nouveaux médicaments ? Oui Non NSP

d. d’établir I’efficacité ou I’innocuité d’un médicament ? Oui  Non NSP
e. d’améliorer les moyens diagnostics et thérapeutiques ? Oui  Non NSP

2. A votre connaissance, qui peut / peuvent participer a un essai clinique :

a. Un sujet sain sans le prévenir? Oui Non NSP
b. Un malade en phase aigue sans le prévenir? Oui Non NSP
c. Un malade en phase chronique sans le prévenir? Oui Non NSP

d. Désirez-vous apporter des précisions a VOtre r€ponse 2.......c..ecveerveerreeereereeenseenneennes

Vignette 2

Mr K.P. a été hospitalisé aux urgences pour trouble de comportement suivi d’une perte de
connaissance il y a 1 mois, mais depuis sa sortie de [’hopital il est soumis a un traitement
qu’il prend tous les jours et pour lequel il n’a re¢u aucune explication.
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3. A votre connaissance, un volontaire recoit-il de I’argent lorsqu’il participe a un essai

clinique et ce volontaire est :

a. sain? Oui Non ’NSP

b. malade ? Oui Non  NSP

c. désirez-vous apporter des précisions a VOtre ré€PONSE 7.........eeveeeueerueeerveenveeieeniveenseenns
4. S’il recoit de I’argent, pensez-vous que la somme d’argent varie ? Oui  Non NSP

Si cette somme d’argent varie, est-ce en fonction :

a. du degré de risque ? Oui Non NSP

b. du statut socioprofessionnel ? Oui Non NSP

c. du niveau d’étude ? Oui Non NSP

d. du pays d’origine ? Oui Non NSP

e. désirez-vous apporter des précisions a VOtre ré€PONSE 7.........eeveeeueereeerveenveeirensveenseenns
5. A votre connaissance, la participation a un essai clinique permet-elle :

a. de contribuer a 1’évolution de la science ? Oui Non NSP

b. de contribuer a la découverte de médicaments ? Oui Non NSP

c. de bénéficier d’un acces gratuit aux soins ? Oui Non NSP

d. de bénéficier d’un suivi médical gratuit ? Oui Non NSP

e. d’avoir un bénéfice financier individuel ? Oui Non NSP

f. désirez-vous apporter des précisions a VOtre ré€POonSe 7.........ecveeeveereveerreeeireensveesveesneans

Vignette 3

Mr K. Y. est séropositif et désire participer a un essai clinique pour étre examiné
régulierement et bénéficier gratuitement des médicaments. Cela le rassure dit-il, et permet au
médecin de détecter le moindre probleme de santé avant qu’il ne soit trop tard. Il pense qu’il
est inconfortable de ne pas savoir s’il prend ou non le médicament et de changer de mode de
vie (horaire de prise de médicaments, éviter certains aliments etc...) pour raison d efficacité.

6. A votre connaissance, la participation a un essai clinique présente-t-elle un risque :

a. de toxicité de la molécule ou du médicament ? Oui Non NSP

b. d’effets indésirables (secondaires) ? Oui Non NSP

c¢. d’handicap (invalidité ou trouble mental) ? Oui Non NSP

d. de mort ? Oui Non NSP

e. désirez-vous apporter des précisions a VOtre r€PONSE 7.........eeveeeueerrveerrveeireensveesseesneens
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7. A votre connaissance, un placebo est-ce une substance ou un comprimeé :

a. qui a la méme activité pharmacologique que le produit & tester ? Oui Non’NSP

b. qui a les mémes aspect et gotit que le produit a tester ? Oui Non NSP
c. qui n’a pas d’activité pharmacologique ? Oui Non NSP
d. qui a un effet psychologique ? Oui Non NSP

8. A votre connaissance, dans un essai clinique, peut-on utiliser un placebo?
Oui  Non NSP

Si oui, est-ce justifi¢ selon vous :

a. en I’absence d’un autre traitement que celui que ’on teste ?  Oui Non NSP

b. dans le cadre d’une innovation thérapeutique ? Oui Non NSP
c. dans les pays en développement ? Oui Non NSP
d. dans les prisons ? Oui Non NSP
e. chez les déplacés de guerre ou réfugiés ? Oui Non NSP

f. dans d’autres CONAITIONS 2. ... n e e e et

Vignette 4
La population du district de K. a refusé de se rendre au centre de santé pour y recevoir le
vaccin contre le paludisme, malgré les appels de [’équipe soignante du centre. Le chef D.R.

avait prévenu la veille sa population sur le danger d’'un vaccin venu du pays des blancs.

9. A votre connaissance, le transfert d’une recherche en Afrique peut-il avoir :

a. des raisons économiques ? Oui Non NSP
b. des raisons réglementaires ou 1égales? Oui Non NSP
c. des raisons humanitaires ? Oui Non NSP
d. des raisons de commodité ? Oui Non NSP

10. Dans un essai clinique, les acteurs impliqués sont :

a. le promoteur ? Oui Non NSP
b. 'investigateur ? Oui Non NSP
c. le participant ? Oui Non NSP
d. le comité d’éthique ? Oui Non NSP
*NSP : Ne sais pas [Investigateur : Dr Ghislain Lubangi]



11. A votre connaissance, les textes suivant traitent-t-ils de la réglementation de
I’expérimentation chez I’étre humain?

a. Internationaux :

- Déclaration d’Helsinki Oui Non “NSP
- Code de Nuremberg Oui Non NSP
- Nuffield Council Oui Non NSP
- NIH (National International Health) Oui Non NSP
- Code de déontologie médicale Oui Non NSP
b. Nationaux :
- Code de la famille Oui Non NSP
- Constitution Oui Non NSP
- Déclaration de Manille Oui Non NSP
- Actes de la transition Oui Non NSP
- Décrets ministériels Oui Non NSP

12. A votre connaissance, le promoteur doit-il garantir I’accés au meilleur traitement  la
communauté des participants de 1’essai clinique ? Oui Non NSP

Désirez-vous apporter des précisions a VOIre TEPONSE 7......c.eeeueeeueererierrieereereerneeenreessneeenas

Existe-t-il selon vous des pays ou cela est obligatoire ? Oui Non NSP

Vignette 5

Mme B.H. discute avec [’investigateur sur les risques et avantages liés a sa participation
eventuelle a un essai clinique que le ministere de la santé de son pays vient d autoriser ; mais
elle a peur de la réaction de sa communauté qui risque de la juger et condamner d’avoir
ramené la honte et le déshonneur quelles que soient ses motivations (raisons) personnelles.

13. A votre connaissance, un essai clinique doit-il étre notifié a (aux) une autorité(s)
ministérielle(s)? Oui Non NSP

Si vous considérez qu’il doit étre notifié a des autorités, est-ce :

a. au ministére de la santé ? Oui Non NSP
b. au ministére du plan ? Oui Non NSP
c. au ministere de la justice ? Oui Non NSP
d. au ministére des affaires sociales et familles ? Oui Non NSP
e. au ministére des droits humains ? Oui Non NSP

14. A votre connaissance, quelles mesures particuliéres devraient étre adoptées dans le but de
respecter la confidentialité pour les sujets inclus dans un protocole? (Minimum 2)
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15. A votre connaissance, les contraintes susceptibles d’empécher une bonne adhésion de la
personne qui participe, sont-elles prises en compte dans le protocole? (Minimum 2)

16. A votre connaissance, quelles mesures d’accompagnement faudrait-il envisager afin
d’éviter les conséquences discriminatoires sur la vie du sujet participant a un essai ? (2)

17. Avez-vous déja été sollicité dans la réalisation d’un essai clinique ?

Non.

Oui et vous avez refusé.

Oui et vous accepté une fois.

Oui et vous avez accepté deux fois.

Oui et vous avez accepté plus de deux fois.

opoos

I1I. Consentement

Vignette 6

Mr. J.R est soupgonné de développer une infection opportuniste. Son meédecin voudrait le
recommander pour un dépistage (sérologie) du VIH. A travers le counselling pré-test VIH
(conseil en matiere de VIH), le médecin évalue d’abord les connaissances de son patient sur
linfection par le VIH. Le médecin demande ensuite le consentement a son patient pour
procéder a un dépistage du VIH pour écarter ou confirmer le doute sur l'infection a VIH et
planifier son accompagnement (prise en charge globale).

18. A votre connaissance, la participation d’une personne a un essai clinique doit-elle étre
soumise a un consentement de cette personne?

Oui Non SNSP

19. A votre connaissance, pour étre considéré moralement acceptable, un consentement doit

étre :
a. fondé sur des expériences claires ? Oui Non NSP
b. libre ? Oui Non NSP
c. écrit ? Oui Non NSP
d. individuel ? Oui Non NSP
e. parfois collectif ? Oui Non NSP
f. toujours collectif ? Oui Non NSP

g. désirez-vous apporter des précisions & VOtre réponse ?2........ccceeeveerreeereerveenreesveeneenns
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Vignette 7

Mme F.T a re¢u apreés [’accouchement de son premier enfant, la visite de l’infirmiere qui lui
tend le calendrier vaccinal a respecter dit-elle, si elle veut que son enfant grandisse et vive
normalement. Le lendemain de son premier vaccin, le bébé présente une infection au site
d’injection (BCGite). Mme F.T se plaint aupres de l'infirmiére chef du fait que son
consentement n’avait pas été demandé avant qu’on ne vaccine son bébé. Elle est fachée
contre le personnel soignant qui lui a expliqué que les campagnes de vaccination, avec le
calendrier vaccinal a la maternité ou au centre de promotion de la santé, sont régulierement
organisées pour protéger toute la communauté contre certaines maladies infectieuses. Les
autoritaires sanitaires ou communautaires en ont décidé ainsi dans [’intérét de tous.

20. A votre connaissance, faut-il obtenir le consentement éclairé pour participer a un essai

clinique :
a. d’un adulte ? Oui  Non NSP
b. d’un mineur ? Oui  Non NSP
¢. d’un malade mental ? Oui  Non NSP
d. d’un comateux ? Oui  Non NSP

21. A votre connaissance, une personne peut-&tre incluse dans un essai clinique sans qu’elle
n’ait donné son consentement (a son insu)? Oui  Non NSP

Si vous estimez qu’une personne peut étre enrolée a son insu, est-ce parce que cette
personne est :

a. un mineur ? Oui Non NSP
b. un majeur déchu de ses droits civiques ? Oui  Non NSP
¢. un malade mental ? Oui Non NSP

d. arrivée dans une urgence médicale ou chirurgicale ? Oui  Non NSP
e. avait fait une déclaration anticipée de participation ?  Oui  Non NSP
f. désirez-vous apporter des précisions a VOtre ré€POnSe 7.........ecveeeveereveerreeeireeroveesveesneans

Vignette 8

Mme A.W. participe depuis le début a un essai sur la co-infection tuberculose-VIH, mais
eprouve depuis 3 jours de la fatigue, a des urines jaunes foncées et ne supporte plus d’avaler
des comprimés plusieurs fois par jour. Elle décide d’arréter le traitement, mais se pose des
questions sur son avenir et regrette le fait qu’elle risque de ne plus bénéficier de [’argent
qu’elle regoit a chaque visite médicale au centre de santé, et qui [’aide tant bien que mal a
nourrir ses deux orphelins.

22. Pensez-vous qu’un participant qui a donné son consentement au début, peut-il se retirer
avant la fin de ’essai clinique? Oui Non °NSP
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Peut-il se retirer s’il a ;

a. un malaise ou de 1’inconfort ? Oui Non NSP
b. des effets secondaires ou indésirables ? Oui Non NSP
c. des nouvelles contraintes dans la vie quotidienne ? Oui  Non NSP

d. d’autres raisons et 1eSQUELLES 7.........coeiiiiiiiiieiieieetee et

23. A votre connaissance, le promoteur peut-il recourir & une autorité ou une instance contre
le participant qui retire son consentement avant la fin de I’essai ? Oui Non NSP

Désirez-vous apporter des précisions @ VOLre TEPONSE 2...eeeeuveeerereeriureeeireeeireeeireeenveesnneeenns

IV. Comité d’éthique

24. A votre connaissance, un (des) comité(s) d’éthique doit-il :

a. donner un avis sur le protocole de ’essai ? Oui Non NSP
b. préserver les droits des participants ? Oui Non NSP
c. garantir la sécurité et le bien-étre des participants ? Oui Non NSP
d. examiner le dossier complet de I’essai ? Oui Non NSP
€. TAITC AULIE CROSE 7.t et

25. A votre connaissance, un protocole de I’essai doit-il étre soumis a un comité d’éthique :

a. national (institué par le Ministere de la sant¢) Oui Non NSP
b. institutionnel (hospitalier) Oui Non NSP
c. indépendant Oui Non NSP

d. du pays qui accueille I’essai clinique (du pays hote) Oui Non NSP
e. du pays qui finance I’essai clinique (du pays sponsor) Oui  Non NSP
f. des deux pays (I’hote et le sponsor) Oui Non NSP

26. L’avis du comité d’éthique doit-il étre donné :

a. alapersonne qui participe (le participant) ? Oui Non 'NSP

b. au chef du service de I’'unité de soin ? Oui Non NSP

c. al’administration de I’hopital ? Oui Non NSP

d. au médecin qui suit concrétement le participant ? Oui Non NSP

e. ala famille du participant ? Oui Non NSP

£ @ ATAULIE 2ttt ettt st
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Vignette 9

Mme V.T, Mme F.N. et d’autres participantes sont en colere contre leur gouvernement qui
vient de suspendre [’essai auquel elles participent depuis quelques semaines. Plusieurs
personnes passent depuis a la télévision et a la radio pour expliquer les raisons de cet arrét,
mais elles ne veulent rien entendre et demandent simplement que la mesure soit levée.

27. A votre connaissance, dans quelle structure doit-on mettre en place un comité d’éthique :

Oui
Oui
Oui

Non ®NSP
Non NSP
Non NSP

Oui Non NSP

Non NSP
Non NSP

a. al’université ?
b. al’hopital ?
c. au ministére de la santé ?
d. dans une entreprise publique ?
€. ALLEUIS 7.t e et
28. A votre connaissance, qui doit participer a un comité d’éthique :
a. des médecins généralistes ? Oui
b. des spécialistes ? Oui
c. un statisticien méthodologiste ? Oui
Qo AU fe et e
29. Faut-il garantir I’'indépendance d’un comité d’éthique ? Oui
S’il faut la garantir, c’est pour :
a. sacomposition ? Oui
b. une source de financement ? Oui
c. lesecret de I’identité des membres ? Oui

Non NSP

30. A votre connaissance, le comité d’éthique pour donner son avis, s’appuie-t-il sur :

Non
Non
Non
Non
Non
Non

NSP
NSP
NSP
NSP
NSP
NSP

a. la pertinence du projet ? Oui
b. la qualité scientifique du projet ? Oui
c. la qualité des équipes opérationnelles ? Oui
c. les documents d’information qui seront utilisés ? Oui
d. le processus de consentement éclairé ? Oui
e. les risques encourus par les participants ? Oui
L AULTES 2.ttt e ettt ettt s eabe e es

31. A votre connaissance Selon vous, I’évaluation d’un comité d’éthique doit-elle avoir une

portée contraignante ? Oui  Non NSP
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32. A votre connaissance, quelle instance peut suspendre ou arréter un essai clinique ?

a. le comité d’éthique lui-méme ? Oui Non °NSP
b. le gouvernement ? Oui Non NSP
c. université ? Oui Non NSP
d. 'institution sanitaire ? Oui Non NSP

e. le comité scientifique d’accompagnement de I’essai ? Oui  Non NSP

33. En vous rapportant a la question 32, selon vous, dans quel ordre (hiérarchique) une telle
décision peut étre prise ? (Numérotez de 1 a 5 s’il vous plait).

a. Le comité d’éthique [co... ]
b. Le gouvernement [co... ]
c. L’université [co... ]
d. L’institution sanitaire [co... ]
e. le comité scientifique d’accompagnement de I’essai ? [cennnn. ]

34. A votre connaissance, la raison de cette suspension ou arrét est-ce :

a. le non respect du protocole ? Oui Non NSP
b. les effet(s) indésirable(s) ? Oui Non NSP
c. le déces ? Oui Non NSP
d. les problémes éthiques ? Oui Non NSP

35. A votre connaissance, les essais cliniques en Afrique devraient étre financés par :

a. les sponsors extérieurs (industries pharmaceutiques) ? Oui Non NSP
b. le pouvoir public (au niveau national) ? Oui Non NSP
c. le privé (au niveau national) ? Oui Non NSP
d. la coopération bilatérale ? Oui Non NSP

36. Le protocole d’un essai clinique financé par de I’extérieur (étranger) devrait-il étre soumis
pour avis au comité d’éthique :

a. du pays hote ? Oui Non NSP
b. du pays qui sponsorise la recherche ? Oui Non NSP c. des
deux pays (hote et sponsor)? Oui Non NSP

Nous vous remercions pour votre aimable collaboration.
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