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L‘tpidtmie de VIWSIDA a contraint le systEme medical, en particulier dans les pays en 
voie de dtveloppement et les “zones marginaler;” des pays du nord, B s’inttresser aux 
problhmes d’tthique relics il la recherche mtdicale. Pourtant historiquement, l’tthique 
mCdicale fait l’objet de dCbats, de recommandationis et de rkgles de fonctionnement &finies 
qui ont ttt tlabortes depuis la fin de la deuxiBme guerre mondiale et les exp6riences pseudo- 
scientifiques mentes dans les camps de concentration. C o m m e  dans d’autres secteurs, le 
SIDA a mis en evidence les difficult& du mod&le de soins occidental quant il est mis en place 
dans d’autres contextes socio-culturels. I1 a par ailleurs soulevt des probkmes specifiques en 
relation airec le ressenti des populations de cette maladie, c o m m e  une maladie “hyper- 
contagieuse” et partant gCnkratrice d’exclusion et de peurs irrationnelles qui concernent 
l’ensemble des acteurs sociaux. 

Le texte que je prtsente ici s’attache aux probkmes que l’on rencontrons dans notre 
pratique du depistage du VIH et de suivi d’une cohorte en Afrique dans le contexte d’un essai 
thtrapeutique visant h diminuer la transmission du VIH de la mere il l’enfant 1. Ces groblbmes 
sont difftrents de ceux qui concernent la pratique rnedicale “clinicienne” en Afrique face au 
SIDA qui sont deja prtsentts par d’autres intervenants. Les opinions exprimtes ici sont les 
miennes et ne reflktent pas obligatoirement les posi tions du promoteur de l’essai et des autres 
investigateurs. 

Il est aid de comprendre I’inttrêt h mener des essais sur la transmission mhre-enfant du 
VIH (en particulier le VIH-1) dans des pays en dkveloppement. 95 % des cas de 
contamination adultes s’y concentrent et pour la seule annee 1995,500 000 enfants sont nCs 
infectts par ie virus. L‘immense majorit6 de ces enfants sont n6s dans les pays du sud et ont 
Ctt contamines par leur mbre. Trouver une intervention efficace et faisable est une priorit6 
pour rgduire ce mode d‘acquisition de l’infection et diminues de facon importante le nombre 
de SIDA Hdiatriques. Aussi de nombreuses tquipes mhnent actuellement des ttudes dans ce 
domaine. 

La proposition de dkpistage du VIH 
Une des premi2res constatations est qu’avant de pouvoir proposer une intervention chez 

des femmes enceintes infecttes par le VIH et leurs nouveaux-nts, et en dehors m ê m e  du 
problkme de son efficacitt?, il y a tout une serie d’ttapes a franchir. La r6alisation du dtpistage 
du VIH chez les femmes enceintes et du conseil qui doit entourer ce test est la premihe phase 
B mener correctement. 

1 Ce projet, intitdb projet DITRAME (Diminution de la TRAnsnrission Mhre-Ehfant) est financd par l’Agence 
Nationale de Recherche SUT le SIDA (Essai 049) et la Coop6ration Française et dirigC par l’unitd INSERM 330. 
II se deroule dans les services de Gyntcologie Obstetrique du CHU de Yopougon (Abidjan) et du CHR Sanou 
Sour0 (Bobo-Dioulasso) et dans les formations sanitaires de Yopougon (Abidjan) et de Farakan et de la caisse de 
SCcuritt Sociale (Bobo-Dioulasso). Ea coordination B Abidjan est sous la responsabilitd du Programme SIDA de 
1’ORSTOM. 
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Les modalitks du test de depistage VIH dans notre essai (ANRS 049) ont et6 d6crites lors 
d’une autre intervention (D. Coulibaly). Bribvement, le depistage du VIH est 
systematiquement propose aux femmes enceintes de 18 ans et plus. Ce test de depistage fait 
l’objet d’une premibre demande de consentement spdcifique apr& un entretien d’information 
sur le VIH. Ce consentement est recueilli sous forme &crite. L‘essai therapeutique AZT chez 
la femme enceinte n’est pas evoqud B ce stade, sauf si la femme demande ce que l’on peut 
faire pour elle si elle se rtvble infectde par le VIH. I1 est aborde completement ii un stade 
ultdrieur et uniquement avec les femmes qui sont concernCes, c’est B dire celles se sont 
rdvClCes infectees par le VIH et qui sont venues chercher leur r6sultat. Lorsque la femme n’est 
pas infectde par le VIM, ce resultat lui est communique au cours d’une seance de post-test 
durant laquelle les conseils de prevention sont repris. 

U n  des premiers problbmes qui se pose est le niveau de comprehension de la femme 
enceinte. Le plus souvent elle a entendu parler du SIDA, le test lui est explique, cependant 
l’on sait qu’il reste toujours un petit nombre de femmes ne comprenant pas exactement la 
nature du test propose. D’autres n’ont pas du tout rt5flkhi aux cons6quences d’un r6sultat 
positif (ou m C m e  de la realisation du test : nous avons eu des exemples de conflits de couples 
lies au simple fait que la femme avait r6alis6 le test sans avoir demand6 l’avis de son 
partenaire). I1 est necessaire d’aborder cet aspect des choses au cours de l’entretien pr6-test. 

Ceci nous ambne B soulever le problbme du consentement. Nous demandons son accord B 
la femme prelevde, c’est ii dire B la personne directement concernbe. Elle peut bien entendu 
dire qu’elle va rdflechir et demander l’avis de son partenaire mais ce n’est pas l’attitude de la 
majorit6 des femmes, Dans un esprit occidental (et dans les recommandations des organismes 
internationaux), la femme est considtrbe comme libre de son choix mais cela ne paraît pas 
toujours si simple dans Ia r6alitrS. Qu’en est4 de la validite du consentement individuel dans 
une sociCt6 oh il n’est pas forCCment habituel de demander son avis B une femme mais plutôt 
B celui qui paye les soins ou qui la prend en charge ? Dans le cas d‘un projet de recherche, le 
problbme est atttnut puisque le test est gratuit pour la femme mais ce ne serait pas le cas dans 
un autre contexte. Les femmes, et en particulier les femmes enceintes sont une population 
vulnerable, souvent dependante financihrement et cette d6pendance est accentuee par ¡’etat 
m ê m e  de grossesse. Cette population deux fois vulinCrable doit être rbellement protdgCe avec 
encore plus de soins et être bien informCe de ce B quoi elle s’expose. Une des consequences 
directes de cela est qu’elle ne doit jamais être contrainte d’une façon ou d’une autre B realiser 
le test ou venir chercher son rksultat. Certaines changent d’avis entre le moment du test et 
celui du resultat. D’autres n’ont pas envie d’assumer une kventuelle mauvaise nouvelle durant 
la grossesse, Par ailleurs, recevoir un resultat de test pour le VIH alors que l’on est pas prêt 
le recevoir est contre-productif. I1 peut paraitre choquant de laisser ainsi des personnes sans la 
connaissance de leur resultat (qu’il soit nCgatif ou positif) mais ce n’est pas au personnel de 
sante de choisir ii la place de la femme le moment d‘$tre informtje de son rbsultat. D’un point 
de vue methodologique, les femmes incIuses dans l’essai sont probablement differentes de 
celles qui ne viennent pas chercher leurs rtjsultats. Pour r6pondre B la question de la tolerance 
ou de l’efficacitk de l’intervention, la femme n’a pas besoin d‘être strictement reprksentative 
des femmes infectdes par le VIH en general et ce n’’est donc pas un obstacle B I’interprbtation 
des r6sultats avec toutefois des r6serves sur I’applicabilitt? de l’intervention. 

I1 est trbs important d’avoir le consentement eclair6 des patients d’un essai. Le 
consentement 6clair6 est bast? sur le principe que des personnes informdes peuvent choisir 
librement de participer ou non B une recherche. 11 lest demande afin de protkger la liberte de 
choix de l’individu et respecter son autonomie 1. 11 faut noter que dans un essai thbrapeutique, 
a priori, le consentement des patients est sans cesse remis en cause par leur libert6 de ne pas 
venir aux rendez-vous ou de ne pas prendre leurs mddicaments, Dans notre exp&ience, il y a 
une adhesion extrêmement forte des femmes au traitement donnt et il n’y a eu qu’une seule 
femme qui a ttt! perdue de vue avant l’accouchement. 

Extrait de “International Ethical Guidelines for biomedical research involving human subjects”. Report from 
Council for International Organizations of Medical Sciences and World Health Organization. Geneva 1993; p 
13. 
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Suivi de personnes infectdes par le VIH et respecit de la confidentialité 
Dans une structure de soins, le personnel puis la population sont rapidement au courant 

qu’un ddpistage du VIH et un suivi de personnes infectdes par le VIH se rdalisent dans la 
structure. Certains lieux dans des hapitaux d’A bidjan sont ainsi clairement identifi6s comme 
des lieux oh il y a des siddens. Quand il s’agit de personnes peu symptomatiques, la situation 
est un peu lnoins ddlicate mais tout doit être mis en oeuvre pour que la confidentialite soit 
respectde. Dans notre exNrience, en dehors du premier document oh figure le nom de la 
personne (son dossier de ddpistage), l’ensemble des documents, des prdlbements et des 
registres ne contiennent que des numtros codds. Nous avons stpard les lieux de ddpistage, 
d’annonce et de suivi de la cohorte afin d’&iter un trop grand repdrage par le personnel de 
santd. Les prelbvements sont rdalists par des membres du projet et les rtssultats sCrologiques 
ne sont communiquds B personne en dehors du projet. lil est essentiel que le rdsultat soit rendu 
B la femme et B la femme seule. C e  r6sultat, sauf demande expresse de la femme, est rendu 
oralement et ne donne pas lieu ii la ddlivrance &rite d’un rdsuftat d’examen. 

M ê m e  si le personnel de santd pourrait Ctre tentk de prendre des distances avec l’annonce 
d’une “mauvaise nouvelle” en passant par un leader communautaire, un “responsable” de la 
famille, ceci n’est pas acceptable B moins que l’on ne considbre la femme enceinte comme 
non responsable alors qu’on l’a considdrke comme qualifite pour donner son consentement, 
ce qui est paradoxal. Par contre Ia femme, elle, pleut demander B I’tquipe d‘informer son 
partenaire ou quelqu’un d’autre si elle le souhaite et ne sait pas comment gCrer cela. Toutes 
ces prtcautions n’empêchent pas les probkmes mais tentent de rtduire au maximum les 
br6ches de la confidentialitd. 

Cette situation rejoint celle B laquelle le personnel de sant6 est confronte lorsqu’une 
femme est informde qu’elle est sdropositive, mais qu’elle ne se rdsout pas B en informer son 
partenaire. LR: personnel du projet doit en discuter avec la femme et si possible inciter le 
partenaire realiser son propre test mais il est indispensable de prdserver la confidentialitd du 
rdsultat de la femme. U encore, le choix de partager l’information avec son conjoint relbve 
de la femme et d‘elle seule, m ê m e  si ce n’est pas toujours facile de vivre avec ce probkme en 
tant que personnel de santd. 

Prise en charge des patients dans un essai thérapeutique 
Dans un projet de recherche tel qu’un essai thdrapeutique, les patients inclus Mndficient 

d’une prise en charge mddicale et du remboursement des frais provoquds par le fait d‘être 
dans l’dtude (tels que les frais de transport par exemple). Dans un contexte c o m m e  celui de 
l’Afrique, la prise en charge medicale durant l’essai (acces B une consultation mddicale 
gratuite, B des mddicaments et des examens ...), en í’absence de systkme de protection 
sociale, reprtSsentent un avantage important. A u  Rwanda, dans la cohorte que nous suivions, 
la mortalite de O B 4 ans avait tt6 diminuCe au moins de moitid chez les enfants non infectds 
par le VIH en comparaison avec la mortalite “habiituellement” observde de la jeune enfance 
au Rwanda. Cette situation n’est pas uniquement africaine. La ddfinition du SIDA a dtd 
modifide aux Etats-Unis en 1993 pour , entre autres choses, permettre plus de personnes 
d‘avoir acces B l’AZ”. Certaines thdrapeutiques ne sont accessibles en Europe et aux Etats- 
Unis que si l’on est dans un essai clinique. I1 s’agit de trouver un dquilibre entre offrir assez 
aux patients paur compenser les contraintes auxquelles ils se soumettent et des avantages 
excessifs qui influent nettement sur leur ddcision &entrer dans un essai ou non. En l’absence 
de systbme de protection sociale, nous ne pouvons pas demander aux gens de ne pas ddsirer 
de compensation matdrielle lide B leur participation B un essai thdrapeutique qui demande 
temps et disponibilite. Offrir une prise en charge medicale durant l’essai est un avantage non 
negligeable. En revanche, il est un peu illusoire de prdtendre que les patients peuvent être pris 
en charge apr& l’essai par le projet qui a mend la recherche. Dans notre cas, qu’en est-il des 
enfants non infect& par le VIH nts de mbres infectt5es ? Doivent-ils &tre prk en charge par un 
organisme de recherche et jusqu’h quand ? Doit-on priviltgier les personnes infectdes et, en 
caricaturant, arriver B une situation oh les personnes non-infectdes par le VIH ne trouveraient 
aucun soutien B l’inverse des personnes infectCSes, ce qui en termes de prdvention de 
i’extension de 1’Bpiddmie est peut-être improductif ! III est impossible B quelque organisme de 
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recherche de se substituer aux pays quant B la prise en charge de leurs citoyens. I1 s’agit plutôt 
de travailler en liaison avec des organismes de coopCration bilaterale ou multilaterale afin que 
ceux ci prennent le relais en terme d‘aide B la prise en charge des patients infectds par le VIH 
qu’ils soient dans un essai ou non. C’est ce B quoi s’emploient 1’ANRS et la Coopdration 
franqaise en Afrique par le biais de ce que l’on appelle l’action coordonnCe n”12. La 
Coopdration française ii Abidjan par exemple soutient de façon importante l’Unit6 de Soins 
Ambuiatoires et de Conseil du CHU de Treichville et d’autres structures de soins 

Une caracteristique des essais de prevention de la transmission m&re-enfant est qu’il 
s’agit d’essais oh la personne incluse est “altruiste”. L‘essai n’est pas rkalisd pour soigner la 
femme elle-meme mais pour diminuer le risque d’infection par le VIH de son enfant. La 
mbre, consciemment, fait le choix d’entrer dans ce type d’essai pour donner “une chance” B 
son enfant. Et ceci dans des pays OB les thtrapeutiques anti-rdtrovirales sont indisponibles 
pour elles-mêmes. Ce n’est pas une situation facile,. Cependant, quand on voit la compliance 
de ces femmes incluses dans notre essai, cet espoir enfin accessible semble être perçu comme 
trbs important. Les femmes ont rdellement le sentiment d’agir, de faire quelque chose contre 
ce qui Jusqu’A recemment &ait prksentd comme une fatalite, la transmission du virus B leur 
enfant avec tout cela comporte de culpabilite et d’angoisse. 

Parfois, dans le domaine du SIDA, il m e  semblle que le mot “Cthique” soit utilisd un peu 
au delh de ce qui r e h e  vraiment de l’ethique mddicale. Si l’on se refere h un dictionnaire, la 
bioethique est “l’ensemble des probkmes posBs par la responsabilitd morale des mddecins et 
des biologistes dans leurs recherches et dans les applications de celles-ci”. C o m m e  cela a pu 
être rappel4 B la confdrence de Kampala 1 , il n’est pas tthique d’administrer un traitement 
dont nous ne connaissons ni la tolkrance ni I’efficacitk. Une autre condition morale que doit 
remplir une recherche est d’être pertinente et correctement mende. Mener un essai 
therapeutique sans respecter les conditions methodologiques necessaires A sa rigueur et B sa 
validite est scandaleux et n’a pas lieu d’être. 

&hiquement, l’usage du placebo doit rkpondre Q certaines exigences avant d’être retenu, 
pour des raisons de validitd scientifique d’un essai thdrapeutique. Cet usage peut egalement 
ddpendre du contexte dans lequel se dCroule un essai. Dans notre cas, l’usage du placebo 
permet de s’assurer de la tolerance d’un produit potentiellement hdmatotoxique et andmiant 
chez des femmes enceintes tri% souvent andmides en Afrique. Mais surtout, l’usage du 
placebo permet de rdpondre au probl&me angoissant que pose l’allai tement maternel des 
enfants n6s de mBres infectees par le VIH. Est ce que la transmission du VIW par le lait 
maternel ne risque pas de rdduire B ndant tout effort d’intervention situe en amont tel que 
l’usage de produits antirdtroviraux ii la fin de la grossesse ou B la naissance ? En Afrique, B 
m a  connaissance, aucun pays ne recommande l’allaitement artificiel des enfants nCs de mbre 
infectte par le VIH. E n  Afrique, le regime thdrapeutique utilisd dans l’essai 
ACTG0761ANRS024 n’est malheureusement pas un regime pertinent si l’on considbre le 
probkme de l’allaitement maternel, en dehors m ê m e  des problbmes de rdalisation d’un tel 
essai dans les structures de santd africaines. Devant l’impossibilite d’appliquer ce rdgime en 
Afrique, une reflexion a 6tt menCe pour dlaborer des r6gimes plus courts, moins coQteux et 
plus adapt& 8 la rtalítd du suivi des femmes enceintes en Afrique. Ce sont donc des rkgimes 
nouveaux dont l’efficacitd est inconnue et qui necessitent, d‘un point de vue scientifique, une 
evaluation rigoureuse. Ne pas avoir de groupe contrale ne permettrait pas de savoir la rdelle 
efficacitc? de l’intervention mise en place. 

La question du placebo a Ct6 soulevCe par des associations de personnes infectees par le 
VIH dans le domaine des essais thdrapeutiques et en particulier dans notre essai. Du point de 
vue des associations, il est cohtrent d’être peu favorable ou oppos6 Q cette pratique. I1 ne 
s’agit pas obligatoirement d’un problt“ &hique, il peut s’agir d‘un desaccord de nature 
“politique” entre les associations et les institutions responsables des essais. Il peut s’agir aussi 
d’un ddcalage entre la perception de la prise en charge des patients infect& par le VIH et la 
rdalitk de cette prise en charge 18 o0 se pratique l’essai. D e  quelle absence de soins parle-t-on 

Salmon R, Coulibaly IM, Welffens-Ekra C, MCda N, Ouango JG. Pays en developpement et recherche sur le 
SIDA : les probltmes Cthkpes. E b m e  Confbrence Internationale SUT le SIDA et les MST en Afrique. 10-14 
Ncembre 1995. Kampala, Buganda. R6sum6 WeD240. 
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en Cvoquant le placebo alors qu’il n’y a aucune thCrapeutique anti-rttrovirale disponible en 
Afrique 7 II est B noter que les rdactions d’assocktions de personnes infectdes sont parfois 
diffkrentes entre le Nord et le Sud. A Abidjan, certaines personnes de ces associations ont 
exprimt l’opinion que, en l’absence de toute thCralpeutique anti-rktrovirale pour les femmes 
infecttes par le VIW, avoir une chance sur deux d‘avoir de 1’AZT est dCjja positif, en plus du 
suivi clinique et de la prise en charge mddicale auxapels elles ont accbs. L‘essai thtrapeutique 
n’est clairement qu’une situation d’attente. Une: fois l’essai terminC, si l’efficacitt de 
l’intervention est Ctablie, I’accessibilitt du produit sera ndgocit?: beaucoup plus facilement 
par les institutions nationales et intemationales de siantt avec les laboratoires qui la fabriquent 
si les rksultats obtenus sont scientifiquement indiscutables. 

I1 y a 2 ou 3 ans, l’usage d’antirktroviraux en Afrique paraissait encore un objectif trks 
lointain. En 19%’ il m e  semble qu’un changement s’est produit et que certains traitements 
pourraient devenir accessibles en Afrique. Je pense en particulier h l’Am qui devrait tomber 
dans le domaine public en 1997 et pauvoir donner lieu B l’apparition de gCntriques. 

Les essais thCrapeutiques sont difficiles B mettre en œuvre et B rtaliser et ce n’est pas un 
mince apport des associations de personnes infectifes et de comitCs nationaux d‘Cthique de 
veiller que la recherche en Afrique ne soit plus une recherche que l’on a pu qualifier de 
“safari” mais une recherche menCe dans l’inttrêt des populations concerntes et de façon 
adaptte it la rkatitd locale. II s’agit de les mener le plus honnêtement et le plus correctement 
possible tout en prkservant la rigueur mdthodologique ntcessaire. En particulier ils doivent 
s’accompagner de grandes prkcautions dans le domaine du consentement et de la 
confidentialitt. C’est en veillant avant tout au respect des personnes qui sont assocites B nos 
recherches que nous pouvons espkrer mener des recherches pertinentes, correctes sur le plan 
mCthodologique et dans le respect de I’Cthique mtdicde. 

Ce texte est &dit? au Docteur Thfeny Berche. 

Mes remerciements 
document. 

Mlle Katia Castetboil et M Laurent Vidal pour leur lecture critique de ce 

773 



CODESRIA 
Conseil pour le dbveloppement 
de Ea recherche en sciences 
sociales en Afrique 

L’Pnstitut français 
derecherche scientifique 
pour le d6veloppement 
en Cooperation 

COLLOQUE INTERNATIONAL 

SCIENCES SOCIALES ET SIDA EN AFRIQUE 
BILAN ET PERSPECTIVES 
Communications -- Volume, 2 

4-8 novembre 1996 Sali Portudal, %n@al 4-8november 1996 

I ~ ~ E ~ N A T I O N A ~  SYMPOSIUM 

SOCIAL SCIENCES ANI9 AIDS IN AFRICA 
*REVIEW AND E’ROSPECTS 

Papers - Vollume 2 

Dakar 
Codesria - CNLS - Orstom 

octobre 1996 

INd 54684 


