Traditionnellement, I'ANRS a toujours
protégé les volontaires dans leur ano-
nymat. Premiere étape donc : s'assu-
rer aupres des 250 personnes du "ré-
seau de volontaires” qu'une campagne
de grande envergure, qui s'appuiera
sur le témoignage de certaines d'entre
eux, est acceptée. Leur participation
al'élaboration d'une "accroche” écrite
et visuelle est requise. Notre initiative
étant percgue positivement, nous pou-
vons commencer a élaborer la
deuxieme phase de notre plan de com-
munication, début 2001.

Plusieurs interviews de volontaires du
réseau sont menées. Elles confirment
ce que des études sociologiques
antérieures avaient révélé de leur pro-
fil : engagées dans un combat — la lutte
contre le sida -, ces personnes pré-
sentent des motivations majoritaire-
ment centrées sur le désir de proté-
ger leur descendance et leurs proches,

ou encore de contribuer a I'éradica-
tion de I'épidémie dans les pays en dé-
veloppement.

Chantal, Xavier et Régis, trés proches
de ces "profils types”, acceptent de
préter leur visage a la campagne : ils
s'affichent dans plusieurs titres de la
presse écrite - quotidienne, hebdo-
madaire et mensuelle — en répétant :
"Pour que le vaccin contre le sida
existe un jour, comme moi soyez vo-
lontaire”. Ils acceptent également de
témoigner de leur expérience au cours
d'une conférence de presse et en-
chainent les interviews. Un numéro
vert permet par ailleurs au public, du-
rant toute la campagne, d'obtenir ra-
pidement des réponses aux questions
qu'il se pose. Le budget de cette cam-
pagne s'éleve a 1,3 millions de F.

Prés de cing mille personnes ont ré-
pondu a I'appel de I'ANRS et ont recu

Des criteres révisés
pour recruter des volontaires

un dossier d'information. Pres de
2000 ont renvoyé un formulaire nous
assurant de leur souhait de participer
a un essai. Fin octobre, 600 dossiers
ont été examinés. Plus de trois cents
personnes se sont vues proposer un
rendez-vous dans I'un des cinqg centres
de recrutement, a Paris ou en pro-
vince. Une soixantaine de candida-
tures a d'ores et déja été retenue.

Le succés de cette campagne signifie-
t-il que I'on assiste a une "re-mobili-
sation” de I'opinion pour le sida ou
correspond-il au désir de participer a
une démarche généreuse et citoyenne,
quelle que soit finalement la cause a
défendre ? Pour y répondre, il est né-
cessaire d'engager un dialogue avec
les nouveaux volontaires et d'analy-
ser les motivations liées a leur enga-
gement. Wl

MARIE-CHRISTINE SIMON
Cellule "information scientifique et communication”

Les premiers essais vaccinaux de
phase [ menés sous I'égide de I'ANRS
ont débuté en mai 1992. Il s'agit d'es-
sais a visée préventive concernant des
personnes séronégatives. Onze essais
ont déja été réalisés impliquant 190
volontaires. Ces volontaires ont été
recrutés par un comité pluridiscipli-
naire selon une méthodologie qui
prend en compte l'ensemble des
risques et contraintes spécifiques as-
sociés a la participation aux essais.

En dehors des risques médicaux que
peut faire courir la participation a
n'importe quelle expérimentation cli-
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nique, quatre risques spécifiques pour

ce type d'essai ont été identifiés.

> risque biologique : I'hypothése d'an-
ticorps facilitants induits par la pré-
paration vaccinale et susceptibles,
en cas de contact avec le virus, non
pas de protéger mais au contraire
d'augmenter le risque d'infection,
doit étre prise en considération ;

> risque comportemental : un volon-
taire participant a un essai vaccinal,
et qui se percevrait protégé par la
préparation, pourrait étre amené a
accroitre son exposition au risque
de contamination par le VIH ;

> contrainte psychologique : la pro-
duction d'anticorps anti-VIH induite
par la préparation vaccinale pla-
cerait la personne participant a un
essai dans une situation de "pseudo
séropositivité" ; le test de dépistage
du VIH (ELISA) peut étre positif alors
que la personne n'est pas porteuse
du virus. Cette situation de pseudo-
séropositivité doit étre acceptée par
le volontaire ;

> contrainte sociale : la situation de
pseudo-séropositivité peut, dans
certaines situations, étre contrai-
gnante (passage de frontiere dans

anRy)



certains pays, assurance en cas de
demande de prét...).

Le réseau de volontaires

La nécessité de protéger les personnes
participant aux essais contre de tels
risques a conduit I'ANRS a mettre en
ceuvre une démarche spécifique pour
sélectionner les volontaires. La consti-
tution d'un réseau de volontaires,
composé de personnes motivées et in-
formées est au cceur de cette dé-
marche. Le réseau est mis en ceuvre
indépendamment du partenaire in-
dustriel, en assurant une homogénéité
des criteres et méthodes de sélection.
[l permet la mise en ceuvre concrete
d'un partenariat entre volontaires et
scientifiques responsables des essais
(régulierement des réunions d'infor-
mation sont organisées par I'ANRS).
La participation au réseau et aux es-
sais n'est pas rémunérée (les frais af-
férents a cette participation, en par-
ticulier les frais de déplacement, sont
remboursés).

La méthode de constitution du réseau

comprend 6 étapes :

1/ un appel a candidature par voie de
presse ;

2/ les personnes intéressées recoivent
un dossier de candidature compre-
nant un document d'information et
un questionnaire (état civil, dispo-
nibilité, motivation a participer a
un essai vaccinal) qu'elles adres-
sent enretour a I'ANRS si elles sou-
haitent confirmer leur candidature ;

3/ une premiere sélection est opérée
sur la base de ces dossiers ;

4/ les volontaires sont ensuite conviés
a une consultation avec un clinicien
et un psychiatre ou un psychologue
dans un des cing centres d'inves-
tigation. Des bilans biologiques, en
particulier une sérologie VIH, sont
également réalisés ;

5/ la décision d'inclure ou non le vo-
lontaire dans le réseau reléve d'un
comité pluridisciplinaire composé de
I'ensemble des médecins, psychiatres

et psychologues des différents
centres d'investigation et par les res-
ponsables du réseau a I'ANRS ;
6/l'inscription dans le réseau de vo-
lontaires est effective lorsque la
personne a exprimé son consente-
ment écrit a y participer. Elle pourra
par la suite étre sollicitée a I'occa-
sion de la mise en place d'un essai
vaccinal. La participation a cet es-
sai nécessitera également son
consentement écrit.
Cette méthodologie de sélection a été
validée par la CNIL en 1992 et le
Conseil national du sida en 1991. Elle
arecu l'accord du CCPPRB de I'Hopi-
tal Cochin (1992).

Les critéres d'exclusion étaient, jus-

qu'au dernier appel a candidatures,

les suivants :

> avoir moins de 21 ans ou plus de
55 ans;

> étre enceinte ou avoir un projet de
grossesse a court terme ;

> critéres cliniques : étre séropositif
au VIH ou souffrir d'une affection
incompatible avec la participation
al'essai (y compris les allergies);

> criteres comportementaux : présen-
ter un haut niveau d'exposition au
risque (partenaire séropositif(ve) ;
déclaration de pratiques non pro-
tégées ; usage de drogue par voie in-
traveineuse) :

> criteres sociaux et professionnels :
statut socio-professionnel n'offrant
pas la disponibilité pour un suivi a
moyen terme ;

> critéres psychologiques : présence
ou antécédent d'une pathologie
mentale avérée, trouble grave de la
personnalité ;

> motivations inappropriées : gott du
sacrifice, héroisme, recherche d'une
rémunération, attente d'une pro-
tection, mauvaise compréhension
de l'essai et de la notion de pseudo-
séropositivité.

Entre 1992 et avril 2001, 'ANRS arecu
4684 demandes de dossiers. Pour une

moitié (2 424) ces demandes ont donné
lieu effectivement a une candidature.
Mille personnes ont été présélection-
nées sur la base du dossier de candi-
dature ; 751 ont pris rendez-vous avec
I'un des sites d'investigation. Au total
248 personnes ont donné leur consen-
tement pour participer au réseau. Le
rapport entre le nombre de personnes
qui ont renvoyé leur dossier et le
nombre de candidats effectivement
retenus est de 1 sur 10.

Ainsi, la procédure rigoureuse mise en
ceuvre depuis 1992 a permis de recru-
ter des volontaires tres motivés. Au-
cune sortie prématurée d'essai n'a été
constatée ni aucune contamination
par le VIH.

Une évolution des criteres

de sélection

Cependant cette procédure est lourde
et sélective. Elle I'est particulierement
dans un contexte ot la mobilisation
de nouveaux volontaires devient dif-
ficile. Pour ces raisons, une réflexion
a été engagée par I'ANRS a I'automne
2000 sur une évolution des modes de
recrutement des volontaires. Cette ré-
flexion, étayée par I'expérience ac-
quise en matiére d'essais vaccinaux
au plan national et international a dé-
fini dans quelle mesure il était pos-
sible de faire évoluer les modes de re-
crutement des volontaires, les critéres
et les outils de la sélection, sans com-
promettre les principes éthiques de
protection des personnes participant
a cette recherche. Elle a également
abouti a une modification profonde
de la stratégie de communication pour
recruter les volontaires (voir le texte
de Marie-Christine Simon).

Les changements opérés sur les cri-
teres de sélection sont les suivants :
> les jeunes femmes en age de pro-
créer : la durée de la situation de
pseudo-séropositivité peut étre
longue ; en cas de grossesse apres
l'essai, cela signifie la possibilité de
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transmettre les anticorps au nou-
veau-né. Cette situation ne crée pas
un risque bhiologique, mais elle peut
étre difficile a accepter par la
femme enceinte. Le comité de sé-
lection avait préféré, a partir de
1994, ne pas inclure de jeunes
femmes en age de procréer dans le
réseau. Il suivait ainsi les recom-
mandations du Conseil national du
sida. Aujourd'hui dans le cadre de
la réflexion menée par I'ANRS, il a
été décidé de ne pas exclure a priori
ces candidatures. La décision est
prise par la jeune femme sur la base
d'une information et d'un conseil
détaillés donnés oralement lors des
consultations avec le clinicien et le
psychiatre ou le psychologue et par
écrit dans un document spécifique ;
> Les criteres sociaux et profession-
nels : la disponibilité nécessaire a
la participation a un essai se dé-

roulant a Paris est incompatible
avec certaines situations profes-
sionnelles. Jusqu'en 2001, le comité
ne retenait pas les candidatures des
personnes dont la situation profes-
sionnelle était susceptible d'évoluer
a court terme (étudiants, personnes
ala recherche d'un emploi). L'ou-
verture de centres en province a
Marseille, Nantes et Toulouse rend
cette contrainte moins forte et la
décision reléve a présent des per-
sonnes elles-mémes, sur la base
d'une information précise.

> Les allergies : des critéres tres stricts
avaient été appliqués, du fait de
I'absence d'information sur les ef-
fets allergiques des préparations
testées. Méme les personnes souf-
frant d'allergie bénigne étaient
écartées des essais. L'expérience ac-
cumulée, I'absence de réaction al-
lergique dans les essais menés en

France et a I'étranger, ont conduit
arevoir ces critéres. Les situations
d'allergies incompatibles avec la
participation au réseau sont a pre-
sent les suivantes : réaction aller-
gique a un vaccin ; allergie alimen-
taire documentée ; réaction
allergique ayant nécessité une hos-
pitalisation (syndrome de Stevens
Johnson, syndrome de Lyell,
bronchospasme).

Les changements sur les méthodes
portent sur le poids attribué au ques-
tionnaire de la premiére phase de sé-
lection. Seulement 40% des candidats
étaient retenus a cette étape. 1l a été
décidé de réduire significativement,
au moins dans une phase transitoire,
le poids pré-sélectif de cet outil. mm

YVES SOUTEYRAND
Cellule "sciences de I'homme
et de la société et santé publique”
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