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Introduction

La maladie a coronavirus (COVID-19) continue de

se propager dans le monde et la vaccination reste
I"élément-clé de la réponse mondiale a la pandémie.
Bon nombre de vaccins ont déja fait preuve
d’excellents résultats et sont désormais utilisés par
plusieurs pays, aprés approbation des régulateurs
nationaux.

Toutefois, il nous faut encore beaucoup de vaccins
pour couvrir le monde et lutter contre les nouveaux
variants du virus.

C'est pourquoi I'OMS a lancé I'essai Solidarity sur

les vaccins (STV), un essai clinique randomisé, pour
fournir des preuves définitives de lI'innocuité et de
I'efficacité de la prochaine phase de candidats vaccins
prometteurs?.

L'essai permet aux chercheurs d’avoir la flexibilité
d'abandonner les candidats a faible performance et en
ajouter de nouveaux.

La participation de la population est au cceur de toute
initiative de recherche réussie. Les membres de la
communauté qui participent, conseillent et s’inscrivent
aux essais, contribuent de maniére significative a
I'avancement de nouvelles connaissances pour un
progres collectif. Impliquer et faire participer les
populations touchées aux aspects clés de I'essai, c'est
faire preuve de valeurs fondamentales telle que

le respect, I'équité, I'intégrité, la transparence, la
responsabilité, la réactivité et I'autonomie, et peut
aider a renforcer la confiance?. Les bonnes pratiques
de participation (BPP) sont donc un élément essentiel
de I'essai Solidarity sur les vaccins.

Objectif de ce document

Ce document est destiné aux points focaux
d’engagement et aux équipes de recherche comme
un guide étape par étape pour la mise en place et
I'exécution des BPP avec les populations prenant part
a l'essai Solidarity sur les vaccins, mené par ['OMS.

Il comprend des informations destinées aux points
focaux d’engagement qui détaillent et précisent les
plans de BPP pertinents et réalisables avec les parties
prenantes et les populations prenant part a I'essai. Il
couvre la planification de I'engagement local, ainsi que
celui de certains médias et d'un public plus large. Il ne
couvre pas lI'engagement avec les décideurs politiques,
les sponsors, les comités d'éthique, les autorités
réglementaires, etc., et il n’est pas non plus destiné

a orienter un plan de communication complet.

Les BPP sont utiles pour évaluer la faisabilité et le
degré d'acceptation des essais dans une communauté
donnée, tout en assurant la communication pendant
et a la fin des essais. Par ailleurs, elles aident a
améliorer I'adoption des mesures et leur mise en place
une fois I'étude terminée.

Les meilleures pratiques s'obtiennent lorsque les BPP,
la diffusion et I'engagement se manifestent chez un
large éventail de parties prenantes qui ont un intérét
dans la recherche menée, notamment les participants
potentiels a la recherche, les participants inscrits a
I'essai, le grand pubilic, les responsables de district
(civiques, religieux, culturels), les professionnels de

la santé, les sociétés professionnelles, les chercheurs,
les scientifiques, les équipes de |'essai, les médias, les
autorités gouvernementales, réglementaires et autres.
Dans le cadre du STV, la responsabilité globale des
BPP et de la communication incombe au chercheur
principal (CP) de I'essai. Chaque site d’essai ou réseau
aura également une personne désignée comme «
point focal d’engagement » du STV, qui agira comme
responsable des BPP au niveau local. Une équipe,

au sieége de I'OMS et dans les bureaux régionaux,
travaillera avec les points focaux d’engagement pour
développer et mettre en ceuvre leurs plans.

Tout au long de I'essai, ce manuel sera mis a jour

en fonction des besoins et des enseignements tirés
de I'essai. Cette version comprend des documents
supplémentaires et des détails relatifs a chaque étape
de la planification des activités d’engagement.

Le document fournit des conseils sur (a) le role des
points focaux d’engagement, (b) les objectifs des BPP
avec les populations participant a I'essai sur les vaccins,
() les caractéristiques principales de |'essai sur les
vaccins, (d) les définitions des communautés d'intérét,
(e) les activités aux différentes étapes de la mise en
place et de la réalisation de I'essai, et (f) un plan de
mise en ceuvre avec une liste de ressources disponibles
pour soutenir les points focaux d’engagement a
chaque étape.
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Réle du point focal d’engagement

Les points focaux d’engagement sont des membres
des équipes de I'essai sur les vaccins qui dirigent

la planification de I'engagement et des activités
locales avec les populations de la recherche. Les
plans d’engagement sont développés et décidés
conjointement avec tous les membres de I'équipe de
recherche. Pour réussir, une communication solide au
sein de I"équipe est essentielle.

Les roles et responsabilités du point focal
d’engagement comprennent notamment :

e Déterminer les parties prenantes a I'engagement.

* Développer des plans d’engagement adaptés au
contexte et réalisables.

e Prendre la responsabilité de mener des activités
d’engagement rapides, agir comme facilitateur de
dialogue et créer une vue d’ensemble simple, claire
et informative de I'étude a I'aide de graphiques,
trouver ou créer des vidéos éducatives et motiver des
champions.

e Tenir des registres clairs sur la recherche et les activités
d'engagement.

e Apporter a I'équipe de recherche des
recommandations pratiques qui peuvent améliorer
I'expérience des participants a I'essai.

e Assurer le suivi des questions soulevées par les
participants a la recherche et la communauté ou se
déroule I'essai et veiller a ce que des réponses y soit
apportées.

e Communiquer les besoins/défis spécifiques adaptés au
contexte dans lequel I'essai est mis en ceuvre.

Objectifs de I'engagement pour I'essai vaccinal

Objectif d’ensemble de I'engagement

Collaborer avec les parties prenantes locales, leurs
opinions et leur savoir-faire, pour s'assurer que
I'essai Solidarity sur les vaccins est planifié et mis en
ceuvre d'une facon adéquate, réalisable et pertinente
pour les participants potentiels. Ainsi, les activités
d’engagement visent a exploiter au maximum

le potentiel de I'essai a atteindre les objectifs de
recrutement et la rétention de participants et a
produire des preuves haute qualité de I'efficacité des
vaccins.

Objectifs spécifiques
e Collaborer avec des individus et des groupes dont
I"assistance est nécessaire pour réaliser I'essai.

e Comprendre les aspects spécifiques au contexte local
pour faconner la communication et la mise en ceuvre
du STV.

e Comprendre les points de vue, les questions et les
inquiétudes des populations locales liés aux aspects
clés du STV pour faconner la mise en ceuvre de
I"essai.

e Décrire des facons de communiquer les bénéfices et
les risques potentiels liés a la participation a I'essai
pour les individus, la société et la science en général.

e Faire preuve de respect, instaurer la confiance et
établir des partenariats avec les parties prenantes
locales afin de s’assurer de leur soutien et de leur
participation, et préparer les bases de I'introduction
ultérieure d'un ou plusieurs vaccins anti-COVID-19.
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Caractéristiques principales de lI'essai vaccinal qui
faconneront les activités d’engagement

Les activités d’'engagement apporteront a I'équipe

de I'essai un apercu rapide des aspects contextuels et
socioculturels au moment de planifier et de mettre en
ceuvre l'essai.

Le protocole de recherche précise les prérequis
nécessaires pour que l'essai soit conduit sur des bases
scientifiques solides. Les principaux aspects de |'essai
sont congus selon des principes scientifiques et ils ne
peuvent étre modifiés. Toutefois, certains aspects de
la mise en ceuvre de |'essai, par exemple les stratégies
de recrutement et les modalités de consentement
des participants a I'essai peuvent étre adaptées pour
garantir qu’elles sont pertinentes et adaptées aux
participants.

L'objectif de I'essai est de « coordonner une
évaluation rapide, efficace et fiable des nombreux
vaccins préventifs candidats contre le SRAS-

CoV-2 en cours de développement, d’évaluer leur
sécurité et leur efficacité et de déterminer les
vaccins susceptibles d’'étre mis sur le marché afin
d'influencer le cours de la pandémie ».

La conception de |'essai comprend des
caractéristiques adaptatives, en particulier :

e Choix des vaccins a inclure (étant donné que les
procédures d’essai changeront).

® Choix de critéres de succes.

* Choix de population d'étude.

e La facon dont |'efficacité sera surveillée.
* Choix du groupe de contréle.

Le message essentiel est que I'adaptabilité

et le changement font partie intégrante de

cette conception novatrice d’essai afin de
garantir la réactivité aux nouveaux produits, a
I’épidémiologie et aux nouvelles connaissances.
Le changement fait partie de la conception et il
est influencé par des preuves et non par des choix
personnels ou arbitraires.

Aspects de I'essai vaccinal qui ne peuvent étre
modifiés

Les activités de BPP permettront a I'équipe chargée
de I'essai de se faire une idée de la maniére dont

les populations locales percoivent I'essai, afin que la
communication a son sujet soit claire et adaptée au
contexte. Les activités d’engagement permettront
notamment de déterminer quels aspects de la
conception de I'essai suscitent de la confusion ou de
I'inquiétude chez les populations locales afin que ces
inquiétudes puissent étre abordées au préalable ou le
plus tot possible.

Caractéristiques liées a la mise en ceuvre de
I'essai pouvant étre influencées par les priorités,
inquiétudes et sensibilités de la population locale
pour des adaptations locales appropriées

e Moyens de communications destinés au
public pour des informations générales, p.ex.,
communiqués de presse, affiches, avis, annonces.

e Documents destinés au public pour s'inscrire
a une étude de recherche, p.ex., fiches
d’'information, supports visuels pour expliquer
I'essai, questions fréquemment posées (FAQ).

e Séances de groupe pour I'échange
d'informations. Il s’agit d'une occasion
importante pour les participants potentiels d’'en
apprendre davantage sur I'essai et pour I'équipe
chargée de I'essai d’instaurer la confiance.

¢ Informations sur I'utilisation de technologies
novatrices pour l'identification des participants
(balayage de l'iris).

¢ Informations et procédés liés au prélevement
d’échantillons biologiques (sérologie).

® Processus de consentement et documentation.

e Qu installer des cliniques dans les communautés ;
horaires d’ouverture et de fermeture.
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Définition des communautés que nous voulons mobiliser

Les principales communautés a mobiliser sont celles
ou seront recrutés les participants a la recherche.

Il s’agira notamment de membres de la société
laique, de groupes de la société civile, tels que des
groupes communautaires, des groupes de femmes,
des organisations confessionnelles, des associations
professionnelles, des groupes de défense, etc. A ces
groupes s'ajouteront ensuite les personnes qui gerent
et travaillent dans les établissements ou les essais seront
menés, et celles qui fournissent des soins directs aux
patients atteints de la COVID-19.

Une cartographie des parties prenantes et des
communautés est essentielle a I'élaboration de plans
d’engagement locaux. Des ressources sont disponibles
pour aider a réaliser ce processus de segmentation des
groupes principaux. Il faudra par ailleurs déterminer
quels sont les groupes secondaires, ceux-ci pouvant
influencer I'opinion des groupes principaux.

Activités pour mettre en place et mener I'engagement
pour I'essai mondial Solidarity

Engagement before the trial: Site(s) not yet selected

D Mettre en place un groupe d’engagement et de Examiner le protocole de recherche et les plans

communication interne. Ce groupe vous aidera
a planifier les activités d’'engagement pour
I'essai ; voir I'annexe | pour des informations et
un modele de planification.

Se familiariser avec le ou les emplacement(s)
et le contexte social des populations locales
ou |'essai aura lieu ; voir I'annexe Il pour
obtenir un modéle d'analyse du contexte et de
I'environnement.

Cartographier les parties prenantes, développer
et documenter des plans d’engagement
spécifiques et adaptés en fonction de ce qui

est pertinent et faisable selon le contexte

:voir I'annexe lll et utiliser le modéle qui

vous accompagnera dans chaque étape de la
planification des activités d’engagement.

Déterminer les ressources humaines et
financiéres disponibles et nécessaires pour des
activités d'engagement.

Réfléchir a comment vous travaillerez avec

une commission consultative communautaire
(CCQ). Identifier toute CCC active avec laquelle
vous pourriez collaborer. S'il n’existe pas de
CCC adaptée, pensez a comment en créer une
rapidement avec un cahier des charges clair :
Voir I'annexe IV pour des informations sur la
mise en place et la collaboration avec une CCC3.

de I'équipe de I'essai pour la mise en ceuvre et
anticipez les problemes, les clarifications ou les
besoins selon le contexte dans lequel vous allez
mettre en ceuvre l'essai, p. ex. la technologie,
I’échantillonnage, les séances d'information

de groupe. Discuter des principaux obstacles a
I’étude et de la maniere de les résoudre avec les
informateurs clés.

Instaurer des canaux de communication clairs
avec le CP et I'équipe de projet, p.ex. les
attentes concernant les réunions auxquelles
vous assisterez, comment faire un retour sur les
activités d’engagement, comment aborder des
sujets de préoccupation.

Utiliser des réseaux sociaux et des médias
fiables, au besoin, afin de permettre la
communication et le contact (p.ex. WhatsApp).

Participer aux réunions de coordination
mondiales de I'OMS pour partager des solutions
et faire partie de la communauté de |'essai
mondial.
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Engagement avant I'essai : Site(s) choisi(s) mais pas encore ouvert(s) au recrutement

[ ]

[ ]

[ ]

Achever et partager les plans d’engagement
avec I'équipe de projet, y compris les canaux de
communication.

Voir I'annexe lll : vous obtiendrez un plan
d’engagement en réalisant la planification étape
par étape et en suivant les modéles.

Inclure les plans d’engagement dans le protocole
de |'essai soumis a I'approbation éthique. Voir
I'annexe lll : le plan d’engagement peut étre
inclus en annexe dans la demande d'approbation
éthique pour démontrer votre planification. A
moins de planifier des activités de recherche
spécifiques dans le cadre de votre plan, vous
n’'avez pas besoin d'une approbation éthique
avant de commencer |I'engagement.

Impliquer une CCC. S'il n'existe aucun groupe,
mettez rapidement en place une CCC avec un
cahier des charges clair3. Voir I'annexe IV pour
des informations sur comment mettre en place et
collaborer avec une CCC.

Examiner la cartographie des groupes a impliquer
et a consulter. Pensez aux groupes de jeunes,
de femmes, d’hommes et de patients, aux chefs
religieux et traditionnels, aux professionnels

de la santé, et aux médias. Tenir compte de la
dynamique de pouvoir et des genres. Envisager
d'impliquer des groupes minoritaires qui
pourraient ne pas étre consultés en raison, par
exemple, de leur age, de leur religion, de leur
appartenance ethnique, de leur sexualité, et
réfléchir a la maniere de les joindre en toute
sécurité et dans le respect de I'éthique.

D Planifier et mener des activités avec des groupes

clés, notamment les chefs de communauté, en
utilisant une série de méthodes appropriées telles
que des groupes de discussion, des entretiens
formels ou informels avec des informateurs clés,
des discussions en petits groupes.

Elaborer des outils et du matériel, tels que
messages clés, questions fréquemment posées
(FAQ), dépliants destinés au public, folioscopes.

Sur la base des résultats des discussions, revoir

et affiner les messages clés et les supports

de communication destinés aux participants
potentiels a la recherche, p.ex. séance prévue pour
I'échange d'informations en groupe, supports
d'information écrits et visuels destinés au pubilic,
formulaire de consentement, etc.

Sur la base des résultats des discussions, revoir
et affiner les processus de I'étude (la ou c'est
possible), p.ex. le processus de recrutement, le
consentement de la communauté, etc.

Mettre en place un ou plusieurs mécanismes
d’'information et de communication avec le public,
par exemple, répondre aux demandes de la presse.

Résoudre les difficultés et partager les succés avec
la communauté de I'essai mondial via le groupe de
coordination de I'OMS.

Engagement pendant I'essai : Site(s) ouvert(s) au recrutement

[ ]

Mettre en place un mécanisme permettant d'assurer
une contribution continue des parties prenantes
locales tout au long de I'essai, p.ex. des réunions
réguliéres avec les dirigeants ou les groupes
communautaires.

Mettre en place des mécanismes de communication
bidirectionnelle, formelle et informelle, au sujet de
I'essai.

S'impliquer de maniéere proactive dans des activités
visant a favoriser la confiance et la transparence,
p.ex. enregistrement vidéo du déroulement

de I'essai sur les vaccins avec |'autorisation des
participants pour la partager au niveau local,
national et international.

D Proposer des solutions de remplacement aux

activités liées a I'essai susceptibles d’engendrer de
la méfiance, p.ex. offrir la possibilité de donner
son consentement par vidéo au lieu que par
signature.

Résoudre les difficultés et partager les succés avec
la communauté de I'essai mondial via le groupe de
coordination de I'OMS.
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Engagement apres I'essai : Site(s) fermé(s) au recrutement

D Préparer et communiquer a I'avance au sujet des D Résoudre les difficultés et partager les succes

[ ]

stratégies de fin et de sortie.

Obtenir un retour de la part de la CCC et des
champions locaux au sujet des stratégies de
communication afin de gérer les attentes
concernant le résultat de I'étude, le suivi, les
recommandations et la mise en ceuvre des
conclusions de I'essai, I'acces continu aux
procédures ayant réussi et aux ressources
connexes®.

[ ]

avec la communauté de |'essai mondial via le
groupe de coordination de I'OMS.

Prévoir des ressources suffisantes a la fin de
I"essai pour partager les conclusions avec les
parties prenantes, les collaborateurs et les
participants locaux.
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Plan de mise en place

Activité Support(s) d’activité Finalités Responsable(s) Priorité
Cartographier les Modéle pour la Cartographie des groupes 2 Equipe Elevée
acteurs, notamment les cartographie des acteurs  principaux d’engagement de l'essai/
chefs de districts, les pour aider a définir Point focal
communautés civiles, clairement quels sont d’engagement
religieuses et culturelles les groupes d'intérét
locales, les acteurs de principaux et comment
I'engagement local et de d’autres groupes d'acteurs
la mobilisation sociale, peuvent étre mobilisés
les représentants du (p.ex., le ministére de la
gouvernement, etc. santé par le chercheur

principal de I'équipe de

|"essai)
Développer et Modeéle de plans de BPP  Des plans de BPP 2 Point focal Elevée
documenter des plans avec les populations pertinents et réalisables d’engagement
adaptés et spécifiques locales localement

pour les BPP, selon ce qui
est faisable et pertinent
au vu du contexte

Avant l'essai

Définir la composition et 1) Comment organiser un ~ Mise en place d'une CCC 3 Point focal Elevée
établir une CCC document de CCC avec des roles clairement semaines d’engagement
2) Cahier des charges de définis et un accord au sujet
la CCC de la rémunération
Organiser et mener des 1) Outils pour la Engagement des dirigeants 3 Equipe Elevée
réunions avec des chefs cartographie de et accord mutuel semaines  de |'essai/
de district (civiques, communautés pour Quelques minutes des Point focal
religieux, culturels) pour garantir l'inclusion réunions pour renseigner sur : d’engagement
comprendre les enjeux 2) Exemple de guide 1) Ebauche de messages clés
et les inquiétudes clés, thématique ou 2) Ebauche de FAQ
ainsi que les besoins en de planificateurs 3) Liste de mots ou
informations de sessions pour explications a éviter dans
les discussions les communications
communautaires 4) Recommandations pour
I'équipe de I'essai
Mener des consultations, 1) Outils pour la Quelques minutes de 4 Point focal Elevée
p.ex., via des groupes de cartographie de réunion pour renseigner semaines  d’engagement
discussion, des entretiens, communautés pour sur:

avec des membres
représentant la population
a l'essai pour : (1)
Comprendre les questions
et les inquiétudes clés, les
connaissances générales en
matiere de recherche, les
besoins en informations, (2)
Déterminer les pratiques
adéquates de recrutement
et de consentement
éclairé, (3) Mettre en

place les meilleurs moyens
d'informer les populations
tout au long de I'essai, et
(4) Anticiper les obstacles
susceptibles de nuire au
succes de |'essai

garantir l'inclusion
2) Exemple de guide

thématique ou

de planificateurs

de sessions pour

les discussions

communautaires

1) Ebauche de messages clés

2) Ebauche de FAQ

3) Liste de mots ou
explications a éviter dans
les communications

4) Recommandations pour
I'équipe de I'essai
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Activité Support(s) d’activité Finalités Responsable(s) Priorité
Tester au préalable et Documents d'études Recommandations et Elevée
affiner les messages et les pour des tests préalables modification des documents
explications des aspects (planificateur de et procédures de I'essai
clés de I'essai et obtenir sessions pour |I'échange
un retour d'informations d’'information de
au sujet des documents groupe, documents
destinés au public d’'information pour le
public, formulaire de
consentement, procédure
de consentement,
folioscopes, etc.)
Sur la base de 1) Communication et Elevée

consultations
communautaires,
examiner et affiner
les messages clés

et les supports de
communication de
I'essai (p.ex., fiches
d'informations, FAQ,
brochures)

Pendant I'essai

supports de recrutement
développés

2) FAQ finalisées

3) Ebauche du communiqué
de presse

4) Contenu et formulation
des documents affinés

Mettre en place un

mécanisme de partenariat

communautaire pendant
I'essai afin d'assurer une
contribution continue et
un retour d'information
dela partde:

1) Participants a I'essai
2) Chefs communautaires
3) CCC

Catalogue d’exemples et
d'idées

1) Compte-rendu régulier
a I'équipe de I'essai pour
I'informer des opinions de
la communauté

2) Ajustements en temps
réel de la communication
et du plan d’engagement
ou des procédures
d’essai pour optimiser
I'engagement

Point focal Elevée
d’engagement

Mettre en place et gérer
un mécanisme pour
surveiller les inquiétudes,
les problemes et les
rumeurs

1) Analyse des médias
2) Catalogue d'exemples
et d'idées

1) Compte-rendu régulier
a I'équipe de I'essai pour
I'informer de I'analyse des
médias

2) Ajustements en temps
réel de la communication
et du plan d’'engagement
ou des procédures
d’essai pour optimiser
'engagement

Point focal Elevée
d’engagement

Garder une trace écrite
des problemes soulevés
et de la facon dont ils ont
été résolus, notamment
les mesures prises pour
améliorer la confiance

Fin de I'essai

Catalogue d'exemples
et d'idées, p.ex., vidéos,
enregistrements vocaux,

exemples de belle réussite

dans les médias

Equipe de
|'essai

Préparer et communiquer
au sujet des stratégies de
fin et de sortie

Plan de fin documenté

Equipe de
|'essai

Communiquer au sujet
des résultats de I'essai
avec une communication
bidirectionnelle, alignée
avec des plans de
déploiement du vaccin

Catalogues d’exemples et
idées de communication
bidirectionnelle des
résultats de I'essai

Informations sur les résultats
de I'essai documentées

Point focal
d’engagement
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Annexe | : Mise en place d’un groupe d’engagement et
de communication interne : Modele d’'information et de
planification

Qu’est-ce qu’un groupe d’engagement et de communication interne ?

Le groupe d’engagement et de communication interne fait partie intégrante de I'essai. Son travail consiste a
planifier et diriger I'engagement et la communication pour I'essai.

Le groupe peut se composer de :

e CP du pays ou site de I'essai, ou haut responsable de I'équipe de I'essai ;
¢ Point focal de I'engagement de I'essai Solidarity sur les vaccins ;

e Membres de I'équipe d’engagement ;

® Responsable de la communication de l'institution de recherche ;

e Autres parties prenantes importantes qui jouent un réle clé dans la participation a I'essai et la communication
(p.ex., responsable des médias, le responsable de la participation politique, expert en sciences sociales).

Quel est le réle de ce groupe ?

e Se réunir régulierement pour planifier conjointement les activités d’engagement et de communication et faire
un compte-rendu de la mise en ceuvre. Au début, ces réunions peuvent étre quotidiennes, mais elles deviendront
probablement hebdomadaires a mesure que les activités d’engagement et de communication avancent.

e Servir de canal de communication entre I'équipe d’essai, les parties prenantes, les participants et la communauté/
le public au sens large. Il est essentiel de jeter les bases de cette communication pour s’assurer que les points de
vue/perceptions/ idées du public/parties prenantes sont pris en compte dans la mise en ceuvre de I'essai et pour
garantir la réactivité.

¢ Prendre la responsabilité de préparer des outils d’engagement/communication. Cela peut impliquer la
modification/traduction d’outils génériques pour le contexte local, ou le développement de nouveaux outils qui
seront utilisés pour mobiliser différents individus et groupes.

Modéle de planification :

Membre de I'équipe Réle Ce qu'ils apportent a I'équipe

10.
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Annexe Il : Modeéle pour I'analyse du contexte et de
I'environnement

Il est important de mettre a disposition de votre groupe d’engagement et de communication interne les
informations concernant le(s) lieu(x) et le(s) contexte(s) social(aux) des populations locales ou I'essai aura lieu.
Cela peut se faire de maniere informelle, en recueillant des informations auprés de I’équipe chargée de I'essai,
des CP locaux et des membres de I'équipe locale. En collaboration avec I'équipe de I'essai, déterminez quelles
populations seront incluses. Notez les problémes clés soulevés dans les relations communautaires avec les équipes
d'intervention de la COVID-19 ; les canaux de communication et de prise de décision ; les normes, pratiques et
traditions socioculturelles ; la ou les langues ; et les autres éléments pertinents pour I'étude.

Emplacement du ou des sites 1 : [texte]

Description générale du site
Décrivez la situation géographique, la densité approximative de la population, s’il est urbain ou rural, les liaisons de
transport, I'acces aux établissements de santé, la sécurité.

Description des différentes communautés et populations

Décrivez les variations de populations et de communautés au sein de la zone géographique ou I'essai aura lieu. Que sait-
on des groupes vulnérables (p.ex. milieux a faibles ressources, genre) ? Quels sont les probléemes sociaux ou politiques
urgents auxquels ces groupes sont confrontés ?

Opinions, expériences, points de vue

Comment est percue la COVID-19 au niveau local ou national 2 Comment sont percus les vaccins en général ? Et concer-
nant un vaccin anti-COVID-19 ? Existe-t-il des activités de recherche formative qui peuvent donner des indications a ce
sujet ? Par le passé, ces populations ont-elles été exposées a d’autres grands essais, notamment des essais sur des vaccins
? Quels ont été les conséquences de ces expériences ?

Informations
Quel est le panorama concernant les informations ? Quel est le moyen de communication principal accessible aux popu-
lations (radio, TV, journaux, réseaux sociaux, WhatsApp) ?

Autres essais sur la COVID-19
Existe-t-il d’autres essais sur la COVID-19 (thérapeutique ou vaccins) sur le site ? Que peut-on retirer de leur expérience ?
Quelles polémiques ont-ils déclenchés ? Comment celles-ci ont-elles été gérées ?

(Ajouter d'autres sites au besoin)
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Annexe Ill : Modeéle de développement de plans
d’engagement locaux

Cet outil de planification est congu pour guider la planification de I'engagement pour I'essai Solidarity sur les
vaccins. Le plan doit étre réalisé par le point focal d’engagement en collaboration avec I'équipe d’engagement et
de communication interne.

Introduction et objectifs

Faites une bréve introduction de votre plan d’engagement local en incluant les objectifs principaux.

Objectif d’ensemble de I'engagement

Collaborer avec les parties prenantes locales, leurs points de vue et leur savoir-faire, pour s’assurer que le STVest
planifié et mis en ceuvre d’'une facon adaptée, faisable et pertinente pour les participants potentiels. Ainsi,

les activités d’engagement visent a exploiter au maximum le potentiel de I'essai a atteindre les objectifs de
recrutement et la rétention de participants et a produire des preuves haute qualité de I'efficacité des vaccins.
Objectifs spécifiques

e Collaborer avec des individus et des groupes dont I'assistance est nécessaire pour réaliser I'essai.

e Comprendre les aspects spécifiques au contexte pour faconner la communication et la mise en ceuvre du STV.

e Comprendre les points de vue, les questions et les inquiétudes des populations locales liés aux aspects clés du
STV qui fagonnent la mise en ceuvre de I'essai.

e Décrire des fagons de communiquer les bénéfices et risques potentiels liés a la participation a I'essai pour les
individus, la société et la science en général.

e Faire preuve de respect, instaurer la confiance et établir des partenariats avec les parties prenantes locales
afin de garantir le soutien, la participation et préparer les bases de I'introduction ultérieure d'un ou plusieurs
vaccins anti-COVID-19.

Parties prenantes d’engagement prioritaires

Cartographier et prioriser les différents groupes sur lesquels votre plan d’engagement va se concentrer. L'analyse
de I'environnement et du contexte aidera aussi. Notez que cette planification peut s'inspirer d'un exercice de
cartographie des acteurs plus détaillé.

Réfléchissez a des groupes clés dans les catégories d'acteurs suivantes :

e Chefs/responsables du public cible de recrutement (p.ex., directeur d'usine, chef de la police locale) ;

¢ Politiciens d'influence locaux, chefs communautaires, notamment leaders religieux, culturels, sportifs ;
* Responsables sanitaire locaux ;

* Organismes de la société civile et ONG;

e Médias --- pour avoir accés au grand public.
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Acteurs clés locaux pour I'engagement

Individus et organisations Comment nouer le dialogue avec Quel but recherchez-vous avec
eux ? (p.ex. participer a des réunions I'engagement ? (p.ex. sensibiliser,
réguliéres, invitation a des séances plaider pour le soutien du public,
d’'information, visites des sites de autorisations, soutien opérationnel etc.)

recherche, appel téléphonique,
courriel, etc.)

Activités d’engagement avant, pendant et apres I'étude

Décrivez les activités d’engagement qui favoriseront I'engagement avant le début de I’étude. Le recrutement des
premiers et des derniers participants constituera un jalon important de la procédure de I'essai. Dans ce modéle,

consignez les activités d’engagement clés faisables dans votre contexte, avant, pendant et aprés le début du
recrutement pour l'essai.

Avant I'ouverture du recrutement

Faites une liste des activités d’engagement pour réaliser les points suivants :

* Présenter |'essai et nouer le dialogue avec les communautés concernant les aspects clés du déroulement de
I'essai (grand public), p.ex., réunions, webinars, partage d'informations (dépliant) ;

e Examiner et affiner les messages clés, les supports de communication, les procédures d’inscription, les
documents destinés au public, en vous concentrant notamment sur la lisibilité et la facilité de compréhension
des fiches d'information et des formulaires de consentement, p.ex., par le biais de réunions avec la CCC, de
groupes de discussion, réunions d'information informelles avec des groupes d’acteurs clés ;

e Mettre en place des mécanismes de communication bidirectionnelle afin que les membres de la communauté
sachent comment contacter les équipes d’engagement, p.ex., ligne téléphonique ou courriel dédié a I'étude.
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Pendant le recrutement de participants

Faites une liste des activités d’engagement pour réaliser les points suivants :

e S'assurer de maintenir le dialogue et le partenariat au sujet de I'essai avec les communautés clés, p.ex., CCC,
réunions réguliéres, retour d'information de la part des participants ;

e Surveiller et répondre les récits et opinions du public pouvant révéler des inquiétudes, des angoisses et des
rumeurs, p.ex. via la surveillance des médias, suivie d'activités de communication ciblées ;

e Surveiller et répondre aux inquiétudes et aux angoisses des participants a I'étude, p.ex., par le biais de canaux
de communication bidirectionnelle, engagement de routine via une plateforme technologique ;

» Mener des activités pour promouvoir la confiance et la transparence, p.ex. enregistrements vidéos et
témoignages ;

e Informer le public au sujet de I'essai, p.ex., TV, radio, entretiens, messages sur les réseaux sociaux, vidéos etc. ;

e Se préparer a communiquer les étapes clés et les transitions telles que le lancement du recrutement, la
sortie des rapports du comité de surveillance et de suivi, ou lorsque I'essai ou certains volets de I'essai sont
momentanément interrompus ou arrétés, p.ex. en assistant aux réunions de I'équipe de I'essai pour déterminer
et anticiper les besoins d’engagement et de communication.

Apreés la fermeture du recrutement

Faites une liste des activités d’engagement a réaliser une fois le recrutement fermé pour parvenir aux points

suivants :

e Comment vous anticiperez les stratégies de fin et de sortie, p.ex. I'équipe se chargera de développer des
plans en collaboration avec la CCC pour gérer les attentes en matiére de résultats de I'étude, de suivi, d’ac-
cés au vaccin, etc. ;

e Diffuser les résultats de I'essai, p.ex. un plan de diffusion devra étre développé en collaboration avec les
équipes de |'essai nationales et locales, afin d'informer les groupes d’acteurs communautaires locaux.
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Suivi de votre plan

Décrivez comment vous garderez trace et assurerez le suivi des activités de votre plan, p.ex. fonds documentaire
partagé, liste de recommandations en matiere de changement faites a I'équipe de I'essai et comment ces
changements ont été pris en compte, suivi des activités d’engagement, journal des questions fréquemment posées
par les activités d’engagement, moments des réunions de I'essai ol un retour est fait a I’équipe au sens large au
sujet des activités d’engagement.

Ressources et budget

Mettez au point un budget pour les activités d’engagement prévues, notamment pour rémunérer les membres
essentiels du personnel qui travaillent sur I'engagement au niveau local et national et les membres de la CCC pour
leur participation, pour vous acquitter des colts liés a I'organisation de réunions (location de locaux, boissons, frais
liés aux déplacements, le cas échéant) et a la créat ion et I'impression de supports, etc.
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Annexe IV : Organiser et collaborer avec une
commission consultative communautaire (CCC) : Modele
d’'information et de planification

Cet outil de planification est concu comme guide de planification pour I'engagement dans le cadre de I'essai
Solidarity sur les vaccins. Le plan doit étre réalisé par le point focal d’engagement en collaboration avec I'équipe
d’engagement et de communication interne.

Collaborer avec des commissions consultatives communautaires (CCC) dans le
cadre d’études cliniques portant sur la COVID-19

Qu’est-ce qu‘une commission consultative communautaire ?

Une CCC est un groupe de représentants non-initiés des communautés locales ou le STV sera accueilli. Dans la
mesure du possible, la CCC devrait représenter I'éveil le plus large de points de vue. Tout au long de I'essai, la
CCC assure un retour rapide a I'équipe chargée de I'essai, concernant les aspects clés de |'essai. Une CCC est un
composant essentiel de tout essai clinique, dans certains contextes, elle constitue méme une exigence éthique.

Considérations d'ordre général quant a la mise en place et la collaboration avec une CCC dans
le cadre de I'essai mondial Solidarityl

La composition de la CCC devrait refléter les communautés d’intérét locales clés pour le STV.

Identifiez qui représente les communautés de facon « authentique », p.ex. si les membres de la CCC parlent au
nom d'une communauté en particulier ou sont des membres types de cette communauté.

Incluez les points de vue des groupes vulnérables. Afin de garantir que la voix des plus vulnérables et des
marginalisés soit entendue, veillez a ajouter des groupes spécifiques pour inclure leurs points de vue, p.ex.
groupes a faibles revenus, ou personnes en situation de handicap.

Encouragez une motivation adaptée (intrinseque et extrinséque) de la part des membres. La rémunération doit
couvrir les colts directs et indirects. Toutefois, il doit exister un autre type de motivation, non financier, pour éviter
de porter atteinte a I'indépendance des membres de la CCC.

Assurez-vous de définir clairement les réles, ainsi que de fournir une formation adéquate pour accomplir ces
roles. La capacité des membres de la CCC de contribuer de facon significative peut étre sapée en raison de
malentendus sur les roles de la CCC, ainsi que d’'une formation inadaptée sur ce qu’est la recherche et quels sont
les principes éthiques de base lors d'un travail de recherche. Des relations de pouvoir entre les membres (et entre
les membres et les chercheurs) sont elles aussi susceptibles de miner I'ouverture d’esprit et l'initiative.

Identifier une CCC avec laquelle collaborer

Si possible, travaillez avec une CCC déja existante. Une CCC ne devra étre créé que si cela est nécessaire et faisable.
Les CCC existantes devraient avoir des connaissances sur les recherches médicales, sur les principes éthiques lors d'un
travail de recherche et sur le réle d’une CCC dans le cadre d'une recherche médicale. Il est important de travailler
avec ces CCC en utilisant des processus et des accords existants afin de ne pas les saper involontairement.

Quand il n'existe aucune CCC, examinez si d'autres groupes ou réseaux peuvent se charger de certains aspects d'une
CCC, tels que groupes de soutien pour patient/aidant, agents de santé communautaires, ou personnel de premiere
ligne des organisations de santé. En travaillant avec des agents ou du personnel de premiére ligne, veillez a ce que
les activités de CCC ne viennent pas empiéter sur leurs réponses face a la pandémie ou les surchargent de travail a
un moment critique. L'un des avantages a collaborer avec ces groupes et réseaux est qu'ils sont faciles a identifier et
gu'ils comprennent aisément les taches a effectuer ; toutefois, I'un des défis potentiel est leur indépendance vis-a-vis
de l'institution et leur incapacité a « représenter » leur communauté dans toute sa diversité.

En cas de création d'une CCC, il importe de déterminer comment sélectionner (identifier et approcher) les membres
potentiels de la CCC et de veiller a ce que les roles, les responsabilités et les attentes sont soigneusement discutés.
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Comment créer une CCC

1. En se basant sur le contexte social, I'analyse de I'environnement et la cartographie des parties prenantes, décrire
les groupes clés qui devraient étre représentés dans la CCC qui guidera la composition du groupe. Pensez a
I'équilibre des genres, la représentation des groupes vulnérables, le mélange de représentation socio-économique
et culturelle.

2. Mettre au point un cahier des charges pour la CCC et des attentes quant au nombre et a la durée des réunions, les
attentes en matiére de réles et la rémunération.

3. Déterminer les ressources disponibles pour indemniser les membres de la CCC et les moyens d'assurer une
indemnisation dans les meilleurs délais.

4. Déterminer les facons de recruter des représentants de la CCC, p.ex. par les activités d’engagement, des annonces
publiques, etc.

5. Sélectionner des candidats pour créer un groupe initial de 10-15 membres. Notez que les niveaux d’engagement
des membres de la CCC varieront au cours de I'essai, tous les membres n’assisteront pas a toutes les réunions.

6. Animer des sessions de formation, au cours desquelles sera enseigné aux membres de la CCC les principaux aspects
de I'essai, notamment la conception de I'essai, les processus de fonctionnement, la procédure d’examen éthique,
I'examen des organismes de réglementation, le réle du comité de surveillance et de suivi, etc

Membre CCC proposé Pourquoi est-il important et quel point de vue apporte-t-il

10.

11.

12.

13.

14.

Collaborer avec une CCC

Que I'on travaille avec une CCC existante ou nouvellement créé, il est important de clarifier ce que chaque partie
attend des interactions, de discuter de ce qui est possible ou non et de créer des régles de base en ce qui concerne
la confidentialité, les messages hors réunions et la facon dont les conseils de la CCC seront documentés et pris en
compte. Un plan de formation clair et efficace est essentiel, notamment des informations au sujet de la recherche/
institut de recherche, les principes éthiques de recherche, la COVID-19, la ou les étude(s) de prévue(s), ainsi que

le réle et le fonctionnement d’une CCC. Durant la formation, il peut étre nécessaire d’avoir recours a des vidéos,
des animations et des présentations en ligne, et un support tel qu’un ensemble de données. Une fois mise en
place, il sera nécessaire de protéger dans la durée la relation créée entre membres de la CCC et chercheurs, a I'aide
notamment de retours sur les résultats des discussions.
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Conseils pour la collaboration avec une CCC

e Assurez-vous d'avoir les coordonnées de tous les participants, ainsi que d’étre autorisé a les détenir, et un
mécanisme de communication, p.ex. liste de diffusion, groupe WhatsApp.

e Lors de la premiére réunion avec les membres de la CCC, discutez et mettez-vous d’accord sur le cahier des charges.
* Etablissez un calendrier de réunions réguliéres et les attentes concernant la régularité des réunions, etc.
¢ Créez un canal de communication bidirectionnelle pour toute question ou retour.

¢ Invitez les responsables des équipes de I'essai nationales/locales a participer aux réunions, présenter |'essai et
dialoguer avec les membres de la CCC.

¢ Anticipez et répondez aux dynamiques de pouvoir dans les discussions de groupe afin de faciliter le partage et
I’échange d’opinions, y compris par un suivi individuel si nécessaire.

Défis spécifiques et comment les surmonter

Les défis supplémentaires propres aux études sur la COVID-19 comprennent :

e S'assurer que les interactions avec les CCC ne sapent pas, mais au contraire soutiennent, les activités
essentielles des acteurs clés locaux qui répondent a la COVID-19, en particulier les ministéres de la santé et les
ONG. L'engagement de la CCC devra certainement étre suivie ou précédée de discussions avec les acteurs clés
susmentionnés, dans le cadre d'un plan d’engagement plus large ;

e S'assurer que créer une CCC n’entraine aucun dommage physique ni social en mettant des individus en situation
de risque d'infection ou d’ostracisme, ou encore d'alimenter par inadvertance des rumeurs ou des inquiétudes
inutiles. Les interactions devront probablement se faire a distance sur Zoom ou Skype, ou alors, pour les
personnes a faible revenu, au sein de groupes WhatsApp ou par téléphone. Cela est plus facile a mettre en
ceuvre avec certains types de communautés ou certains membres de ces communautés, que d’autres ;

e Un temps limité pour mettre en place des études.

Selon le contexte, plusieurs types de CCC s’avéreront nécessaires, conjointement a un engagement plus large
d’acteurs, notamment :

e Des CCC composées de leaders connus, strs d'eux-mémes, éminents parlant au nom de leurs communautés,
tels que doyens religieux, chefs ou sages locaux, ou leaders de groupes de femmes et autres organisations
communautaires ou non-gouvernementales. Pour les études qui impliquent des agents de santé, les
représentants pourront étre des chefs d'équipe ou des responsables. Généralement, ces membres ne craignent
pas de donner leur opinion et leur implication est rassurante pour les membres de leurs communautés ;

® Des CCC constituées de membres plus caractéristiques de leurs communautés (tels que représentants d’un groupe
d'age, d'une maladie, ou agent de santé), pouvant avoir une meilleure notion des problémes et inquiétudes
quotidiens que des leaders plus directs ;

* Des CCC constituées et organisées peut-étre différemment, composées de groupes relativement vulnérables
et marginalisés en ce qui concerne la recherche dans ce contexte en particulier (p.ex. les personnes agées, les
personnes en situation de handicap, ou les jeunes déscolarisés), qui auraient autrement des difficultés a exprimer
leurs points de vue et a étre entendus.
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