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GENERALITESGENERALITES



GénéralitésGénéralités

•• Contexte: MADAGASCARContexte: MADAGASCAR
–– 18 millions d18 millions d’’habitants (2005)habitants (2005)
–– SuperficieSuperficie  :: 587 040km² 587 040km²
–– Taux de mortalité infantileTaux de mortalité infantile  :: 77 77‰‰ (en 2005) (en 2005)
–– Pas de système de sécurité sociale.Pas de système de sécurité sociale.
–– Santé publique: paludisme, tuberculose,Santé publique: paludisme, tuberculose,

maladies des enfantsmaladies des enfants
–– LL’’un des pays les plus pauvres du mondeun des pays les plus pauvres du monde……
–– 12 000 nouveaux cas de TPM+ en 200412 000 nouveaux cas de TPM+ en 2004
–– 2001: création du CNE, restructuration en 20032001: création du CNE, restructuration en 2003



CONTEXTE DE NOTRE APPROCHECONTEXTE DE NOTRE APPROCHE
ETHIQUEETHIQUE



Projet vacsisProjet vacsis

•• Etude des marqueursEtude des marqueurs
de lde l’’immunité anti-immunité anti-
tuberculeuse:tuberculeuse:
contacts et lescontacts et les
témoins.témoins.

•• Recrutement desRecrutement des
sujets dsujets d’é’étude, assurétude, assuré
par 2 médecinspar 2 médecins

•• Protocole validé par leProtocole validé par le
CNE en 2003CNE en 2003



METHODOLOGIEMETHODOLOGIE



Méthodologie (1):Méthodologie (1):
3 cohortes3 cohortes

•• Cas index (CI)Cas index (CI)
•• Contacts (X)Contacts (X)
•• Témoins (T)Témoins (T)



Méthodologie (2):Méthodologie (2):
- Critères d- Critères d’’inclusioninclusion

-Dispensaire anti-rabique-Dispensaire anti-rabique
IPMIPM
-Age et sexe-Age et sexe

TémoinsTémoins
N=200N=200

>=1an>=1an
Même toit (Même toit (inclus au domicileinclus au domicile))

ContactContact

-Résidant à Tana-Résidant à Tana
ville.ville.
-adresse fixe et-adresse fixe et
connueconnue
-consentement-consentement
obtenuobtenu

->=15 ans->=15 ans
-T3 au DAT/IHS-T3 au DAT/IHS
-TPM+ nouveaux cas-TPM+ nouveaux cas

CasCas
indexindex
N=100N=100

PointsPoints
communscommuns

ParticularitésParticularités



CENTRE ANTIRABIQUE IPMCENTRE ANTIRABIQUE IPM



Méthodologie (3):Méthodologie (3):
Critères de non inclusionCritères de non inclusion

AntécédentAntécédent
connu deconnu de
tuberculose.tuberculose.

TT

<1an<1anXX

-Résidant en dehors-Résidant en dehors
Tana ville.Tana ville.
-sans adresse fixe-sans adresse fixe
-femme enceinte-femme enceinte
-refusant le test VIH-refusant le test VIH
-pas de-pas de
consentementconsentement

-<15 ans-<15 ans
-TEP et TPM--TEP et TPM-
-Retraitement-Retraitement

CICI
Points communsPoints communsParticularitésParticularités



Méthodologie (4):Méthodologie (4):
Les actes médicauxLes actes médicaux

•• PrélèvementsPrélèvements
crachats: CIcrachats: CI

•• Questionnaires etQuestionnaires et
examens cliniquesexamens cliniques
(Auscultation,(Auscultation,
palpationpalpation……))

•• PrélèvementsPrélèvements
sanguinssanguins

•• Test IDR Test IDR TubersolTubersol**
→→  Pas dPas d’’examenexamen

invasif ni à risqueinvasif ni à risque
gravegrave



Méthodologie (5):Méthodologie (5):
Les informationsLes informations

•• ((délivrées au sujet, préalable àdélivrées au sujet, préalable à

ll’’inclusioninclusion))
•• Objectifs de laObjectifs de la

rechercherecherche
•• Fréquence des suivisFréquence des suivis
•• Les prélèvements:Les prélèvements:

quantité, destinée,quantité, destinée,
résultats.résultats.

•• Le test IDRLe test IDR



Méthodologie (6):Méthodologie (6):
Les informationsLes informations

•• Volontariat -confidentialitéVolontariat -confidentialité
•• Anonymat: à la fin deAnonymat: à la fin de

ll’é’étudetude
•• Pas de prise en charge vis-Pas de prise en charge vis-

à-vis dà-vis d’’autres pathologiesautres pathologies
•• Libre de se retirer de lLibre de se retirer de l’é’étudetude

à nà n’’importe quelle période.importe quelle période.
•• Dépistage VIHDépistage VIH
•• Possibilité de réaliserPossibilité de réaliser

dd’’autres examens sur lesautres examens sur les
prélèvementsprélèvements



ProblématiquesProblématiques

•• Niveau de compréhension: informationNiveau de compréhension: information
écrite, lecture, temps, langageécrite, lecture, temps, langage

•• Influence « médecin » et « IPM »Influence « médecin » et « IPM »
•• Socio-économiques++Socio-économiques++
•• Décision non individuelle: enfant +++Décision non individuelle: enfant +++
•• Pas de réel offre de soins mais plutôtPas de réel offre de soins mais plutôt

conseil.conseil.



ETUDES DE CASETUDES DE CAS



Etude de cas (1):Etude de cas (1):
Motivation et éthiqueMotivation et éthique

•• Sujet de 70 ans,Sujet de 70 ans,
plombierplombier

•• Groupe: témoinGroupe: témoin
•• Motivation: bonneMotivation: bonne
•• Compréhension Compréhension →→

avoir un médecinavoir un médecin

Salle d’attente DAR IPM



Etude de cas (2):Etude de cas (2):
Sécurité sociale et éthiqueSécurité sociale et éthique

•• Fille de 18 ans: CIFille de 18 ans: CI
•• 3è malade 3è malade φφ dans une famille de 9 personnes dans une famille de 9 personnes
•• Motivation: bonne/ Compréhension: difficile,Motivation: bonne/ Compréhension: difficile,

faculté dfaculté d’’oubli+++.oubli+++.
•• Motivation: avoir un médecinMotivation: avoir un médecin
→→ProblématiqueProblématique des recherches à bénéfice des recherches à bénéfice

individuel direct modéré.individuel direct modéré.



Etude de cas (3):Etude de cas (3):
Indemnisation et éthiqueIndemnisation et éthique

•• Homme 45 ans, contactHomme 45 ans, contact
•• Bonne motivation au débutBonne motivation au début
•• Visite M3: pas de refusVisite M3: pas de refus
•• 3 jours après: demande d3 jours après: demande d’’indemnisationindemnisation

pour les prélèvements sanguins.pour les prélèvements sanguins.
•• Après mise en confiance: revendication auAprès mise en confiance: revendication au

fur et à mesurefur et à mesure



Etude de cas (4):Etude de cas (4):
Décision individuelle et éthiqueDécision individuelle et éthique

•• Fille de 6 ans: contactFille de 6 ans: contact
•• Consentement des parentsConsentement des parents
•• M3: refus de lM3: refus de l’’enfant denfant d’ê’être tre piquépiqué, parents, parents

ll’’obligeant à se faire préleverobligeant à se faire prélever……

→→ poids et valeur d poids et valeur d’’une décision dune décision d’’ enfant enfant



Etude de cas (5):Etude de cas (5):
Décision individuelle et éthiqueDécision individuelle et éthique

•• Homme de 21 ans: contact, vit chez une famille dHomme de 21 ans: contact, vit chez une famille d’’unun
cas index.cas index.

•• Consentement donné mais pression familiale dont leConsentement donné mais pression familiale dont le
médecin nmédecin n’’est pas conscient.est pas conscient.

•• Refus entraîne problème familial.Refus entraîne problème familial.
→→ Consentement : va au-delà de l Consentement : va au-delà de l’’individuindividu



CONCLUSIONCONCLUSION



ConclusionConclusion

•• Antananarivo: capitale de MadagascarAntananarivo: capitale de Madagascar
•• compréhensioncompréhension = relatif = relatif
•• Consentement donné pour plusieurs raisons:Consentement donné pour plusieurs raisons:

–– Médecin +++Médecin +++
–– Institut Pasteur (Témoins) : vaccinationInstitut Pasteur (Témoins) : vaccination

gratuitegratuite
–– Gratuité des examens biologiquesGratuité des examens biologiques
–– Intérêts scientifiques.Intérêts scientifiques.



Merci de votre aimable attentionMerci de votre aimable attention


