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PREAMBULE

Ce rapport d’activités pour le compte de I'année 2021 pour le Groupe de Recherche Action en Santé (GRAS) vient
a point nommeé pour résumer les points d’avancée depuis sa création comme institut de recherche de droit privé
en santé humaine par le Ministére de 'Enseignement supérieur, de la Recherche scientifique et de I'lnnovation

(MESRSI) en 2020.

Conformément & notre vision et a notre mission, c¢’est une équipe pluridisciplinaire d’expertises diverses qui a
travaille durant une année, avec abnégation et en synergie pour obtenir des résultats de recherche qui
contribueront davantage a éclairer et a orienter les décideurs politiques pour 'amélioration du systeme de santé
au Burkina Faso, et au-dela de nos frontieres. Le GRAS s’est donc vite positionné en s’engageant dans une quéte
quotidienne de I'excellence a travers le déploiement de son systeme de management de la qualité (SMQ), afin de

devenir rapidement un péle de référence dans la recherche biomédicale et opérationnelle en Afrique de I'Ouest.

J'exhorte donc toute I'équipe a maintenir le cap de la consolidation des acquis de 2021 pour booster notre
candidature a la certification ISO 9001/2015 qui engagera I'ensemble du GRAS dans le processus de

management de la qualité, gage de résultats probants et qualitatifs.

Le Directeur Général

Dr Sodiomon B. SIRIMA, MD, BA, PhD

Chevalier de I'Ordre National
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INTRODUCTION

L’amélioration de I'état de santé et des conditions de vie des populations, notamment celles des couches
vulnérables, constituent une préoccupation majeure pour le Groupe de Recherche Action en Santé.

Le GRAS est un institut de recherche en santé humaine Iégalement reconnu, dont 'ambition est d'étre

un pble d’excellence dans le domaine de la
recherche. |l travaille suivant des missions bien
définies et surtout selon une vision clairement
déclinée. Dans la mise en ceuvre de ses

activités, le GRAS a signé une convention de

collaboration avec le ministere en charge de
la Santé du
Burkina Faso. Conformément a son programme d'activité, le GRAS a conduit diverses activités d’études de

recherche au cours de I'année 2021

1. PRESENTATION DU GRAS

Fondé en janvier 2008, le Groupe de Recherche Action Santé (GRAS) est un institut de recherche de droit privé, de
référence internationale basé a Ouagadougou au Burkina Faso. Il est agréé par le ministére de I'Enseignement
supérieur, de la Recherche scientifique et de [IInnovation du Burkina Faso, suivant l'autorisation n°
2020/0000669/MESRSI/SG/DGRSI du 25 juin 2020, faisant de lui un pionnier dans le domaine de la recherche
clinique et biomédicale sur I'échiquier national. Doté d’une richesse qualitative en personnel de recherche, le GRAS
se donne pour principale motivation de booster la contribution du secteur privé dans la recherche en santé aux cotés
du secteur public. C'est pourquoi, il se présente comme un cadre de regroupement, d’expression et d’échange de
compétences pour promouvoir I'excellence au profit de la santé humaine. Grace a cette convergence synergique,
linstitut conduit des études de recherche de qualité, répondant aux normes et standards internationaux en vue
d’orienter les décisions politiques pour une amélioration continue des systémes de santé et de la santé de la
population. Le GRAS développe et entretient depuis sa création, des partenariats avec plusieurs structures
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sanitaires, académiques, de recherche, etc. privées comme publiques, nationales et internationales.

Depuis sa création, le GRAS Burkina ambitionne de devenir un pdle d’excellence dans la recherche biomédicale et
opérationnelle en Afrique de I'Ouest. Pour ce faire, les principales missions de I'Institution se résument a contribuer
a la résolution des problemes de santé publiques par le biais de recherches innovantes en santé et par ricochet, a
I'amélioration des systémes de santé et de la santé des populations, a contribuer au renforcement des compétences
des acteurs de la recherche en santé. Le GRAS se veut aussi de satisfaire les besoins et attentes des clients et
parties intéressées pertinentes en implémentant une démarche qualité conforme aux normes de I''SO 9001 version
2015. C'est ainsi que le GRAS se retrouve étre une institution leader engagée dans la recherche innovante en
matiére de santé, grace a un personnel pluridisciplinaire, compétent et expérimenté qui travaille avec rigueur et

responsabilité pour I'excellence.

1.1 Siége de GRAS

Le GRAS a son siége sis au quartier Somgande (secteur 29). Il dispose de sites satellites en zones urbaine, semi-
urbaine et rurale. En fonction de son volume d’activités quelques interventions du GRAS se réalisent dans des
formations sanitaires au niveau urbain (CMA de Kossodo, Ouagadougou), semi-urbain (CMA de Kaya), rural (CMA

de Saponé).

1.2 Sites satellites

Le GRAS dispose de trois sites satellites ou antennes de recherche pour la conduite de ses activités de terrain. Ce
sont les antennes de recherche du Centre médical Saint Maximilien Kolbe (CMAMK) et du Centre médical avec
antenne chirurgicale (CMA) de Banfora. Les sites satellites hors de Ouagadougou disposent d'infrastructures, de
moyens logistiques nécessaires et de ressources humaines compétentes sur place pour la conduite des activités.

En fonction des besoins réels, ces dispositifs sont a mesure d'étre renforcés.

1.3 Organisation du GRAS
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L’institut est constitué d’'une équipe pluridisciplinaire dont la majorité des membres a une longue expérience dans
le domaine de la recherche en santé. Depuis sa création, le GRAS développe de bonnes relations avec des
structures sanitaires publiques et privées pour la conduite de ses activités.

Le GRAS compte une direction générale, une direction administrative et financiére (service des ressources
humaines, le département de gestion des projets et le département des fonds propres), un département du
management de la qualité et une direction scientifique. Au coeur de la raison d’étre de la structure GRAS, la Direction
scientifique compte six (06) départements (figure 1) travaillant sur trois axes principaux qui sont la recherche, la
formation et les prestations de services.

Département des sciences Département des essais cliniques et

sociales . e
études épidémiologiques
Département de gestion ‘ Rechercha Département des sciences
des données biomédicales
- ‘ Formation
Services

Département de la pharmacie et

Département des sciences . :
de la chaine de froid

des opérations cliniques

Figure 1 : Organisation de la direction scientifique de GRAS

o Le Département des essais cliniques et études épidémiologiques (DECEE) : Il est chargé de la conception et de la
conduite des études cliniques. Il est aussi engagé dans le renforcement des capacités des équipes de recherche en

santé et des chercheurs juniors au Burkina Faso et ailleurs. Ce département est composé d'épidémiologistes, de
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spécialistes en essais cliniques, de coordinateurs de la recherche clinique, de médecins et d'infirmiers d’études
cliniques,

o Le Département des sciences biomédicales (DSBM) : Il participe & la conception et a la mise en ceuvre des études,
aussi bien fondamentales qu’interventionnelles. Il est chargé des évaluations biologiques en assurant les phases pré-
analytique, analytique et post-analytique. Il assure la formation du personnel biomédical (techniciens biomédicaux,
biologiques, infirmiers, etc.), le suivi et 'encadrement des étudiants. Il dispose d’'un plateau technique avec des
équipements de derniére génération en biologie moléculaire, immunologie, bactériologie, virologie, parasitologie,
biochimie et hématologie. Ainsi, on y retrouve, entre autres, un séquenceur pour I'identification des variants du SARS-
CoV2, du P. falciparum avec la possibilité d’explorer les variants géniques d’'autres pathogenes infectieux et d’'une
plateforme Luminex permettant le dosage simultané de nombreuses cibles protéiques et nucléiques.

Un systéme de management de la qualité a été mis en place pour maitriser les performances et la qualité en vue de
répondre aux besoins et aux exigences des utilisateurs. Le département est inscrit & des programmes de qualité
externe avec le College of American Pathologist, basé aux Etats-Unis d’Amérique et le National Institute of
Communicable Disease (NICD), basé en Afrique du Sud.

L'équipe est certifiée pour la gestion des échantillons biologiques dangereux selon les régles IATA. Elle est composée
de biologistes, de pharmaciens, de technologistes biomédicaux,

e Le Département de la pharmacie et de la chaine de froid (DPCF) : La chaine de froid et la gestion des produits et
médicaments en investigation sont capitales dans mise en ceuvre des projets de recherche clinique. C'est l'intérét de
ce département composé principalement de pharmaciens, de préparateurs d’Etat en pharmacie et de biologistes. I
est chargé de :

o gérer la réception, le stockage, la destruction controlée et I'expédition des produits d'investigation,
conformément aux régles en vigueur et aux prescriptions du fabriquant ;

o préparer et administrer le médicament d’investigation aux participants des essais cliniques ;

o veiller au maintien et au bon fonctionnement de la chaine de froid pour la conservation des produits
d’investigation et des échantillons biologiques.

e e Département des sciences des opérations cliniques (DSOC) : C'est un groupe de soutien interne aux activités de
recherche clinique. Il est composé de médecins, de biologistes, d'épidémiologistes, d’attachés de recherche clinique

et de gestionnaires de projets. Ce groupe est orienté vers la production de services de qualité pour tout sponsor
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d'étude clinique en Afrique, selon les normes internationales, les procédures opératoires standardisées du
commanditaire des essais cliniques et les exigences réglementaires.

o Le Département de gestion des données (DGD) : Avec une solide expérience éprouvée dans I'utilisation de plusieurs
logiciels de gestion de données, tels que Epi Info, Dbase, File Maker Pro, Microsoft Access, KoboCollect, RedCap et
Open Clinica, Df Explorer etc., ce département dispose d’un systéme de gestion en temps réel des données d’études
cliniques grace a un réseau systéme et un accés a Internet haut débit, un systéme d’archivage des données, selon
les bonnes pratiques cliniques. Il est également expérimenté dans le systeme de capture de données électroniques
avec une procédure de sécurisation des données appliquée de maniéere quotidienne. L'équipe est préte a fournir cette
expertise aux promoteurs de recherche clinique en Afrique pour le développement, la maintenance et le nettoyage
de bases de données, selon les bonnes pratiques cliniques. Ce département est composé de gestionnaires de
données et d'agents de saisies des données.

o Le Département des sciences sociales (DSS) : Il assure la conception, la conduite des études socio-anthropologiques
et est fortement impliqué dans la conception et la conduite des études opérationnelles. Il constitue un groupe de
soutien dans la conduite des essais cliniques, les études de recherche basées sur les systémes de surveillance
démographique et de santé. Ce département est composé de socio-anthropologues, de démographes, d’agents de

terrain, etc.

2. CONVENTION DE COLLABORATION DU GRAS

2.1. Convention de collaboration avec le Ministere en charge de la Sante
Il existe désormais depuis le 12 septembre 2019 une convention de collaboration entre le ministére en
charge de la Santé et le GRAS en vue de la réalisation d’activités de promotion de la santé au Burkina
Faso. Le GRAS est autorisé a mener ses activités sur toute I'étendue du territoire national. En retour, le
GRAS s’est engagé a respecter la politique sanitaire du Burkina Faso, a adresser des rapports trimestriel
et annuel d’activités de santé aux districts et aux directions régionales de la sante de ses zones
d’intervention, de fournir au ministére de la Santé un rapport annuel d’activités de santé, ainsi que son

programme d'activités annuel.
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2.2. Autres conventions de collaboration
En plus du Ministére de la Sante, le GRAS a aussi signé des conventions de collaboration avec des
structures publiques et privées ceuvrant dans le domaine de la santé humaine. Ce sont, entre autres :
— le Centre national de la Recherche scientifique et technologique ;

— le Centre Médical Saint Maximilien Kolbe de

Sabou ;
— le District sanitaire de Sabou ;
— le District sanitaire de Banfora ;
— I'Hépital Schiphra de Ouagadougou ;

— [IInstitut supérieur des Sciences de la

Population.

3. BILAN PHYSIQUE 2021

3.1 Personnel du GRAS

L'équipe du GRAS est multidisciplinaire incluant
des épidémiologistes, spécialistes en essais
cliniques, médecins, pharmaciens, biologistes,
sociologues, gestionnaires des  données,
assistant de recherche, personnel administratif,

infirmiers (éres) et personnel de soutien (tableau

1),
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Tableau 1: Situation du personnel permanent du GRAS

Désignation Nombre d’agents Pourcentage
Chercheurs 20 31.7%
Techniciens 27 42.9%
Personnel administratif 16 25.4%
TOTAL 63 100%

3.2 Bilan des projets de recherche et formations réalisés au cours de I'année 2021

3.21 Activités de recherche

Au cours de I'année 2021, le GRAS a mis en ceuvre 14 projets de recherche et formations (tableau 2 et

3) axés essentiellement sur le paludisme et les maladies diarrhéiques.

Dans le cadre de la lutte contre le paludisme, les activités suivantes ont été conduites :

vaccins contre le paludisme : il a été mis en ceuvre deux essais de vaccin, deux études de bases
visant a la préparation de

sites pour des essais de vaccin

vaccination ;

traitements antipaludiques : des études sur de nouveaux antipaludiques et I'optimisation de‘
l'utilisation des traitements antipaludiques actuels en vue de renforcer le systéme de santé dans
la prise en charge du paludisme ont été conduits ;

recherche fondamentale axée sur la chimio prévention saisonniére du paludisme, interaction
entre la maladie de la COVID-19 et le paludisme, surveillance des marqueurs de résistances des

antipaludiques ;
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+ Vaccins contre les maladies diarrhéiques et la schistosomiase urinaire :

il sest agi de la

publication des données de I'essai d’'un vaccin contre la fievre typhoide et du démarrage de

I'étude de base sur les diarrhées a Shigelle en vue de générer des données importantes sur la

maladie dans I'objectif de préparer un essai vaccinal. Les activités de préparation pour la conduite

d’'un essai de vaccin contre la schistosomiase ont également été conduites.

+¢+ Formation sur les bonnes pratiques de gestion des données et celle des étudiants.

Tableau 2 : bilan de réalisation des projets de recherche du PA 2021

Nombre de projets prévus

Nombre de projets exécutés

Taux de réalisation

Projets de recherche | 15

12

80%

Le tableau 3 donne un résumé des activités menées par le GRAS au cours de I'année 2021.

(Voir les pages suivantes)
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Tableau 3 : liste des projets de I'année 2021

N° | Titre du projet

Projets démarrés ou toujours en cours en 2021

1 Evaluation de linnocuité et de limmunogénicité du candidat vaccin
antipaludéen BK-SE36/CpG chez des adultes et enfants africains en bonne
santé exposés au paludisme et résidant au Burkina Faso (SEMALVAC 2).

2 Phase préparatoire Il pour le vaccin candidat contre le paludisme NPC-
SE36/CpG (SEMALVAC 4).

3 Etude de cohorte de base pour évaluer la morbidité liée au paludisme chez
les enfants vivant dans les futurs sites d’essais des vaccins candidats contre
le paludisme - MIMVaC- Africa (BLOOMY).

4 Dynamique communautaire de la transmission du paludisme et du repas
sanguin des moustiques dans la région de Sabou, Burkina Faso
(CODYMAT).

Version 1.0 du 30Juin 2021

Collaborateurs / partenaires

Nobel Pharma, University of Osaka ; European
Vaccine Initiative (EVI) en Allemagne; Institut de
Recherche en Science de la Santé (IRSS), Hopital
Schiphra de Ouagadougou.

Nobel Pharma, University of Osaka.

European Vaccine Initiative (EVI) en

Allemagne; Research Institute for

microbial diseases.

Ifakara Health Institute Trust (IHI), Tanzanie ; Centre
de Recherches Médicales de Lambaréné (CERMEL),
Gabon ; Fundagdo Manhica (FM), Mozambique ;
Eberhard Karls Universitdt Tlbingen (EKUT),
Allemagne ; University of Oxford, Angleterre ; EVI,
Allemagne ; Academisch Ziekenhuis Leiden (LUMC),
Pays-Bas ; Luxembourg Institute of Health (LIH),
Luxembourg ; Osaka University, Japon, District de
santé de Banfora.

Université des Sciences, des Techniques et des
Technologies de Bamako (USTTB), Mali ; Statens
Serum Institut, Copenhague, Danemark ; Centre
National de Formation et de Recherche en Santé
Rurale Jean SENECAL de Maferinyah, Guinée ;
National Public Health Institute of Liberia, Liberia ;
Stichting Katholieke Universiteit, Pays-Bas ; PATH,
Etats-Unis, National Institute of Allergy and Infectious
Diseases, Etats-Unis ; District de santé de Sabou.

Sources de financement

Global ~ Health Innovative
Technology (GHIT)
Nobelpharma Co.

Global Health Innovative
Technology (GHIT)

European and  Developing
Countries Clinical Trials
Partnership (EDCTP) 2

European and  Developing
Countries Clinical Trials
Partnership (EDCTP) 2
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5 Essai de phase 2 et 3 pour évaluer la sureté et 'efficacité et les propriétés | Université des Sciences, des Technique et des European and  Developing
de blocage de transmission de la nouvelle formule du nouvel antipaludique | Technologies de Bamako (USTTB), Mali; Centre | Countries Clinical Trials
KAF 156 et la lumefantrine (WANECAM 2). de Recherches Médicales de Lambaréné Partnership (EDCTP) 2

(CERMEL), GABON : Institut des Sciences et
Techniques de Bobo (INSTech-Bobo), Burkina Faso ;
Universite Abdou-Mounouni de Niamey, Niger ;
London School of Hygiene & Tropical Medicine,
Grande Bretagne; University of Tubingen,
Allemagne; Karolinska Institutet Stockholm County,
Suéde; Amsterdam UMC, Hollande; Université Claude
Bernard Lyon1, France.

6 Approche de portefeuille pour développer la prochaine génération de | Novartis ; European and  Developing
traitements antipaludiques pour I'Afrique (PAMAfrica). Medicines for Malaria Venture (MMV) Countries Clinical Trials
Institut de Recherche en Science de la Partnership (EDCTP) 2

Santé (IRSS) : Fundagao Manhiga
(FM), Mozambique ;

Eberhard Karls Universitat Tubingen
(EKUT), Barcelona Institute for Global
Health.

Lambaréné Medical Research Center
(CERMEL): Infectious Diseases
Research Collaboration (IDRC).

7 Faisabilité, acceptabilité et colt d'une stratégie de mise en place de | Medicines for Malaria Venture (MMV), Genéve, Suisse | Medicines for Malaria Venture
multiples combinaisons thérapeutiques a base d’artémisinine en premiere | ; Programme National de Lutte contre le Paludisme | (MMV)
intention pour le traitement du paludisme simple : une étude pilote dans le | (PNLP), Burkina Faso ; IRSS, Burkina Faso.
district sanitaire de Kaya au Burkina Faso (MFT).

8 Impact de la chimioprévention du paludisme saisonnier sur le Kemri-Welcome Trust research program, Kilifi, Kenya ; European and  Developing
développement de I'immunité protectrice et la protection contre le paludisme | Karolinska Institut, Suéde ; Stockholm University, = Countries Clinical Trials
clinique au Burkina Faso (ISCHEMIC). Suede; District de santé de Sabou. Partnership (EDCTP) 2

9 Suivi de l'infection a COVID-19 en Afrique de I'Ouest en vue de guider les | Institut de Recherche en Sciences de la Santé (IRSS), ' Fondation Rockefeller
interventions de santé publique (COVI-AO) Burkina Faso ; Centre d’Excellence Africain en
Innovations Biotechnologiques pour I'Elimination des
Maladies a Transmission Vectorielle (CEA/ITECH-
MTV), Université Nazi BONI, Bobo-Dioulasso,
Burkina Faso.
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10 | Le paludisme comme facteur de risque de la COVID-19 : une enquéte
transversale et une étude de cohorte clinique et immunologique tous ages
au Burkina Faso (MALCOQV).

11 | Suivi a long terme, du profil immunologique et de l'issue de la grossesse des
femmes enrblées précédemment dans I'essai clinique de phase 1b du
candidat vaccin PRIMVAC contre le paludisme au cours de la grossesse.

12 | Evaluation des génotypes et des marqueurs de résistance de Plasmodium
falciparum chez les patients infectés par le paludisme vivant dans deux
districts sanitaires dans le cadre de la surveillance moléculaire du paludisme
dans des sites sentinelles du programme national de lutte contre le
paludisme au Burkina Faso (BMG-GC).

13 | Evaluation de I'immunité a long terme des sujets ayant participé a I'essai
contrélé de phase 2 randomisé, a double insu sur l'innocuité et
limmunogénicité du vaccin conjugué contre la typhoide (Vi-TCV) chez les
enfants de moins de 2 ans & Ouagadougou, Burkina Faso (TYVAC2)

14 | Une étude de base pour I'évaluation clinique d'un vaccin
candidat oral contre la Shigellose. (SHIGORAVAX).

15 | Vaccin contre la schistosomiase pour I'Afrique : une étude clinique de phase
1 du vaccin antichistosomiase SchistoShield® chez I'adulte dans les zones
d'endémie en Afrique subsaharienne (VASA).
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Ecole de médecine tropicale de Liverpool (LSTM),
Royaume-Uni London School of Hygiene & Tropical
Medicine (LSHTM)

Kemri-Welcome Trust research programme, Kilifi.
Institut national de la santé et de la recherche
médicale (INSERM), France ; European Vaccine
Initiative (EVI9, Allemangne

Programme National de Lutte contre le Paludisme
(PNLP), Burkina Faso

Universitt de Maryland-Baltimore; Centre de
développement des vaccins et santé globale.

European Vaccine Initiative (EVI), Allemagne;
University of Gothenburg (UGOT) Gothenburg, Suede;
Leiden University Medical Centre, Pays Bas; Centre
for Infectious Disease Research in Zambia (CIDRZ),
Lusaka, Zambie ; MSD Wellcome Trust Hilleman
Laboratories, Inde.
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University of Cambridge, Grande Bretagne;
Academisch Ziekenhuis Leiden, Hollande;
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Inc, Etats-Unis d’Amérique

: International Vaccine Institute, Corée du Sud

Fondation Bill et Melinda Gates

Global Health Innovative

Technology (GHIT), Japon

Fondation Bill et Melinda Gates

Fondation Bill et Melinda Gates

European and  Developing
Countries Clinical Trials
Partnership (EDCTP) 2

Union Européenne (UE)
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3.21.1 Développements de vaccins contre le paludisme

3.21.141 Etude SEmalvac 2

SEmalvac 2 : Evaluation de I'innocuité et de immunogénicité du candidat vaccin antipaludéen BK-
SE36/CpG chez des adultes et enfants africains en bonne santé exposés au paludisme et résidant au

Burkina Faso (SEmalvac2)

Dans le cadre du développement de vaccins efficaces contre le paludisme, une étude clinique de phase
Ib qui était en cours a été complétée par le GRAS au cours de I'année 2020. Il s’agit d’un essai clinique
échelonné par age décroissant pour évaluer linnocuité et l'immunogénicité du candidat vaccin

antipaludéen recombinant de phase sanguine, BK-SE36.

Le but de I'étude est d’évaluer l'innocuité
et la réactogénicitt de 3 doses du
candidat vaccin antipaludéen BK-SE36
(100pg de protéine SE36+ gel

d’hydroxide d’aluminium).

Cette étude s’est déroulée a I'hopital de Schiphra de 2018 a 2020, ou 135 participants inclus dans 3
cohortes différentes, ont été vaccinés selon les procédures de I'étude. Il s’est agi d’un essai clinique de
phase Ib contrdlé, randomisé en double aveugle échelonné sur des participants d'age décroissant. La
cohorte 1 était constituée d’adultes agés de 21 a 45 ans (n=45), la cohorte 2 d'enfants agés de 5 a 10
ans (n=45) et la cohorte 3 d'enfants agés de 12 a 24 mois (n=45). Le recrutement et le suivi des
participants de I'étude ont été complétés en 2019. Au cours de I'année 2021, les principales activités liées
a ce projet de recherche ont consisté a la gestion des données de I'étude et au traitement des échantillons
biologiques.
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3.211.2  Etude SEMALVAC 4

SEmalvac 4 : Phase préparatoire Il pour le vaccin candidat contre le paludisme NPC-SE36/CpG

2021 pour SEmalvacé4 a consisté en une phase préparatoire 2 pour le candidat vaccin contre le paludisme.
BKSE36 est un candidat vaccin de stade sanguin ayant montré des résultats prometteurs dans un essai de
phase la chez des adultes japonais non exposés au paludisme, ainsi qu'au cours d'essais de phase 1b menés
sur des sujets sains résidant dans des régions d'endémie palustre comme le Burkina Faso. Les résultats
prometteurs de I'essai ont justifié une sélection de sites d’étude en Afrique pour conduire une large étude
d'efficacité de phase 2. Cette étude permettra d’évaluer I'efficacité du candidat vaccin antipaludique SE36 chez
les enfants (moins de 5 ans ou le fardeau du paludisme est élevé) en bonne santé vivant en Afrique

L’étude n’a pas pu démarrer en 2020 a la suite de la pandémie de la Covid-19. Les activités majeures aux
cours de 'année 2021 sont la finalisation des questionnaires pour I'évaluation des sites, la finalisation du
synopsis du protocole et la poursuite de la recherche des fonds.

32113  Etude BLOOMY

BLOOMY : Etude de cohorte de base pour I'évaluation de la morbidité palustre chez des enfants

vivant dans un futur site d'essai de candidats vaccins contre le paludisme au Burkina Faso

Les réponses immunitaires aux candidats vaccins contre le paludisme peuvent étre altérées par
l'immunosuppression induite par le paludisme lui-méme avant les vaccinations (avec des candidats vaccins en
étude) ; par conséquent, prétraiter les individus avant vaccination en zone d’endémie palustre mérite une grande
attention. En préparation des essais cliniques de phase 2b du vaccin contre le paludisme, cette étude de base
a été conduite afin de déterminer l'incidence du paludisme aprés une cure radicale avec des antipaludéens
efficaces dans une population de 1,5 a 12 ans pour laquelle ces données critiques font défaut.

L’étude a été conduite dans le district de santé de Banfora, situé dans la région sanitaire des Cascades. Les
sites de I'étude ont concerné le CSPS de Bounouna et de Nafona. Débutée en 2020, I'étude a inclus une cohorte
de 464 participants, pour un suivi de 6 mois, préalablement traités contre le paludisme avec Artésunate en

monothérapie pendant 7 jours ou Dihydroartemisinin-Piperaquine pendant 3 jours consécutifs. Ainsi, les
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participants de I'étude ont été suivis de maniére active toutes les deux semaines a domicile ou de maniére
passive a chaque fois que I'enfant était malade dans la formation sanitaire. La collecte de données a pris fin le
28 avril 2021, date de fin de suivi du dernier participant de I'étude. La collecte de données s’est déroulée de
fagon participative avec une bonne implication des agents des deux formations sanitaires. La mise en ceuvre de
I'étude est jugée satisfaisante.

Apres obtention des données de caractérisation du site, en perspective, 2022 devrait voir le début de la

mise en ceuvre des essais de vaccin du consortium MIMVaC-Africa.

32114  Etude CODYMAT

CODYMAT : Dynamique communautaire de la transmission du paludisme chez I'homme et les

moustiques dans la région de Sabou au Burkina Faso

L’étude dynamique communautaire de la transmission du paludisme chez 'Homme et les moustiques
dans la région de Sabou, Burkina Faso, en Acronyme CODYMAT est étude longitudinale prospective
d’'une cohorte constituée de nourrissons, d'enfants et d'adultes en bonne santé pour examiner la
dynamique naturelle de l'infection et de la transmission du paludisme sur plusieurs saisons (saisons de
haute et basse transmission du paludisme) sur un site ou un vaccin bloquant la transmission (VBT). Cette
étude a regu I'approbation du Comité d'éthique pour la recherche en santé (CERS) du Burkina Faso avant

sa mise en ceuvre.

Le but de 'étude est d’estimer le taux
de transmission du paludisme
mesuré par la capture dans la nature
de moustiques vivants, par localité,

année et saison.

L’étude se déroule dans le district de

\ ..n\\\“‘

1 i
santé de Sabou situé dans la région du Centre-Ouest. Le recrutement et le suivi des participants ont été

effectués dans les villages de Ipendo et Ouezzendougou. Les rencontres réalisées avec les différents
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acteurs du systeme de santé dans la région et les membres de la communauté ont permis de présenter
le protocole et les procédures de I'étude, afin d’obtenir 'adhésion et I'implication de tous les acteurs
concernés. Le recrutement des participants a commencé au mois de juin 2021 par des équipes de
recherche composées de médecins de l'étude et d'infirmiers-enquéteurs. Dans chaque concession
échantillonnée de maniére aléatoire, 3 sujets ont été tirés dont 1 sujet par tranche d’age. Au total, 608
volontaires ont été dépistés selon les procédures de I'étude et 598 participants inclus dans la cohorte de
suivi. Le premier sujet a été enrdlé le 1er juillet et le dernier participant le 29 juillet 2021. Tous les
participants ont été suivi mensuellement de fagon active toutes les procédures de I'étude ont été
respectées.

En collaboration avec les agents du CSPS de Ipendo un programme de permanence a été établi afin de
contribuer a la prise en charge des participants qui consulteront dans ces formations sanitaires pour tout
probléme de santé.

Au cours du dernier trimestre de I'année, 'étude s'est poursuivie avec les visites mensuelles des
participants. Un insectarium et une salle de dissection ont été aménagés au sein CM SMK de Sabou afin
de mener a bien les activités du volet entomologie de I'étude. Ces activités ont eu lieu en octobre 2021
par une équipe de captureurs de moustiques vivants ou morts a l'intérieur des maisons des participants
et aux alentours.

CODYMAT est une étude de recherche particuliére sur le paludisme. Elle permettra d’aider a la

conception d’un type de vaccin appelé "vaccin bloquant la transmission".
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3.2.1.2 Développement des médicaments antipaludiques

3.21.21 Etude WANECAM 2

KALUMI : Une étude interventionnelle de phase 2, multicentrique, randomisée et ouverte sur trois
cohortes d'age pour évaluer |'efficacité, la sécurité et la tolérabilité de la combinaison KAF156-
Lumefantrine SDF dans le traitement du paludisme aigu non compliqué a Plasmodium falciparum dans

une population pédiatrique.

Les combinaisons thérapeutiques a base de dérivés d'artémisinine (ACT) sont la pierre angulaire de la
stratégie de contréle et d'élimination du paludisme. Cependant, 'augmentation de la résistance aux dérivés

de l'artémisinine est désormais un probléme croissant en Asie du Sud-Est. En Afrique, bien que les

artemisinines restent efficaces, I'échec des —
ACTs en raison de la résistance aux médicaments
s A
associés est également préoccupant. Par f_\ -
L Dy, 5N
., . . . —— S
conséquent, il est important de mettre au point de - >
=Y S 2
nouveaux antipaludiques de nouvelles classes et '-" <w

pouvant arréter la résistance.

KAF156, une imidazolépipérazine, est l'un des principaux candidats antipaludiques en cours de
développement. Il s'agit d'un nouveau médicament développé par Novartis. Sa structure et son mode
d'action sont différents des antipaludiques actuellement commercialisés et des autres médicaments
antipaludiques candidats. La nouvelle combinaison de KAF156 avec LUM-SDF devrait étre a action rapide
et entiérement curative, améliorant l'observance des patients et pourrait potentiellement réduire Ila

transmission du paludisme.

La présente étude vise a déterminer I'efficacité, la sécurité et la tolérabilité du médicament expérimental
chez des patients agés de 6 mois a < 18 ans, atteints de paludisme non compliqué a P. falciparum.
Les activités d'obtention des autorisations réglementaires pour la conduite de I'étude, de formations et

d’équipement ont été conduites au cours de I'année 2020. L'étude est mise en ceuvre sur le site de 'HOpital de
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Schiphra du district sanitaire de Nongr Massom situé dans la région du Centre. Aprés des rencontres d'information et
surtout de formation, le recrutement des participants de I'étude a commencé au demier trimestre 2021. Au total, 3
volontaires ont été dépistés selon les procédures de présélection et de sélection, mais aucun n'a été inclus dans cet
essai clinique en 2021. La collecte de données se poursuivra en 2022 avec 'accompagnement des tous les acteurs.

A terme, cette étude permettra de contribuer a 'élimination du paludisme a travers un traitement efficace des cas.

3.21.2.2 Etude PAMAFRICA (CALINA)

PAMAfrica : Approche par portefeuille pour développer la prochaine génération de traitements

antipaludiques pour I'Afrique

Les récents rapports de I'Organisation mondiale de la Santé sur I'éradication du paludisme ont clairement
indiqué que vaincre le paludisme exigera de nouveaux outils, notamment de nouveaux et meilleurs

médicaments. Le Rapport mondial sur le paludisme 2019 de I'OMS indique que les décés dus au

paludisme dans le monde diminuent a

un rythme plus lent, comparés aux
derniéres années et souligne la nécessité
d'améliorer les interventions pour traiter les
populations les plus vulnérables, y compris
les bébés. L'objectif de cette premiére

étude est le développement du

premier nouveau traitement contre le paludisme pour les bébés de moins de 5 kg, une nouvelle formulation

de Coartem®. La présentation de la combinaison d’Artémether - luméfantrine actuellement disponible
(20/120mg) semble inappropriée pour les enfants de faible poids (<5kg).

Il s'agira d'une étude adaptative multicentrique, ouverte, a groupe unique, composée de deux cohortes
séquentielles et par age décroissant, menée chez des nourrissons et nouveau-nés de poids corporel < 5 kg

atteints de paludisme aigu non compliqué a P. falciparum. La période d'étude principale de 43 jours sera suivie
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d’'une surveillance de la sécurité a long terme & I'age d'un an.

L'objectif principal de cette étude consiste a évaluer le principal paramétre PK, la Cmax de I'artéméther (Cmax
de 'ART) ; désigne la concentration la plus élevée entre les concentrations relevées 1 heure et 2 heures apres
la premiére dose) chez les nourrissons et les nouveau-nés de poids corporel < 5 kg traités par la nouvelle
formulation du comprimé dispersible d’'artéméther - luméfantrine.

Cette étude inclura des patients de sexes masculin et féminin de poids corporel < 5 kg atteints de paludisme
aigu non compliqué a P. falciparum. Cohorte 1 : nourrissons agés de > 28 jours, et cohorte 2 : nouveau-nés a
terme &gés de < 28 jours. Le plan consiste a recruter et a traiter un minimum de 44 patients (22 dans chaque
cohorte). Au cours de 'année 2021 I'étude a regu toutes les autorisations éthiques réglementaires pour autoriser
sa mise en ceuvre. Une équipe projet a été mise en place pour conduire I'étude. Les différents intrants (matériel
clinique, documents et supports de collecte de données, les réactifs et kits de collecte des échantillons
biologiques et les produits en investigation) ont été réunis. L’étude est conduite a I'ndpital Schiphra de
Ouagadougou situé dans le district sanitaire de Nongr Massom. Tous les membres de I'équipe projet, y compris
les membres du service de pédiatrie de I'Hopital Schiphra, ont été formés au protocole et aux procédures de
I'étude.

Le lancement de la collecte de données avec le recrutement des participants interviendra au cours de I'année
2022.

3.21.23 Etude MFT

MFT : Faisabilité, acceptabilité et colts d’une stratégie de mise en place de multiples combinaisons
thérapeutiques a base d’artémisinine en premiére intention pour le traitement du paludisme simple :

une étude pilote dans le district sanitaire de Kaya au Burkina Faso

Dans le cadre du renforcement du systéme de santé au Burkina Faso, une étude sur I'optimisation de
l'utilisation des médicaments antipaludiques actuels a été conduite dans le district sanitaire de Kaya. Il
s’agit d’'un déploiement simultané de plusieurs traitements de premiére ligne contre le paludisme simple
utilisant des combinaisons thérapeutiques a base de dérivés d’artémisinine. Les modéles théoriques ont

montré que cette stratégie peut prolonger la durée de vie thérapeutique utile des ACTs actuels en
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réduisant la pression médicamenteuse et en ralentissant la propagation de la résistance sans mettre la
vie des patients en danger. Ainsi, un déploiement simultané de trois ACTs, Artéméther — Luméfantrine
(AL), Pyronaridine — Artésunate (Pyr-AS) et Dihydroartémisinine-Pipéraquine (DHA-PQ), ciblant trois
segments de la population a été effectué.

Le but de cette étude est d’évaluer la faisabilité, 'acceptabilité, les colits et les effets de I'étude pilote

MFTs sur le traitement du paludisme simple dans le district sanitaire de Kaya.

L’étude est divisée en quatre phases : la phase formative, la phase de déploiement, la phase de suivi/

évaluation et la phase de post-évaluation.

La phase formative a consisté en des
séances de formations en cascades des

acteurs impliqués. Au total, 253 agents de

santé du district de Kaya ont été formés aux
procédures de I'étude. La mise en ceuvre de

la stratégie avec le déploiement des trois (3)

ACTs s’est déroulée du 02 décembre 2019 au 1er décembre 2020.
La phase de suivi-évaluation a permis de collecter les données pour I'évaluation des indicateurs du

programme. Le programme dans son ensemble a couvert 40 sur 43 formations sanitaires. Au total, 183
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800 cas de paludisme simple ont été diagnostiqués en 2020 dans les formations sanitaires du district et 182
247 épisodes palustres ont recu un traitement avec les ACTs. Pour le traitement du paludisme par les CTAs,
44.5%, 49.1% et 6,4% des épisodes de paludisme simple ont été traités avec Pyr-AS, DHA- PQ et AL,
respectivement. Le taux de compliance des agents de santé vis-a-vis des directives de la stratégie MFT
était de 74.2% (patients diagnostiqué positif au paludisme traité selon le médicament alloué avec un dosage
correct.

L’enquéte quantitative auprés des ménages a été menée auprés de 1 036 ménages, afin d'évaluer les
pratiques et attitudes de recherche de soins et I'acceptabilité des ACTs durant la mise en ceuvre du
programme. Au titre des enquétes qualitatives, 33 entretiens de groupes dirigés et 28 entretiens individuels
approfondis ont été conduits avec toutes les parties prenantes du systéme de santé. Les résultats ont montré
une bonne adhésion a la stratégie de traitement de plusieurs premiéres lignes contre le paludisme avec une

trés bonne acceptabilité des médicaments utilisés.

3.2.1.3 Recherche fondamentale sur le paludisme

3.21.31 Etude ISCHEMIC

ISCHEMIC : Impact de la Chimio Prevention du paludisme Saisonnier sur I'acquisition d'une
Immunité protectrice et la protection contre le paludisme clinique au Burkina Faso

La recherche fondamentale a constitué un des axes d'activités du GRAS au cours de I'année 2020. Une
étude sur la chimio prévention du paludisme saisonnier (CPS) appelée ISCHEMIC a été menée dans le
district sanitaire de Sabou. La CPS consiste en une administration chaque mois d’'une dose complete de
traitement & base de sulfadoxine -

Pyriméthamine plus amodiaquine aux enfants
agés de 6 a 59 mois pendant 4 mois de juillet a
octobre, correspondant a la saison de haute

transmission du paludisme. Cependant, il n'est pas
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évident, qu'il existe un effet cumulatif de la CPS
au fil du temps sur l'acquisition de limmunité

contre le parasite du paludisme.

Cette étude pilote a été conduite afin d’établir les éléments clés pour comprendre le réle potentiel des
CPS dans le renforcement de I'immunité et de la protection contre le paludisme clinique. Il s’est agi d’'une

étude de cohorte en suivant la politique nationale sur la CPS au Burkina Faso.

L'étude s'est déroulée en plusieurs phases : rencontres communautaires, phase de recrutement et suivi
des participants. Les enfants inclus dans I'étude ont été suivis pendant six (6) mois couvrant les périodes
des enquétes transversales (ET). En effet, cing (5) enquétes transversales ont été réalisées a l'intervalle
d’un mois allant de juillet-décembre 2020. Les activités au titre de 'année 2021 se résument aux analyses

de laboratoires et le traitement des données.

3.21.3.2 Etude MALCOV

MALCOV: Le paludisme comme facteur de risque pour la COVID-19 dans l'ouest du Kenya et au

Burkina Faso.

Alors que dans les pays développés, les connaissances sur les facteurs de risque de la COVID-19
évoluent rapidement, on en sait moins, sur les facteurs de risque dans les pays ou le paludisme est
endémique. On ignore si le paludisme aggrave la COVID-19, affecte I'acquisition d'anticorps protecteurs
contre le virus du SARS-CoV-2, ou contribue a sa propagation ultérieure en entrainant une charge virale

plus élevée et une plus longue durée d'excrétion virale.

La relation peut étre complexe, car le
paludisme chronique peut entrainer une
hypo-réponse du systéme immunitaire qui,
dans certains cas, pourrait étre protecteur
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s'l atténue certaines des réponses
immunitaires excessives potentiellement

mortelles associées a la COVID-19 grave.

On ignore également si le traitement efficace du paludisme modifie I'une de ces associations potentielles.
L’étude vise a déterminer si l'infection par le paludisme est un facteur de risque positif ou négatif de la forme
grave du COVID-19 ou de sa transmission. De fagon plus spécifique elle cherche a déterminer si :

+ l'infection palustre est prédictive de la prévalence du SARS-CoV-2, ajustée en fonction des autres

facteurs de risque d'infection par le SARS-CoV-2 ;

+ l'infection par le paludisme affecte la gravité de la COVID-19 ;

* la pyronaridine-artésunate, par rapport a l'artéméther-luméfantrine, réduit I'excrétion précoce du virus

du SARS-CoV-2.
Aprés obtention de l'avis favorable du Comité d’éthique de la recherche en santé le 07 octobre 2020 ; et de
l'autorisation de I'Agence nationale de la régulation pharmaceutique le 04 mars 2021, le recrutement des
participants a I'étude a commencé le 19 avril 2021 au niveau du district sanitaire de Nongr-Massom (Kossodo).
Avant la phase de recrutement, une série de rencontres d’information et présentations du protocole de I'étude a
été effectuée avec les autorités sanitaires du DS de Nongr Massom et de Bogodogo.
Le recrutement des participants de I'étude s'est effectué dans deux districts sanitaires (DS) de la région sanitaire
du Centre : DS de Nongr Massom et de Kossodo. Au niveau du district sanitaire de Nongr Massom, les sites de
I'étude étaient représentés par CMA de Kossodo (site principal de I'étude), le CSPS de Wayalghin et du CMU
du secteur 19. Au niveau du DS de Bogodogo, des sites rurales et péri-urbaines incluant le Centre médical de
Saaba, les CSPS de Tanlarghin, Gampela et Nioko 2 ont contribué au recrutement des participants de I'étude
MALCOV.
Au cours de I'année 2021, 1302 personnes ont été soumises au dépistage de la maladie du SARS-CoV-2 (cas
suspect, cas contact ou dépistage volontaire) et du paludisme,120 participants ont été inclus dans I'étude de
cohorte et 4 sujets dans I'essai clinique niché. Le taux de positivité était de 12.9 % et 6.07% pour le SARS-CoV-

2 et le paludisme, respectivement. Pour I'essai clinique niché, aucun événement indésirable grave n’a été
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rapporté durant la mise en ceuvre de I'étude en 2021. Afin de limiter la transmission du SARS-CoV-2, les
directives nationales sont respectées, notamment en ce qui concerne l'utilisation d'équipements de protection
individuelle et les mesures barriéres individuelles.

La collecte de données devrait se poursuivre au cours de 'année 2022 dans les deux DS inclus dans I'étude. A
terme, I'étude MALCOV fournira des données importantes sur I'évolution de la maladie COVID-19 en présence

ou non du paludisme.

3.21.3.3  Etude COVI-AO

COVI-AO : Suivi de l'infection a COVID-19 en Afrique de I'Ouest en vue de guider les interventions de

santé publique.

Malgré les progres extraordinaires réalisés dans le développement du vaccin contre la COVID-19, la pandémie
restera probablement un défi important pour les prochaines années. Une surveillance efficace de la maladie
nécessite des informations en temps réel sur les caractéristiques de I'agent pathogéne, ainsi que sur le son
fardeau sur la population et le risque associé dans les groupes vulnérables. C'est pourquoi, depuis le début de
la pandémie de la COVID-19 au Ghana, les scientifiques de I'Université du Ghana ont pris l'initiative de mener
des recherches pour fournir des informations essentielles sur le SRAS-CoV-2 et |la propagation de la maladie au
Ghana et maintenant au Burkina Faso.

L’objectif général de cette étude est de suivre I'évolution du SRAS-CoV-2 et la dynamique de transmission au
Ghana, au Nigeria et au Burkina Faso afin de mieux orienter les interventions de santé publique, y compris les
mesures de contrdle de l'infection et le déploiement potentiel d'un vaccin.

L’approbation du Comité éthique a été obtenue avant le démarrage de I'étude en 2021. La collecte des données
s'est faite dans la ville de Ouagadougou. Les sites de collecte ont concemné les marchés publics (marchés de
Dassasgho, de Zone Une et de Katr-yaar) et les gares routiéres ( de I'Est et de Ouagarinter) pour le dépistage
général, tandis que le dépistage ciblé s’est fait au niveau des sites de soins, notamment les centres de dépistage

de la COVID-19 et les hopitaux (Pogbi, Bogodogo, Yalgado, CMA Kossodo). Des tests sérologiques ont été
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réalisés sur place a l'aide d'une saignée capillaire sur dispositif IgG/IlgM 2019-nCoV.

Il s’est agi d’une enquéte transversale multicentrique dont la population cible de I'étude a concerné tous les
individus sans distinction de sexe a partir de 10 ans vivant dans les zones géographiques sélectionnées pour
I'étude dans la ville de Ouagadougou (ou siége le GRAS) ayant été ou non exposés au SRAS-CoV-2. L'enquéte
s’est donc déroulée entre septembre et octobre 2021.

Au total, 1 009 participants ont été recrutés pour cette étude ; I'dge moyen était de 36,4+14,92 ans et 56,89 %
étaient des femmes. La proportion de participants positifs aux IgG était de 16,17% et ceux positifs aux IgM de
1,80%. Sur 411 participants ayant subi les tests antigéniques, seuls 19 (4,62%) étaient positifs aux antigénes de
SRAS-CoV-2.

L’analyse des résultats préliminaires des tests sérologiques a permis d’attester que des participants a cette étude
de la ville de Ouagadougou ont été exposés a l'infection par la COVID-19. Bien que faibles, ces données ont mis

en évidence la distribution spatiale des participants exposés durant la période de I'enquéte.

3.21.34 Etude PRIMALVAC 2 (VAC4PM)

PRIMALVAC 2 : Suivi a long terme, du profil immunologique et de 'issue de la grossesse des femmes

enrolées précédemment dans I'essai clinique de phase 1b du candidat vaccin PRIMVAC contre le

paludisme au cours de la grossesse.

Les enfants de moins de 5 ans et les femmes enceintes constituent les groupes les plus vulnérables touchés
par le paludisme. En effet, lors de leur premiére grossesse, les femmes deviennent de nouveau sensibles aux
graves conséquences cliniques associées a l'infection palustre du placenta.

On suppose que le fait de vacciner les femmes avant leur premiere grossesse avec une sous-unité du candidat
vaccin antipaludéen basé sur la protéine VAR2CSA, induirait une réponse immunitaire spécifique a ce parasite
qui protégera plus tard la mére et le foetus contre les conséquences délétéres du paludisme placentaire. C’est
la raison pour laquelle le candidat vaccin contre le paludisme placentaire (PRIMVAC) a été mis au point et testé

au Burkina Faso au cours d’'un essai de phase 1b. Cet essai a laissé des questions clés sans réponses qui sont
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essentielles pour le développement futur de ce candidat vaccin : 1) Pendant combien de temps cette immunité
artificielle s’est-elle accumulée ? 2) Y a-t-il une amélioration naturelle de I'immunité induite par le vaccin aprés la
grossesse et en cas d'infection palustre placentaire ? 3) L’exposition naturelle pendant la grossesse élargit-elle
la reconnaissance et I'activité inhibitrice des variantes hétérologues de VAR2CSA exprimées par les parasites
de P. falciparum ? 4) Y a-t-il une protection associée a la vaccination PRIMVAC ? 5) Y a-t-il des problémes de
sécurité pendant la grossesse ? C'est pour répondre a ces différentes questions que la présente étude a été
congue.

Il s’agit d’'une étude observationnelle de suivi a long terme, comparant la tendance de la réponse immunologique
des anticorps contre le paludisme de trois (3) groupes de i) femmes ayant recu précédemment le candidat vaccin
PRIMVAC ou le placebo au cours de I'essai de phase 1b au Burkina Faso ; ii) femmes du méme age et nulligestes
qui n'ont pas participé a I'essai de phase 1b iii) femmes du méme age et primigestes qui n’ont pas participé a
I'essai de phase 1b.

Le suivi est de 12 mois si non survenue de grossesse ; tout cas de grossesse survenant au cours de I'étude sera
suivi jusqu'a terme. L'étude est réalisée au Burkina Faso dans le district sanitaire de Saponé, qui est situé dans
la région du Centre-Sud a 47 kilométres au sud de Ouagadougou. Deux objectifs principaux sont visés.

Les activités réalisées au cours de I'année 2021 inclus la soumission et I'obtention des autorisations du comité
d’éthique et autres les autorisations réglementaires pour sa mise en ceuvre.

En perspective pour I'année 2022, plusieurs activités incluant la formation de tous les acteurs sur le protocole et
les procédures de I'étude, les rencontres avec les autorités sanitaires de DS de Saponé, la mobilisation

communautaire, le recrutement des participants et leur suivi de 12 mois seront mise en ceuvre.

3.21.3.5 Etude BMG-GC

BMG-GC : Evaluation des génotypes et des marqueurs de résistance de Plasmodium falciparum chez
les patients infectés par le paludisme vivant dans deux districts sanitaires dans le cadre de la
surveillance moléculaire du paludisme dans des sites sentinelles du programme national de lutte contre

le paludisme au Burkina Faso.
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Cette étude de surveillance est une étude transversale sur deux sites sentinelles du PNLP qui, sur chaque site,
inclura tout sujet fébrile diagnostiqué positif au paludisme (par le test de diagnostic rapide du paludisme). Les
sujets inscrits (aprés avoir donné leur consentement et leur assentiment (pour les sujets agés de 10 a 19 ans)
seront sollicités pour recueillir des données supplémentaires démographiques, cliniques et biologiques.
Chaque site, inclura tout sujet fébrile diagnostiqué positif au paludisme (par le test de diagnostic rapide du
paludisme). Les sujets inscrits apres avoir donné leur consentement et leur assentiment (pour les sujets agés
de 10 a 19 ans) seront sollicités pour recueillir des données supplémentaires démographiques, cliniques et
biologiques.

Le but de I'étude est de fournir une plateforme "en temps quasi réel" pour le génotypage de P. falciparum et le
suivi de la résistance par le Programme national de Contréle du Paludisme au Burkina Faso. Cela devrait
permettre une prise de décision rapide et adaptée. L'objectif est d’évaluer la prévalence des génotypes et des
marqueurs de résistance de Plasmodium falciparum chez les patients infectés par le paludisme vivant dans deux
districts sanitaires dans le cadre de la surveillance des sites sentinelles du programme national de lutte contre
le paludisme.

L'étude est menée dans le district sanitaire de Kaya situé au centre-nord du pays et dans le district de Banfora
situé la région des Cascades du Burkina Faso.

Au cours de I'année 2021, les activités ont consisté a la préparation du protocole de I'étude pour la soumission
au Comité d'éthique, la formation des acteurs sur les procédures de I'étude et le lancement de I'enrblement des
participants de I'étude au niveau du site de Banfora.

Au compte des perspectives pour I'année nouvelle 2022, il s’agira de la poursuite de I'enrdlement des participants
de 'étude a Banfora et Kaya pendant la saison de forte transmission, puis de la réaliser des analyses de

laboratoire au niveau du GRAS.

3.2.1.4 Lutte contre les maladies diarrhéiques et la schistosomiase

3.21.41 Etude SHIGORAVAX
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SHIGORAVAX : Développement clinique d'un vaccin oral contre Shigella a travers une étude de

phase Il en Afrique

Dans le cadre de la lutte contre les maladies diarrhéiques, le GRAS a initié en 2020, un vaste programme
visant a la mise en place d'un vaccin oral efficace et bien toléré contre la shigellose (dysenterie bacillaire)

chez les enfants de moins de cing (5) au Burkina Faso et en Zambie appelé étude ShigOraVax.

La premiere phase du programme a constitué a la conduite d’une étude épidémiologique de base ayant
pour objectif principal de générer des données sur le fardeau de la shigellose et des souches circulantes

de shigelles dans les zones ou seront conduits les futurs essais cliniques.

L’étude se déroule dans le district
sanitaire de [l'arrondissement de
Nongr-Massom, situé dans la |
région du Centre sur deux sites
(Nioko et de Polesgo). Elle
comporte deux phases : la phase |
consistant a [identification des :

ménages, recrutements des

participants et collecte des données de base ; et la phase II, consistant au suivi actif et passif des
participants inclus.

L’étude a recruté au total, 750 enfants dans les deux sites de I'étude. Le premier sujet a été recruté le 17
décembre 2020 et le dernier le 2 mars 2021.

Les enfants enrdlés ont été suivis activement (visites mensuelles a domicile et visites transversales a M0,
M6 et M12) et passivement (visites dans les centres de santé a chaque épisode de diarrhée) pendant 12
mois. Au cours de la surveillance passive, en plus des soins de routine qui ont été fournis conformément

aux directives de traitement standard au Burkina Faso, un échantillon de selles a été prélevé a chaque
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épisode de diarrhée et testé pour le diagnostic de Shigella. Les cas positifs de Shigella ont fait I'objet d'un
suivi actif aux jours 3, 5, 7 et 9, afin de s'enquérir de I'évolution de la maladie et de prélever des
échantillons de sang et de selles. Aucune selle n'a été prélevée lors des visites mensuelles a domicile.
Lors de ces visites a domicile, les enfants présentant un épisode de diarrhée étaient encouragés a
consulter un médecin dans les établissements de santé désignés. Par ailleurs, nous avons également
évalué les infections asymptomatiques a Shigella au cours des enquétes transversales faites a

I'enrblement, 6 mois et 12 mois apres le début de I'étude.

La surveillance d'un an débuté en décembre 2020 s’est terminé en mars 2022. Au cours de cette
surveillance, 251 épisodes de diarrhée modérée a sévére (DMS) ont été identifiés au niveau des
établissements de santé. Les agents pathogénes associés au plus grand nombre de cas de diarrhée
modérée a sévere chez les enfants de moins de 5 ans étaient respectivement Shigella (33 cas), E. Coli
(26 cas). Au total, 80 cas d'infection a Shigella tout suivi confondu (enquétes transversales et suivi passif)
ont été diagnostiqués.

3.21.42 Etude TyVAC2

TyVAC2 : Evaluation de immunité a long terme des sujets ayant participés a 'essai contrélé de
phase 2 randomise, a double insu sur l'innocuité et Iimmunogénicité du vaccin conjugué contre la

typhoide (Vi-TCV) chez les enfants de moins de 2 ans a Ouagadougou, Burkina Faso

L'Organisation mondiale de la Santé (OMS) a pré qualifié un vaccin conjugué Vi-typhoide a dose unique
(Typbar TCV®, Bharat Biotech International) en 2018 et a identifié la co-administration comme une priorité
de recherche. Nous avons conduit un essai sur la co-administration du Typbar TCV® avec les vaccins
contre la rougeole-rubéole et la fiévre jaune a neuf (9) mois ; et les vaccins rougeole-rubéole et vaccin

contre le méningocoque du groupe A (MCV-A) administrés a 15 mois au Burkina Faso.

Les enfants de la cohorte dans
laquelle le Vi-TCV a été administré
avec les vaccins du PEV a I'age de

15 mois sont suivi pour étudier
Version 1.0 du 01 Septembre 2022



les réponses immunitaires @ plus long terme. Cela permettra de guider les décisions relatives aux
programmes de vaccination, notamment pour savoir si une vaccination de rappel par le Vi-TCV est
nécessaire aprés l'administration d'une dose initiale et a quel moment il serait préférable d'administrer

une dose de rappel.

3.21.43 Etude VASA

VASA : Vaccin contre la schistosomiase pour I'Afrique : une étude clinique de phase 1 du vaccin

antichistosomiase SchistoShield® chez I'adulte dans les zones d'endémie en Afrique subsaharienne

La schistosomiase est une maladie tropicale négligée liée a la pauvreté, qui touche un milliard de
personnes dans 74 pays. Le traitement médical est la méthode actuellement disponible pour lutter contre

la schistosomiase ; mais l'efficacité des programmes de traitement de masse est compromise

par la réinfection nécessitant un traitement régulier. Un vaccin efficace, avec une protection durable contre
toutes les formes de schistosomiase, aurait un impact sur la lutte contre la maladie. Le but de la présente
étude est d'évaluer l'innocuité / l'immunogénicité du vaccin SchistoShield® (antigéne Sm-p80

+ adjuvant GLA-SE) dans une étude clinique de phase 1 chez des adultes africains en bonne santé.

Les activités de I'année 2021 ont consisté a des réunions de préparatoires et d’acquisition du matériel.
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3.2.2 Renforcement du systéeme de management de la qualité

Dans le souci de batir une structure de recherche de référence, le GRAS s’est lancé dans la mise en
place d’'un systeme de management de la qualité (SMQ) en vue de la certification suivant la norme ISO

9001V2015.

Apres le processus du diagnostic
qualité effectué en 2020, avec

I'accompagnement de I'Association

Burkinabé pour le Management de la
Qualité (ABMAQ), la mise en place

du SMQ a commencé en 2021.

L’objectif ultime est de mettre en place et maintenir un systéme de management de la qualité, en suivant
les recommandations de la norme ISO 9001V2015. La norme ISO 9001V2015 est une norme
internationale qui établit les exigences relatives a un SMQ. L’année 2021 écoulée a été marquée par des
activités autour des points suivants :

e La poursuite du développement du Systéme de Management de la Qualité (SMQ) du GRAS avec I'appui
des experts de 'TABMAQ pour I'obtention de la certification & la norme ISO 9001 version 2015. Le groupe de
travail composé par des agents du GRAS et les experts a pu réaliser les activités suivantes :

- Rédaction de la vision, des valeurs, des objectifs, de la politique qualité et analyse de I'environnement
du GRAS,

- Finalisation de la description et de la cartographie des processus identifiés : onze (11) processus ont
été identifiés et ont fait I'objet d’'une description détaillée dans une fiche d'identité du processus par le
groupe de travail. Cette description précisant les missions, activités/étapes, acteurs, éléments d’entrée,
données de sorties et leurs clients, les ressources nécessaires, objectifs et indicateurs, parties
intéressées externes, liens avec les autres processus, risques potentiels et les exigences réglementaires
et [égales.
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- Obtention de la validation des processus et de la nomination des pilotes et co-pilotes : les processus
identifiés et décrits ont été présentés a la direction générale du GRAS puis soumis a sa validation. Au
terme du processus de validation, la direction générale a procédé a la nomination des pilotes et co-pilotes
des processus.

e Lapoursuite du développement du SMQ du GRAS avec 'appui de NOVARTIS : dans le cadre d’un protocole
d’essai clinigue, NOVARTIS a initié une convention de collaboration avec le GRAS dont le SMQ a fait 'objet
d’un audit externe en novembre 2021. Cet audit de NOVARTIS est assorti d’'un plan d’actions correctives et
préventives avec la mise en place de nouvelles informations documentées dans le SMQ du GRAS.

e La poursuite des activités de routine du SMQ du GRAS :

- Contréle et mise a jour des informations documentées existantes

- Production de nouvelles informations documentées

Le tableau 4 montre le nombre de politiques, directives et procédures opératoires standardisées (POS)
approuvées et disponibles au GRAS en 2020 et 2021.

Tableau 4 : Mise en place du SMQ depuis 2019

Informations documentées existantes <2020 2021 TOTAL
Politiques et directives 2 4 6
Procédures opératoires standardisées des études 95 43 98
Manuel de procédures administratives et financieres 1 0 1

3.2.3 Activités de formations

Dans le cadre de la mise en ceuvre de ses missions, le GRAS assure la formation continue de son
personnel au Burkina Faso et partout ailleurs dans le monde |a ou cela est nécessaire. Ce sont des
formations diplémantes (de courtes ou longues durées), des ateliers de formation/recyclage de courtes
durées qui permettent d’obtenir des attestations ou des certificats (tableau 5).

Le GRAS accueille aussi en son sein des stagiaires nationaux et internationaux. A ce titre en 2021, ce

sont au total 12 stagiaires qui ont bénéficié de 'accompagnement du GRAS au niveau des plateaux
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techniques a travers les Départements des sciences sociales, le Département des essais cliniques et des
études épidémiologiques et le Département des sciences biomédicales (tableau 5).

En plus, le GRAS organise en son sein des présentations scientifiques bi-hebdomadaires qui sont des
cadres de partage de connaissances scientifiques entre le personnel le plus souvent et parfois a
I'occasion du passage de partenaires étrangers.

Tableau 5 : récapitulatif des activités de formation

Intitule Année 2019 Année 2020 Année 2021

Formation du personnel de GRAS

Master 0 3 4

PhD 1 1 2

Stage de formation

Département des sciences - - 10
biomédicales
Département des essais cliniques et | - - 1

des études épidémiologiques

3.24 Autres activités

Il s’agit :

- des publications dans les journaux scientifiques ;

- delaparticipation aux conférences et aux congrés scientifiques ;

- auxcomités d’experts et aux comités scientifiques ;

- aux comités de lecture des journaux scientifiques nationaux ou

internationaux.

3.2.4.1 Les publications scientifiques des chercheurs du GRAS au cours de

I'année 2021

On peut le dire sans se tromper que I'année 2021 a été fructueuse en matiére de productions scientifiques
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pour I'ensemble des chercheurs du GRAS. Un total de vingt et sept (27) productions scientifiques qui ont fait
I'objet de revue des pairs dont un ebook contre 8 et 7 en 2019, 2020 respectivement (figure 2). La liste de

publication est donnée en Annexe 1

Articles parus dans les journaux scientifiques

2021

N
~

2020

5 10 15 20 25 30
Nombre de Publications

~

Année

o

Figure 2 : Evolution des publications du GRAS depuis 2019

3.2.4.2 Communications lors de conférences

Le GRAS s’est illustré également en 2021 dans la diffusion des résultats de recherche de ses chercheurs sur
la scéne nationale et internationale en participant a des communications scientifiques en dehors des

présentations scientifiques en internes (figure 3). La liste des communications est résumée en annexe 3.

Communications lors de conférences

2020

Année

w

3 4 5 6 7 8
Nombre de communications

o
IR
N

Figure 3 : Communications scientifiques du GRAS depuis 2019
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Conclusion

Le Groupe de Recherche Action en Santé (GRAS) en tant qu'institut de recherche en santé humaine avec
un focus sur la quéte de I'excellence dans la recherche clinique en matiere de lutte contre la maladie et
de bien-étre des populations, est engagé pour étre un instrument essentiel du gouvernement burkinabe
pour accompagner et orienter le ministére de I'Enseignement supérieur et de la Recherche et de
I'Innovation (MESRI) et celui de la Santé et de I'Hygiene publique (MSHP). Si 'année 2021 a permis au
GRAS de consolider ses acquis et de continuer a renforcer ses ressources humaines, celle de 2022 est
dressée pour amorcer I'étape proprement dite de la finalisation de sa candidature officielle a la certification
ISO 9001/2005, afin d'engager définitivement toute la structure du GRAS dans le systéme de
management de la qualité.

Les immenses potentialités en ressources humaines et en infrastructures qu'offre le GRAS ne demandent
qu'a étre fidélisées et exploitées avec de toute évidence une motivation sans pareil du personnel. C’est
un condenseé d’expertise nationale pour la recherche clinique disponible au service de la nation burkinabé
et de l'international, gage d’une source de développement et partant de réduction de la pauvreté au

Burkina Faso.
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Annexe 1 : Organigramme du GRAS
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Annexe 2 : Liste des publications du GRAS en 2021

1. Malaria is a cause of iron deficiency in African children. Muriuki JM, Mentzer AJ, Mitchell R,
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Ouedraogo A, Soulama I, Nébié I, Serme SS, Grignard L, Patterson C, Wu L, Briggs JJ,
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demonstrates broadening of humoral immune responses. Remarque EJ, Faber BW,
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MP, Awandu S, Meerstein-Kessel L, Achcar F, Bopp S, Moxon C, Diarra A, Debe S,
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Titre de la présentation Lieu Date
présentation

Assessing the feasibility of a strategy Présentation | ASTMH Annual 19.11.2021
deploying multiple first-line artemisinin- orale Meeting,
based combination therapies for En ligne
uncomplicated malaria in the health district
of Kaya, Burkina Faso.
Acces a I'eau potable et a des installations | Présentation 4e edition du Du 15 au
sanitaires de base dans deux quartiers péri- | orale Symposium 19
urbains de Ouagadougou : une étude International sur la Novembre
quantitative dans des ménages de polesgo Science et la 2021
et Nioko 2 Technologie (SIST)

en présentielle a

ouagadougou
Maladies diarrhéiques et accés a des Présentation 10e congrés Du 1erau 3
installations sanitaires de base dans deux | orale international de la décembre
quartiers peri-urbains de Ouagadougou Société Africaine de | 2021

Parasitologie (S0AP)

En ligne
The necessity of establishing a Quality Présentation The necessity of -
Management System (QMS) in Clinical Orale establishing a Quality

Research Centers (CRC)

Management System

(QMS) in Clinical
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(CRC)
Prevalence and diversity of entero- Présentation Tenth EDCTP Forum | 17-21
pathogenic bacteria in children under five affichée En ligne Octobre
living in a community setting in 2021
Ouagadougou, Burkina Faso
Prévalence de Plasmodium falciparum Présentation SIST 15au 19
aprés cure antipaludique radicale d'enfants | affichée Novembre
vivant dans une zone périurbaine au 2021
Burkina Faso
Prévalence de Plasmodium falciparum Présentation SOAP en ligne 01.12.2021
aprés cure antipaludique radicale d'enfants | affichée
vivant dans une zone de forte transmission
du paludisme au Burkina Faso
Safety & immunogenicity of typhoid Présentation 12th International 06.12.2021
conjugate vaccine co-administration with orale Conference on
routine 9- & 15-month vaccination in Typhoid & Other
Burkina Faso: A randomized controlled Invasive
phase 2 trial Salmonelloses (en

ligne)
Extended anti-Vi IgG responses in 15- Présentation 12th International 06.12.2021
month-old children vaccinated with a affichée Conference on
typhoid conjugate vaccine in Burkina Faso Typhoid & Other

Invasive
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