2.1 Promotion et planification
du projet

La phase préparatoire du projet
Care4Afrique a débuté en sep-
tembre 2017 avec l'organisation de
réunions, dans chaque pays con-
cerné, entre des représentants du
CIRC, de la FLS, du ministéere de
la Santé, des bureaux de pays de
'OMS, des universités et des ac-
teurs de la société civile. Lors de ces
réunions, plusieurs sujets ont fait
I'objet de longues discussions, no-
tamment sur la nécessité d’amélio-
rer le dépistage du cancer du col, les
objectifs du projet, son plan de mise
en ceuvre et le soutien que doivent
apporter les différents partenaires.
Les responsables nationaux ont
nommeé un chef de projet (chercheur
principal) pour leur pays. Aprés des
échanges approfondis avec les
partenaires nationaux, le protocole
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du projet a été adapté a chaque pays (sl y en avait), ainsi que des be-
en tenant compte des directives na-  soins, des possibilités et des attentes
tionales existantes pour le dépistage locales.
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Dans chaque pays, il était prévu
que les services soient dispensés
par, au maximum, cinq CSSP (pour
I'IVA et I'ablation thermique) et un
établissement de soins secondaires
(pour la colposcopie, le prélevement
de biopsies cervicales et la LLETZ).
Il a également été décidé que le per-
sonnel infirmier, les sages-femmes et
les médecins généralistes assurant
les soins de routine dans les CSSP
seraient formés a la pratique de I'lVA
et de I'ablation thermique, et que les
gynécologues des établissements de
soins secondaires seraient formés a
la pratique de la colposcopie et de la
LLETZ. Des maitres formateurs ont
été recrutés dans les départements
de gynécologie des universités. Une
base de données électronique a été
créée grace aux outils de collecte
des données congus et finalisés en
concertation avec les partenaires.
Chaque pays a désigné un gestion-
naire de données chargé de collecter
les dossiers auprés des centres de
dépistage et de colposcopie et de
saisir régulierement les informations
dans la base de données électro-
nique. Un plan de projet final, spéci-
figue au pays, a ensuite été rédigé et
approuvé par I'équipe nationale.

Les protocoles de dépistage et
de traitement, ainsi que les plans
de mise en ceuvre du projet ont
regu l'approbation du comité na-
tional déthique de chaque pays,
ainsi que celle du Comité d’éthique

DRFMAT/CNERS/SA.

18/MSHP/CNESVS-km.

Protocol SEN 17/65.

— Agréments des comités d’éthique

du CIRC. Le projet est enre-
gistré dans le registre international
d'essais cliniques controlés ran-
domisés (ISRCTN pour International
Standard Randomized Controlled
Trial Number) (numéro d’enregis-
trement : ISRCTN21518741 ; https://
doi.org/10.1186/ISRCTN21518741).

Les activités n'ont pas débuté au
méme moment dans les trois pays,
car la finalisation du plan de mise en
ceuvre du projet et 'obtention des au-
torisations réglementaires a pris plus
ou moins de temps selon le pays.

2.2 Choix du site et évaluation
de ses capacités

Le projet a été congu pour dépister,
en 18 mois, au moins 5000 femmes
par pays, appartenant a la tranche
d’age cible, et proposer une prise
en charge appropriée a celles dont
le dépistage s’avérait positif. Dans
chaque pays, les sites pour la mise
en ceuvre du projet et la prestation
des services ont été choisis en con-
certation avec le ministére de la
Santé et les autres acteurs natio-
naux. A partir de leurs propositions,
quatre ou cinqg CSSP ont été sélec-
tionnés par pays pour dispenser des
services de dépistage par IVA et de
traitement, et un établissement du
niveau secondaire a été désigné
pour prendre en charge les femmes
positives al'lVA, non éligibles a l'abla-
tion thermique. Le ministére de la

Santé a également fourni les auto-
risations réglementaires et les agré-
ments requis pour utiliser les éta-
blissements de santé sélectionnés
et libérer les membres du personnel
afin qu’ils soient formés. Il a égale-
ment désigné un point focal au sein
du ministére, chargé d’assurer la liai-
son avec le chercheur principal et les
différents partenaires.

Des moyens de dépistage ont
été installés dans cing CSSP au
Bénin, quatre CSSP en Cote d’lvoire
et quatre CSSP au Sénégal.
Dans chaque pays, le plus proche
hépital de district dispensant des
soins de santé secondaires a été
désigné pour assurer la colposcopie
(Tableau 1).

Les chercheurs principaux ont
visité les établissements sélec-
tionnés avec des représentants du
CIRC et de la FLS. Ils ont rempli une
fiche d’évaluation des capacités de
chaque site, recensant les membres
du personnel a former aux différentes
prestations de service, ainsi que les
équipements et les fournitures dis-
ponibles sur place et ceux qu’il fallait
se procurer pour démarrer le projet.
Les sites ont ainsi regu, selon leurs
besoins, les équipements et les four-
nitures nécessaires au dépistage
et a la prise en charge d’au moins
5000 femmes (spéculums vaginaux,
pinces a biopsie, machines élec-
tro-diathermiques pour la LLETZ et
appareils d’ablation thermique).

1. Agrément du 17 octobre 2017, Comité d’éthique du CIRC (150 cours Albert Thomas, 69372 Lyon Cedex 08,
France ; Tél. : +33 (0)4 72 73 83 41 ; Mél : iec-secretariat@iarc.fr), Réf. Project No. 17-33.

2. Agrément du 7 Septembre 2018, Comité national d’éthique pour la recherche en santé au Bénin (BP 01-882
Benin, Cotonou, 01882, Bénin ; Tél. : +229 (0)21 33 2178 ; Mél : info@sante.gouv.bi), Réf. N_58/MS/DC/SGM/

3. Agrément du 21 juin 2018, Comité national d’éthique des sciences de la vie et de la santé (16& Etage-Tour C
Cité Administrative Abidjan-Plateau, Abidjan, 00225, Céte d’lvoire ; Mél : ministere.sante@egouv.ci), Réf. 078-

4. Agrément du 18 décembre 2017, Comité national d’éthique pour la recherche en santé (Rue Aimé Césaire —
Fann Résidence, Dakar, 12500, Sénégal ; Téel. : +221 (0)869 42 42 ; Mél : informatique@sante.gouv.sn), Réf.




Formation des maitres formateurs a la prévention du cancer du col de I'utérus, a sa détection précoce et a son
traitement au Nargis Dutt Memorial Cancer Hospital, a Barshi, en Inde.

Tableau 1. Etablissements, catégories et nombre de professionnels de santé dispensant des services de dépistage,
de colposcopie et de traitement dans les trois pays concernés

Pays Sites dispensant des services Dépistage Site dispensant Colposcopie
de dépistage pratiqué par des services pratiquée par
de colposcopie
Bénin CHU MEL, Cotonou Sages-femmes (n = 4) CHU MEL, Cotonou Gynécologues (n = 2)
MG (n=1)
Centre hospitalier universitaire Infirmiere (n = 1)
de zone Surulere, Cotonou Sages-femmes (n = 4)
CSSP Missessin, Cotonou Sages-femmes (n = 4)
CSSP Gbégamey, Cotonou Infirmiere (n = 1)
Sages-femmes (n = 3)
CSSP Ahouansori, Cotonou Infirmiere (n = 1)
Sages-femmes (n = 4)
Cobte d’'lvoire Service de SMI/INSP, Abidjan Sages-femmes (n = 4) INSP, Abidjan Gynécologues (n = 2)
Gynécologue (n = 1)
CSU 220 Logements, Abidjan Sages-femmes (n = 4)
Gynécologue (n = 1)
FSU COM Edmond Basque, Abidjan Sages-femmes (n = 4)
Gynécologue (n = 1)
Hopital Général d’Abobo-Sud, Abidjan  Sages-femmes (n = 4)
Gynécologue (n = 1)
Sénégal Centre de santé et de district Infirmieres (n = 2) Centre de santé et Gynécologues (n = 2)

Gaspard Kamara, Dakar

CSSP HLM, Dakar

CSSP Liberté VI, Dakar

CSSP Maristes, Dakar

Sages-femmes (n = 15)
MG (n = 4)

Infirmieres (n = 2)
Sages-femmes (n = 4)
MG (n=1)

Infirmiere (n=1)
Sages-femmes (n = 5)
MG (n=1)

Infirmiere/éres (n = 5)
Sages-femmes (n = 4)
MG (n = 2)

de district Gaspard
Kamara, Dakar

CHU MEL, Centre hospitalo-universitaire de la Mére et de 'Enfant Lagune ; CSSP, centre de soins de santé primaires ; FSU COM,
formation sanitaire urbaine a base communautaire ; HLM, habitation a loyer modéré ; MG, médecin généraliste ; SMI/INSP, Santé

maternelle et infantile/Institut national de santé publique.

Chapitre 2. Méthodologie

N
w
[
=
o
<
I
)




Formation des prestataires de soins a I'inspection visuelle a I'acide acétique (IVA) et a I'ablation thermique en Cote
d’lvoire.

Formation des prestataires de soins au Bénin.

Formation des infirmiéres et des sages-fem

thermique au Bénin.

t

mes a l'inspection visuelle a I'acide acétique (IVA) et a I'ablation

2.3 Formation des
prestataires de soins

Un plan de formation a été préparé
d'aprés les besoins estimés pour
chaque pays. Deux maitres for-
mateurs (gynécologues) ont été
désignés par pays pour étre formés
a la prévention du cancer du col de
l'utérus, asadétection précoceetasa
prise en charge. Le CIRC a organisé

leur formation en février 2018, en
collaboration avec la FLS et le Nar-
gis Dutt Memorial Cancer Hospital
(NDMCH), enInde. Le cours a adopté
une approche hybride dans laquelle
chaque stagiaire a suivi a son propre
rythme un module d’apprentissage
en ligne, disponible sur le site inter-
net du CIRC, avant de participer a
la formation pratique d’'une semaine
au NDMCH. La formation pratique

était assurée par quatre maitres for-
mateurs francophones, dont deux
originaires du Maroc et deux origi-
naires de France. Les gynécologues
du Bénin n’ayant pas pu assister a la
formation pratique en Inde, une ses-
sion a été organisée a leur intention
a Dakar, au Sénégal.

Sur chaque site, des forma-
tions ont été organisées pour les
infirmiéres, les sages-femmes, les



médecins généralistes et les gy-
nécologues participant au projet.
Les maitres formateurs du pays as-
suraient les cours qui comportaient
a la fois un volet théorique et un volet
pratique. A l'issue de cette formation,
chaque stagiaire a passé une évalua-
tion des compétences et un certifi-
cat lui a été remis. Les maitres for-
mateurs étaient également chargés
d’apporter une supervision de sou-
tien permanente et d’organiser au
moins une session de recyclage
dans l'année. S’agissant de la ges-
tion des données, un membre du
personnel du CIRC a assuré dans
chaque pays la formation a l'acqui-
sition des données électroniques a
l'aide du logiciel Research Electronic
Data Capture (REDCap).

Le Tableau 2 présente les sessions
de formation qui se sont déroulées
dans les trois pays concernés.

2.4 Protocoles pour le
dépistage et le traitement

Selon le pays, le dépistage du can-
cer du col de l'utérus cible différentes
tranches d’age. Ainsi, conformément
aux directives nationales, il ciblait les
femmes de 25 a 49 ans au Bénin et
en Cobte d’lvoire, tandis qu’au Séné-
gal, il ciblait les femmes de 30 a
49 ans. Le dépistage était effectué
par IVA et les femmes dont le test
était positif étaient aussitdt exam-
inées pour décider de leur éligibilité
au traitement ablatif en s’appuyant
sur les criteres standard suivants :

la jonction pavimento-cylindrique est
entiérement visible et se trouve sur
I’'exocol, la Iésion se situe sur I'exo-
col et occupe moins de 75 % de sa
surface, et il n'y a aucune suspicion
de cancer invasif. Une ablation ther-
mique était proposée aux femme
éligibles le jour méme. Celles qui
n’étaient pas éligibles étaient orien-
tées vers une colposcopie et des
examens complémentaires. Les
femmes présentant une suspicion
de cancer invasif étaient également
dirigées vers un centre de colposco-
pie. Quant aux femmes dont le test
IVA était négatif, on leur conseillait
de revenir pour un dépistage au bout
de trois ans au Bénin et en Cote
d’lvoire, et au bout de cing ans au
Sénégal. Dans ce dernier pays, on

Tableau 2. Sessions de formation dans les trois pays concernés

Pays Détails des formations

Bénin

Nombre de stagiaires : 27

Formation initiale : du 28 au 31 mai 2019 a la Fondation Claudine Talon

Cours virtuel de recyclage pour les sages-femmes : le 15 octobre 2020 et le 19 novembre 2020

Coéte d’'lvoire ¢ Formation initiale : du 16 au 19 juillet 2018 a I'Institut national de santé publique (INSP), Abidjan

Nombre de stagiaires : 20

Sénégal
Gaspard Kamara, Dakar
Nombre de stagiaires : 45

Formation initiale : sur deux sessions (du 9 au 12 avril 2018 et du 16 au 19 avril 2018) au Centre de santé et de district

Cours de recyclage : organisé indépendamment dans chaque centre de soins de santé primaires (CSSP) participant au projet,
du 19 au 21 décembre 2018
Formation initiale et de recyclage a la colposcopie et a la prise en charge des |ésions cervicales précancéreuses :

du 14 au 15 janvier 2019 au Centre de santé et de district Gaspard Kamara pour former des gynécologues du Sénégal et du Bénin

Salles d’examen dans les centres de soins de santé primaires (CSSP) pratiquant I'lVA et I'ablation thermique en
Céte d’lvoire et au Sénégal.
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recommandait toutefois aux femmes
séropositives pour le VIH de revenir
faire un test de dépistage tous les
trois ans.

Dans les établissements sélec-
tionnés, le dépistage était effectué par
des infirmiéres, des sages-femmes
et des médecins généralistes
formés. LIVA était proposée de
maniére individuelle (opportuniste) a
toutes les femmes de 25 449 ans (au
Bénin et en Cote d’lvoire) ou de 30
a 49 ans (au Sénégal) venues con-
sulter pour différentes raisons et qui
donnaient leur consentement éclairé.
Etaient exclues les femmes souffrant
de graves maladies, celles chez
lesquelles un cancer du col utérin
avait été diagnostiqué, et celles qui
avaient déja fait un test de dépistage
dans les trois années précédentes.
Les femmes bénéficiaient toutes de
conseils individuels ou en groupe.

Les femmes qui devaient étre
orientées vers une colposcopie re-
cevaient les conseils appropriés et
les coordonnées du centre de col-
poscopie. La, la plupart des femmes
présentant une suspicion de Iésions
cervicales de haut grade lors de la
colposcopie, se voyaient proposer
un traitement par LLETZ le jour
méme, sans attendre la confirmation
histopathologique. Chez les femmes
présentant une suspicion de cancer
ducol,desbiopsies étaientprélevees,
et la prise en charge était adaptée
en fonction des résultats de I'exa-
men histopathologique (Figure 4).

2.5 Suivi des femmes apreés
traitement

Aprés traitement, il était conseillé
aux femmes de se présenter au cen-
tre de dépistage 12 mois plus tard,
afin d’effectuer un nouveau test IVA
dans le cadre du suivi. Les patientes
chez lesquelles des Iésions cervi-
cales persistaient aprés ablation
thermique étaient dirigées vers le
centre de colposcopie. Quant aux

Figure 4. Déroulement du dépistage et de la prise en charge du cancer du
col de l'utérus. CSSP, centre de soins de santé primaires ; IVA, inspection
visuelle a I'acide acétique ; LLETZ, résection de la zone de transformation

a I'anse diathermique.

Test IVA

thermique

Visite de suivi a
un an avec test
IVA au CSSP

Femmes en apparente bonne santé (25-49 ans)

Education a la santé, sensibilisation, consentement éclairé et recrutement

Eligible a I'ablation

Ablation thermique

Suspicion
de cancer

| cssp

Orientation

vers un centre
d’oncologie

femmes dont le col était normal, il
leur était conseillé de revenir faire un
dépistage de routine au bout de trois
ans au Bénin et en Cbte d’lvoire,
et au bout de cing ans au Sénégal
(ou trois ans en cas de séropositivité
au VIH).

2.6 Cadre opérationnel et
supervision du projet

La Figure 5 présente le cadre opéra-
tionnel du projet Care4Afrique. Au
niveau communautaire, des activités
de communication et d’éducation vi-
saient a sensibiliser les femmes de
25 a 49 ans (au Bénin et en Cote
d’lvoire) ou de 30 & 49 ans (au Séné-
gal). LIVA était dispensée au niveau
des soins de santé primaires. Les
femmes ayant un test IVA positif
recevaient un traitement immédiat
par ablation thermique si la Iésion
remplissait les criteres pour ce type
de traitement. Dans le cas con-
traire, elles étaient orientées vers le
niveau de soins secondaires pour
des examens complémentaires et
un traitement (colposcopie, LLETZ

ou biopsie). A tous les niveaux, les
prestataires de soins étaient formés
et les services dispensés étaient su-
pervisés et évalués.

Le chercheur principal de chaque
pays et son établissement hobte
étaient responsables du suivi régu-
lier des activités du projet. Le CIRC
partageait de maniére réguliere les
résultats d’analyse des données
concernant les performances du
dépistage. Des échanges réguliers
avec tous les prestataires de soins
permettaient de suivre 'avancement
des activités et de recueillir leurs
commentaires. Sur toute la durée
du projet, au moins une visite de su-
pervision formative était organisée
conjointement par le CIRC et la FLS
pour examiner les activités spéci-
fiques, indiquées dans le Tableau 3,
et suivre 'avancement du projet dans
chacun des trois pays. A lissue de
cette visite, des recommandations
étaient faites pour apporter des
améliorations. Les structures par-
ticipant au projet étaient activement
impliquées dans toutes les visites de
supervision.



2.7 Campagne de
sensibilisation

Dans le cadre du projet, les activités
de dépistage suivaient une approche
opportuniste, c’est-a-dire que le test
de dépistage était proposé unique-
ment aux femmes qui venaient au
CSSP pour différentes raisons. Dans
la mesure du possible, des actions
de sensibilisation étaient menées
aupres de la population par les
agents de santé communautaires,
et/ou lors de campagnes publiques
dans les journaux, a la radio, a la
télévision ou sur internet, avec l'aide
des organisations non gouverne-
mentales locales, des associations
de solidarité et du ministére de la
Santé. Les femmes ayant bénéficié
d'un dépistage étaient invitées a en
parler a leurs parents et amis.

2.8 Recueil et gestion des
données

Dés la premiére visite de dépistage,
chaque femme recevait une carte
individuelle portant un numéro

Figure 5. Cadre opérationnel du projet Care4Afrique. AT, ablation thermique ;
CIRC, Centre international de Recherche sur le Cancer ; CSSP, centre
de soins de santé primaires ; FLS, Fondation Lalla Salma — Prévention et
traitement des cancers ; IVA, inspection visuelle a I'acide acétique ; LLETZ,
résection de la zone de transformation a I'anse diathermique ; MS, ministere
de la Santé.
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FLS : Soutien technique et soutien financier

des examens de suivi étaient d’abord
consignés sur des formulaires pa-
pier, puis entrés dans REDCap, un

d’identification. Les résultats de 'l VA,
de la colposcopie, du traitement des
Iésions cervicales précancéreuses et

Tableau 3. Activités examinées lors de la visite de supervision formative

1. Evaluation des infrastructures de I'établissement de soins, du bon respect de l'intimité, de la propreté, de I'état du matériel et de

I'approvisionnement en consommables

2. Evaluation de la performance des prestataires de soins en matiére de dépistage, de traitement et autres services, en utilisant une liste des

points de performance a vérifier

o o &

Examen du protocole de prévention des infections et du respect de ce protocole par les membres du personnel de I'établissement
Evaluation de la qualité et de I'exhaustivité de la tenue des registres
Recueil des commentaires des différentes catégories de prestataires de soins

Estimation des indicateurs clés de performance d’aprés les registres tenus dans I'établissement et controlés :

a. Nombre de femmes dépistées par mois

Pourcentage de femmes dépistées au-dela de 25—49 ans (au Bénin et en Cote d’lvoire) ou 30—49 ans (au Sénégal)

b
c. Tauxde positivité a ''VA
d

Pourcentage de femmes positives a I'lVA, dirigées vers un centre de diagnostic et de traitement (établissement de soins

secondaires)

e. Pourcentage de femmes positives a I'lVA, éligibles a la thérapie ablative qui ont été traitées

f.  Pourcentage de femmes positives a I'lVA, éligibles a la thérapie ablative qui ont été traitées le jour méme

g. Pourcentage de femmes positives a I'lVA qui ont été dirigées vers un centre de diagnostic et de traitement pour subir une

colposcopie (uniqguement pratiquée dans un centre de diagnostic et de traitement)

h. Pourcentage de femmes présentant des Iésions cervicales de haut grade a la colposcopie qui ont été traitées (uniquement dans un

centre de diagnostic et de traitement)
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outil d’acquisition électronique de
données hébergé au CIRC [12, 13].
REDCap est une plateforme logi-
cielle sécurisée, en ligne, congue
pour faciliter la conception de bases
de données de recherche en pro-
posant i) une interface intuitive
pour la saisie de données validées,

i) des pistes de vérification pour
le suivi des procédures de traite-
ment et d’exportation des données,
iii) des procédures d'exportation au-
tomatisées pour le téléchargement
transparent des données vers des
progiciels statistiques courants, et
iv) des procédures d’intégration des

données et d'interopérabilité avec
des sources externes. Les données
étaient régulierement vérifiées sur le
plan local et par le CIRC, afin déva-
luer I'état d’'avancement du projet et
de procéder a une estimation des
indicateurs clés de performance.

\

Visite de supervision formative au Sé

—

négal.

e 2

(a) Installation d’'une banderole a I'entrée du Centre de santé et de district Gaspard Kamara, a Dakar, au Sénégal,

/ b

lors du lancement du projet annongant les services gratuits de dépistage et de traitement du cancer du col de
I'utérus. (b) Messages de sensibilisation délivrés aux femmes en attente d’'un dépistage du cancer du col de I'utérus
dans un établissement au Bénin. (c) Entretien individuel pour expliquer les méthodes de dépistage aux femmes
participant au projet en Céte d’lvoire.

(a) Les données de chaque femme ayant bénéficié d’'un dépistage étaient consignées dans un registre du centre
de soins de santé primaires (CSSP). (b) Les données consignées sur des formulaires papier étaient saisies dans la
base de données électronique développée avec le logiciel REDCap.
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