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*  Nécessite de thSfFSUIvre les essais vaccinaux

. Augmentatlgﬁ "du nombre d'essais vaccinaux en cours (Hwang et al. 2016) avec e
plus de 73@0 essais cliniques enregistres dans CImeaITrlaIs gov &\a’\‘é

. Temp%fet colt associé au développement cllru:e]ue d'un vaccin (Gouglas et al.
20;83 = crucial d'atteindre un recrutemeng\«bptlmal dans les essais vaccmage@

pf’eventlfs Q?’ é““
%.3, °1 essai clinique sur 5 est mterrompu et la principale raison de I' mterruggr%n est
& I'échec du recrutement (Van den ng“art et al. 2017) &
© « Pas de données sur les essais vagﬁlnaux ée,e‘o
- En France: & <&
» Peur de la recherche, ef’ inique: Affaire Biotrial o&b“"
» Défiance face aux‘,&?accms et hésitation vaccinale  g»




Difficultés de recrutement
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Cobbs et al. @ﬁrtlupatlon essai vaccinal vs nouveau medicament (59% vs 70%)

Besoin de, éOnnaltre les facteurs associes au refus et a ’acceptation de participer a s
un essqg&%/accmal & >

@’\ Qf’
Doryffées peu nombreuses (focalisees su;} “les essais vaccins VIH, vags*?ns
gy’pothethues ou populations partlculleregs)b <

&
° REVUG littérature réalisée en 2015/201.@(Detoc et al., Expert review of vaccines, 2017) &’b
Q@ « Toutes phases, vaccins hypothethu%sv ou reels, age population supérieur oy eﬁal a 15ans

(\

© 17 articles ont été inclus dans I@«sﬁevue (VIH =derniéres revues seulerg,e‘nt + articles post
revues) : VIH (6), HPV (3), H@\/ (4), grippe (3) et dengue (1) &
&
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- Barrieres comfhunes peur ou craintes envers les procedures

médicales I|Q@§ a 1’étude, design de 1’¢tude, peur des éventuels effets

secondalr@s

. I\/Iotlvgffons communes: altruisme ++@ indemnisation, bénéfices é@@‘
perg@nnels (immunisation potentielle)

‘peC|f|C|tes lices a certains vaccms <§* &
> Peur de contracter le virus V|a Le accm peur de la stlgmatlsatl,@‘n

&Q

0’\ > Intérét ++ chez les personnes“a risque et si concernées
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- Objectif: Eprouver cg@ facteurs dans les centres, \glnvestlgatlon
clinique en France &&"‘ &




Matériel et mchodes
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Etude prospg@f’ve multicentrique (5 centres en France dont 4 du réseau i-Reivac)

Avis favg@bble du comité d’éthique

lefusrbn de Sept 2016 a Mars 2018 Q@ 2 questionnaires anonymes eﬂ
sy§§ézmat|que a toutes les personnes a qU| HOUS avons propose de partmper@un
@‘%sal vaccinal préventif ?s“ @é““

¥ 9 études vaccinales, phase 1 a 3, pagh%.‘flogles cibles diverses (Clostrldlg,sﬁ d|ff|C|Ie
RSV, Shigella, Pneumocoque.. )bo" &
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Donnees démographiques, rgs%entl vis-a-vis de la proposﬂmw motivations et
freins a la participation éd,f\ &

W

Difficultés rencontrees\‘ ‘peu de retour de part|C|pant Ui avaient refusé de

participer a ’essai vgé’cmal + suspension/arrét d’etudes\mternatlonales

&
©

&
&
x5

\C‘

MATERIELS ET METHODES



Caractéristique;ﬁés participants

n (%) Panel A%tﬁnting Declining P
el B S A ) S » 341 répondants: 210 « Accord » et 131 « Refus »
Site Ol <0.003
1 73(21.4) \OQ 34 (16.2) 39 (29.8)
2 96 (28.2)> 96 (45.7) 0(0.0) .
: poanasT geusy A o I » Effet centre : centre 2
4 58 (4 35 (16.7) 23 (17.6) &
5 2%$6.5) 15 (7.1) 7 (5.3) & o8
Age <851 =182 385 =145 549 =189 <0.005 &L &
& (n=320) (n=192) (n=128) & .\q}\q’
Gender & 0.204 ec} Qé“-
Female o 235 (68.9) 150 (71.4) 85 (64.9)
oy B @ B Ao @\Qb Population majoritairement féminine <
Level of ed i S— <0.005
H?;l? 1::\,:1 u:\;B&‘l 176 (51.6) 128 (61) 48 (36.6) 0§Q,Q P> Les« aCCOI‘d » avalent un pIUS hau%ﬂ§veau
Cidreng” 217 €365 115 (53.8) . “104 (7943 & d’¢éducation (p<0.005) et les « rg&‘ls » étaient plus
Distande betw \‘0.259 ’
cfﬁ;ﬁn e nd 5 ageés et plus susceptibles d avefr des enfants
e (n=207) &° (p<0.005 pour les deux va{o*a%les)
0 km 133 (39.3) 89 (43) 44 (33.6) @ e
Between 10 and 30 km 83 (24.6) 51 (24.6) 32 (24. (-\e’
Between 30 and 50 km 29 (8.6) 15(7.2) 14 (149) -Q"’-:Q’
=50 km 93 (27.5) 52 (25.1) 414691.3) .,@k
Clinical research . c,‘?} 0.621 o\
ves @ 135 (65.9) 5\“’@89 (68.5) > 66.9% ont decj@?e étre sensibilisés a la recherche
D CBAION {0 & S 0112 clinique et %@3’4% avaient déja participé a un essai

5§”
Yes 48 23 21 (16) clinique \()?‘
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n (%) Panel AcceQ’ﬁng Declining P
population cipants participants
(n=341) .&—210) (=131
Study awareness by... O
Physician of the clinical 135(39.9) ‘Q‘ 65(31.4) 70 (53.4) <0.005
center team
Other physician B0 (17 I3 (16.4) 76 (19.8) 0422
Poster 8 (2@3 6(2.9) 2(1.5) 0.419
Media g%) 10 (4.8) 0(0) 0.011
Word of mouth (8.6) 24 (11.6) 5(3.8) 0.013
Internet C@ 23 (6.8) 17 (8.2) 6 (4.6) 0.196
Postal letter & 37(10.9) 30 (14.5) 7(5.3) 0.009
More than one sou eﬁ‘of 17 (5) 6(2.9) 11 (8.4) 0.022
information ( 1an
and other) phg@
Financial ntlv * 0.042 =&
Study copensated 213 (62.5) 140 (66.7) 73 (55.7) 6‘
Stu ase <. QgS
Pha¥’ 1&2a 169 (49.6) 132 (62.9) 37(28.2) ;.\s)b
&'ﬁer phases (2D, 3) 172 (50.4) T8 (37.1) 04 (71.8)

accination opinion &Q <0.005
Positive opinion 286 (84.6) 192 (92.3) 94 (72.3) &?‘
Treating physician A0 0.814
opinion o
Yes 59 (17.4) 37(17.8) 22 (168)

» Pour 40% des participants, la proposition a été faite

par le médecin du CIC &
&
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er un essai en
2.5% un essai avec

» Pres de la moitié ce sont vus pro
phase précoce (> « accord ») §1>
indemnisation

» Les «accords » étaient Eﬂﬁus nombreux a avoir un avis
positif sur les vaccing®
» 17.4% des partlclga?lts ont demandé¢ ’avis de leur MT

et 67.8% ont sgihn cet avis.
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Quels sont les fatteurs associés a la décision? (=24

e
&
Q'b
&
Explanatory variables ({\‘?" Univariate analysis P Multivariate analysis
& OR (95 % CI) aOR (95%CI) ) .

[ Age OR for one year 1n(‘$§asc in age 0.97 (0.95-0.98) <0.005 0.94 l <0.005 J

Male gender Q 1.25 (0.74-2.09) 0.399 - &b\\‘

Having Children Q}e 0.66 (0.37 — 1.20) 0.173 1.89 (0.77-4.69) 0.165 \(’\@'

Prior partlclpatlo{b@n a PVT 0.92 (0.46 — 1.85) 0.818% _ "'

Chnlcal researc}; awareness 0.64 (0.38-1.10) 0.1 0.71 (0.38-1.38) 0@@7

3 3 1.60 (0.85 — 3.00) <337 1.24 (0.53-2.88) 8619

Favorable qpinion about vaccines 3.04 (1.49 —6.23) 220.002 4.98 (1.88-13.2) R<0.005 ‘
| Multlple%\ ‘ource of mnformation 0.09 (0.01 — 0.75) {C.\Q’ 0.006 0.09 (0.01-0.77) 4 . ]

Higher tevel of education 1.18 (0.7-1.99) Q’Q'b 0.535 - o -

Infoggiation by the physician of the 0.72 (0.43-1.20) o 0.206 - c)\0 -

cligcal research team & 5"

Prly Phase 1.10 (0.63-1.92) ,00 0.726 Q‘\
fMFinancial incentives } 0.48 (0.28 — 0. 80(;1;» <0.005 0.16 (0. 07 0. 3732} [ <0.005 ]
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Analyse des facteurs associés a la deug&)n centres ayant inclus les deux types de ga’rtlupants

Deécliner la proposition = Etr;e“age de plus de 50 ans, recevoir

d’information et recevowyﬁe Indemnisation

Q}USIGUI‘S sources

o
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Accepter de parUupergﬁEtre favorable aux vaccins en gené’ral
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Ressenti et m@flvatlons des « acceptants »?
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80% n’ont pas été sldfprls de la proposition, ont trouve cela naturel
24.6% étaient mwets du fait que ce soit un vaccin qui soit a I’étude

o
&
<
29% declareﬁqt penser prendre un risque en acceptant gle participer R
&3
cMotlvatmns for accepting participants Respc@ﬁents @\Q'
?} (0@6) Qes(&'
Reasons, .@Efﬂt would encourage you to consent to participate in a & <&
& e
prevergﬂ)e vaccine trial were.. & (\6‘
yhelp research/to do advancc science & 192(93.2) ] i <P
[ ,\‘,b help neighbors/to protect others A@e 135 (65.5) > Altruisme 6\’“
.¥...Because the study is compensated \(}\U 118 (57.3) J
QB(’ ...Because I feel concerned about the disease/the topic o 81(39.3) > Indemn IS@ﬁIbn
© ... To protect myself from the disease prevented by the va},a;@ne 80 (38.8) é)
Points that helped me make my decision to particxpatgﬁ' a PVT were... q}“
'Q"o

[ Quality of information provided by the physwla,n,e 145 (70.3) ] > I@ﬁ)rmatlon recue
Theme of the clinical trial .:, 124 (60.2) o\)
Medical follow-up planned for this study &o 120 (58.2) ,\’%«
Financial incentives if such were the ca,§§~> 98 (47.6) D

[Possibilitv to withdraw at any time 8}33: 92 (44.6) \<Y> 17.8% avaient pris I’avis du
Opinion of my general practitionepdr referent physician 63 (30.6) 0
Opinion of my entourage/relativ®s : 59 (28.6) SULTATSlv[T et 75.6% l'ont suivi
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Quelles étaient l€s raisons des « refus »?

Barriers for declining\pﬁ’rticipants Respondents
m('& (n=131)
Reasons that would discourage you 6(0 consent to participate in a PVT
were.. <&
.\o(‘
r :111 aﬁﬁld about side effcc@ glg ggg; §&
I don't have time to comggo appointments 1 &
e il awayqﬁ @3 20 (22;% > Peur des effets secondaires, \g&
I’m afraid about comiponents of the vaccine 26 (19,89) \\0
I’'m not sure hog’g?bffcctlve the vaccine is 19 (J2.50) > Manque de temps dIStan%&
My cntouragg*%dwsed me against it 1@?11 45) ) &Q,
[ don't trugl‘%tudlcs promoted by pharmaceutical companies Q S5 (11.45) &
I’'ve bg@ﬁ’ scared since trial drug in Rennes (France) = 13 (9.92) &00
I’m #bt a guinea pig < 9(6.87) »°
mQ . . . 0(\ <L
I@VC a bad experience in the past & 5(3.82) &
do not want to participate in a research project ,\ob 12 (9.16) o\s@‘
I’m against vaccination & 13(9.92) | o
T don’t want o be injected with the product o> 139.92) » Mais ng%ont pas forcément
My treating physician advised me not to participate 'Q, o' 5(3.82) COHEFE |a vaccination
I’m afraid of needles c,‘?' 3(2.29)
I feel that my interest comes after that of the re@b}atlon of the study 3(2.29) ,\o&
I don't think I'm at risk of getting the disease B‘ﬁected by this vaccine 0 (0.00) 0-\39
The study is not adequately compcnsated/\o 0 (0.00) (y{b
Beliefs/Religion/Culture .g'\ 0 (0.00) &< Problemes de santé, charge en soin =

[ Others

—_ S 24(18.32) | population + agée
X RESULTATS



Décision variable'en fonction de la galénique et de
la pathologie, eiblée

» Scénario 1: Si c@ﬁcernes par la pathologie? 27.3% (35/131) « refus » auraient accepté de
participer @b‘f"‘
» Sceénario ZJQ’QSI médicament a I’étude et non vaccin: ;7 3% (35/128) auraient accepté de <

e
’{"

partmpeﬁ" é@ ‘ a\e"‘
> Scenﬁ‘rlos 3: Changement de cible & &
v &
P «Came fai % des «Accords » qui “_ % des « Refus » qui «Costgtive
& peur, C'est le auraient refusé de peCimmepauraient accepté.d
\’19'\' VIH ! » Q-«O(\ « Trop de 03';0« Deja
& X risques » & ccing, cela
© « Je ne 44.5% (90/202)& : ¢ m,aprﬁuter
. { P iver » _
, comaseas> 1 42.4% (86/268%) | 7 16.15% (21/130) & /[ |
Papillomavirus | 40.5% (79,<7F?I 95) —— &é@\ I
Grippe 29% @9/195) 26.4% 34329 = . iyamons
%’b ‘ de risques»
F ~
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Discussion

Peu d’études sur le Qsﬂjet

Essais réels et vgé‘e vie d’un CIC
MotlvateursQ«o

. Favora@#e aux vaccins &

. Altr;pﬁsme ee,i‘& é‘x\“
lﬁdemnlsatlon = un + chez les jeunes dans Iespf%ases précoces, effet néegatif chez Ieg@lus

e ages .Q@Q' 60&0"\
o*\@ » Qualité de I’information donnée |mport¢acﬁte ++ &
o® . Barriéres: &Q*" &

* Peur des effets secondaires ( corm‘nun a I’hésitation vaccinale) @&‘”‘z

» Contraintes: distance, wsﬂeg&eguheres e&é‘@

Décision dépendante de\)La? pathologle ciblée f@\oo’\"\}

L @()%

UMT Iargeme@t Suivi

DISCUSSION



Futures apprq;ehes. N

Qé‘

O
» Avant pr@posmon d’essai connaitre 1’opinion vis a vis des vaccins en geéneral &
@Q
‘@'

> BIQﬁ expllquer le benéfice attendu, la pathqle“gle ciblée mais aussi les effets &

N X

&
sé’condalres potentiels (informer des donmes de sécurité existantes) @&ﬁ
&S‘ Q,Q &\006\
S > Parler de lIa proposition au medemgﬁ‘eferent Q@@’
ba & &
qb(’ L &
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» Développer des outils d’alde@ (ia décision dans le domaine des g@sals cliniques

PERSPECTIVES
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» Les participants ayant pris le /tyﬁ%s de répondre aux questionnairg.s:\
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