COMMUNIQUE DE PRESSE

L’OMS reconnait I'importance primordiale du Registre des essais
cliniques panafricains en Afrique

25 septembre 2009 | La Haye / Le Cap — Le Registre des essais cliniques panafricains
(PACTR) a été reconnu comme étant un registre primordial d’essais cliniques — c’est le
premier registre d’essais cliniques en Afrique a étre approuvé par I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS). Ce registre va alimenter en données le portail de recherche
de la Plateforme internationale des registres d’essais cliniques de 'OMS (ICTRP), pour
pouvoir avoir une idée globale des essais cliniques a venir, en cours et terminés en
Afrique. Le Registre est actuellement financé par le Partenariat Europe-Pays en
Développement sur les essais cliniques (EDCTP) et coordonné par le Centre Cochrane
d’Afrique du Sud (SACC) au Conseil de la recherche médicale (MRC).

“Nous sommes ravis d’étre en mesure de proposer I'accés a un registre primordial de
I’'OMS a tous ceux qui ménent des essais en Afrique. Nous espérons que le PACTR va
devenir le choix prioritaire pour enregistrer des essais menés en Afrique,” indique Nandi
Siegfried, codirecteur du SACC.

En septembre 2004, le Comité international des éditeurs de revues médicales (ICMJE)
avait déclaré que 11 revues membres allaient adopter une politique d’enregistrement
visant a promouvoir I'’enregistrement massif des essais afin de résoudre le probléme de
la sensibilisation sélective (http://www.icmje.org/clintrial.pdf). Dans ce cadre, les essais
cliniques doivent étre enregistrés publiguement avant que les premiers participants ne
soient engageés, si I'intention est de publier leurs conclusions dans des revues médicales
membres, parmi lesquelles des revues de premier plan telles que The Lancet, JAMA et
NEJM.

Le professeur Charles Mgone, directeur exécutif de 'EDCTP, a expliqué que depuis juin
2009, le Registre africain PACTR est passé d’un registre consacré a certaines maladies
spécifiques a un registre qui répertorie les essais cliniques sur toutes les maladies. Les
chercheurs menant des essais cliniques en Afrique et utilisant de préférence le PACTR
pour enregistrer leurs essais doivent satisfaire aux exigences internationales en matiére
de transparence des recherches.

Davina Ghersi, directrice de la Plateforme internationale des registres d’essais cliniques
de 'OMS (ICTRP), constate que la reconnaissance du PACTR en tant que registre
primordial d’essais cliniques est une étape importante franchie vers la transparence.
"Nous espérons que le PACTR permettra de rassembler plus facilement des informations
sur les essais impliquant des individus sur le continent africain. Nous sommes impatients
de pouvoir combler les lacunes en matiére de connaissances sur les essais cliniques en
Afrique.”

Etant donné que les registres “fournissent un outil essentiel pour déterminer
I'exhaustivité des informations sur tous les essais mis en oeuvre” et sont “le premier pas
indispensable pour permettre une identification de tous les essais” et “de suivre leurs
résultats” (Moja et.al., http://www.trialsjournal.com/content/10/1/56), le fait de
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disposer d’'un registre basé en Afrique profitera aussi bien a I’Afrique qu’au monde, dans
la mesure ou le PACTR va encourager activement l'inscription au registre.

“Enregistrer un essai clinique permet de bien mieux le faire connaitre et aide les
chercheurs a identifier les lacunes dans les recherches, réduisant ainsi la probabilité de
doublés dans les recherches et le gaspillage de fonds et de main d’oeuvre,” explique le
professeur Charles Mgone.

Le docteur Siegfried ajoute que l'intention est de faire du PACTR l'unique point de
référence pour les activités d’essais cliniques en Afrique. ‘Le Registre alimentera
directement le portail mondial de recherche de 'OMS sur les essais cliniques, assurant
ainsi la représentation de I’Afrique au sein de ce moteur de recherche mondial’.

En outre, la base de données du PACTR inclura des informations réguliérement
téléchargées a partir du Registre national sud-africain des essais cliniques (SANCTR) et
continuera a constituer des réseaux de partage d’'informations avec des registres situés
au niveau national ou ailleurs.

Informations complémentaires :

En réaction au besoin accru de transparence et pour faciliter I'enregistrement par les
chercheurs africains, le Registre des essais cliniques sur le VIH/SIDA, la tuberculose et le
paludisme (ATM) a été créé en 2007.

Les chercheurs africains menant des essais sont confrontés a des problemes
supplémentaires pour enregistrer leurs essais, notamment un accés limité, peu fiable et
co(teux a Internet. Trés souvent, des participants africains a des essais clinigues menés
dans plusieurs pays sont forcés de demander a leurs partenaires sur d’autres continents
d’enregistrer les essais pour leur compte. En raison de ces obstacles, les essais cliniques
menés sur le continent africain sont trés mal documentés.

Le PACTR vise a fournir des moyens pour surmonter ce probleme. Il s’agit d’un registre
mis au point par les africains pour les africains. Les essais peuvent étre enregistrés en
ligne (par Internet si I'accées est suffisamment fiable), mais aussi par e-mail, courrier
postal ou fax. L'enregistrement est gratuit et les informations sur les essais enregistrés
sont accessibles gratuitement et facilement grace a la fonction de recherche du Registre.
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Liens importants

PACTR http://www.pactr.org
Portail de recherche de I'OMS ICTRP http://www.who.int/ictrp/search/en

ICMJE www.icmje.org
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