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PERCEPTIONS SOCIO-CULTURELLES DES GUERIS SUR L’ESSAI CLINIQUE
DE TECOVIRIMAT ADMINISTRE CHEZ LES PATIENTS
ATTEINTS DE MPOX EN RD CONGO

par
Esaie KINDOMBE LUZOLO

Placide MBALA KINGEBENI
Institut National de Recherche Biomédicale (INRB)

Noél OBOTELA RASHIDI
(Tous) Université de Kinshasa

Résumé

A la cléture de l'essai clinique thérapeutique portant sur 'administration du tecovirimat chez des patients
atteints de mpox en République démocratique du Congo (RDC), il est apparu nécessaire d’analyser les perceptions
socio-culturelles développées par les participants guéris ainsi que par les prestataires de soins impliqués dans sa mise
en ceuvre. Cette étude vise a comprendre leurs expériences vécues, leurs représentations sociales de l'essai clinique et
les motivations profondes ayant influencé leur participation, depuis l'inclusion jusqu’a la sortie de I’étude.

Une étude qualitative a été menée a I'aide d’entretiens approfondis structurés et de questionnaires fermés aupreés
de 50 participants guéris recrutés dans les zones de santé de Tunda et de Kole. L’analyse des données repose sur une
approche thématique, complétée par des analyses descriptives et statistiques.

Les résultats montrent que les participants percoivent majoritairement le tecovirimat comme bénéfique pour
leur santé, sans effets indésirables majeurs signalés. Toutefois, des perceptions ambivalentes persistent, marquées par
une réticence initiale, un déficit de confiance envers le médicament et la crainte de recevoir un placebo. Les motivations
a la participation incluaient principalement la recherche de la guérison et I'acces a des soins de qualité, mais aussi, pour
certains, l'espoir de bénéficier d’avantages sociaux. L’acceptabilité élevée du consentement éclairé semble étroitement
lie a la qualité de la communication, a la prise en charge psychosociale et aux mécanismes d’engagement
communautaire mis en place.

Cette étude met en évidence I'importance de l'intégration des sciences humaines et sociales dans la conduite des
essais cliniques, afin d’améliorer leur acceptabilité, leur efficacité et la préparation des recherches futures en contexte
épidémique.

Mots-clés : perceptions socio-culturelles, essai clinique, tecovirimat, mpox, engagement communautaire, RD Congo.
Abstract

At the conclusion of the therapeutic clinical trial evaluating tecovirimat administration among patients with
mpox in the Democratic Republic of Congo (DRC), it became essential to examine the socio-cultural perceptions
developed by cured participants and healthcare providers involved in the trial implementation. This study aims to
explore their lived experiences, social representations of the clinical trial, and the underlying motivations influencing
participation from enrolment to study completion.

A qualitative study was conducted using structured in-depth interviews and closed-ended questionnaires among
50 cured participants from the Tunda and Kole health zones. Data analysis followed a thematic approach, supported by
descriptive and statistical analyses.

Findings indicate that most participants perceived tecovirimat as beneficial to their health, with no major adverse
effects reported. However, ambivalent perceptions were identified, including initial reluctance, limited trust in the
drug, and fear of receiving a placebo. Participation was primarily motivated by the desire for recovery and access to
quality healthcare, while some participants also sought social benefits. High acceptability of informed consent was
closely associated with effective communication, psychosocial support, and strong community engagement strategies.

The study highlights the critical role of social sciences in clinical research, particularly in improving trial
acceptability, participant retention, and the design of future clinical trials in epidemic contexts.
Keywords : socio-cultural perceptions, clinical trial, tecovirimat, mpox, community engagement, DR Congo.
INTRODUCTION

Les perceptions socio-culturelles renvoient a 'ensemble des représentations, croyances, valeurs,
normes et pratiques a travers lesquelles les individus et les communautés interprétent les phénomenes qui
les entourent. Elles constituent un cadre de référence essentiel dans la compréhension des comportements

sociaux, des attitudes face a la maladie et des réactions collectives aux interventions sanitaires, en particulier
dans des contextes épidémiques marqués par l'incertitude, la peur et la vulnérabilité.
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En République démocratique du Congo (RDC), la résurgence et 1'extension de I'épidémie de mpox
ont constitué une urgence sanitaire majeure, caractérisée par une augmentation rapide du nombre de cas et
une pression accrue sur le systéme de santé. Dans ce contexte, la mise en ceuvre d'un essai clinique
randomisé, controlé par placebo et en double aveugle, visant a évaluer la sécurité et l'efficacité du
tecovirimat chez des adultes et des enfants atteints de mpox, s'est imposée comme une réponse
thérapeutique et scientifique prioritaire.

Toutefois, l'introduction d'un essai clinique dans un environnement social marqué par des
expériences antérieures traumatisantes — notamment celles liées aux épidémies d"Ebola et de COVID-19 —
s’accompagne souvent de méfiances, de rumeurs et de résistances communautaires. Les centres de
traitement peuvent étre percus, selon les représentations collectives, tantét comme des lieux de soins et de
salut, tant6t comme des espaces de souffrance, voire de non-retour. Ces perceptions influencent
profondément I’acceptabilité des essais cliniques, 'adhésion au traitement, la rétention des participants et la
relation de confiance entre les communautés et les équipes de soins.

C’est dans cette perspective qu’il est apparu essentiel, a la cloture de I'essai clinique de tecovirimat,
d’analyser les perceptions socio-culturelles développées par les participants guéris ainsi que par les
prestataires de soins ayant participé a sa mise en ceuvre. L’objectif était de comprendre leurs expériences
vécues tout au long du processus de recherche, depuis I'inclusion jusqu’a la sortie de I'étude, ainsi que les
motivations profondes ayant conduit a 'acceptation du consentement libre et éclairé et au maintien dans
I'essai.

La question centrale de cette recherche est formulée comme suit : quelles ont été les perceptions socio-
culturelles associées a l'essai clinique de tecovirimat en RDC, et comment celles-ci permettent-elles de comprendre
Uacceptabilité élevée du consentement éclairé, la rétention des participants et I'expérience vécue dans les centres de
traitement ?

L’hypothese soutenue est que la maitrise des perceptions socio-culturelles, du vécu des participants
et des représentations communautaires de l'essai clinique constitue un levier fondamental pour la
préparation, l'acceptabilité et la réussite des futurs essais thérapeutiques menés par le CRC-INRB, en
contexte épidémique ou non.

De maniere spécifique, cette étude vise a : (i) analyser le niveau de connaissance des participants sur
le tecovirimat ; (ii) explorer leurs expériences antérieures et leurs perceptions des essais cliniques randomisés
; (iii) identifier les sources d’information ayant influencé leur décision de participation ; (iv) comprendre les
motivations profondes ayant conduit a I’acceptation du consentement éclairé ; et (v) examiner la perception
des prestataires de soins sur la mise en ceuvre de la randomisation et de 1'essai thérapeutique.

I. METHODOLOGIE

La présente recherche s’inscrit dans une approche qualitative a visée descriptive et analytique, visant
a explorer les perceptions socio-culturelles liées a l'essai clinique de tecovirimat aupres des participants
guéris et des prestataires de soins impliqués dans sa mise en ceuvre. Cette approche est particuliéerement
indiquée pour analyser les expériences vécues, les représentations sociales et les significations attribuées a
un essai thérapeutique dans un contexte épidémique.

La collecte des données s’est appuyée sur plusieurs techniques complémentaires, notamment : des
entretiens approfondis structurés ; des questionnaires fermés a visée descriptive et de 1'observation
participative aupres des participants guéris et des prestataires de soins. Ces stratégies ont permis d’explorer
les connaissances, les expériences, les perceptions et les motivations des participants concernant leur
participation a l'essai clinique de tecovirimat.

Avant chaque entretien, une explication détaillée de l'objectif de la recherche était fournie aux
participants. Il leur était précisé que l'entretien visait a recueillir leurs opinions et expériences relatives a
'essai thérapeutique, que la durée maximale de "échange était estimée a une heure, et que toutes leurs
réponses étaient considérées comme importantes et l1égitimes.

La participation a I'étude était entierement libre et volontaire. Aucun avantage direct n’était accordé
aux participants en contrepartie de leur participation a I'enquéte. Les participants étaient informés que les
données collectées serviraient exclusivement a améliorer la compréhension des perceptions socio-culturelles
et a optimiser la mise en ceuvre de futurs essais cliniques.

Les principes de confidentialité et d’anonymat ont été strictement respectés. Les entretiens ont été
enregistrés avec I'accord préalable des participants, puis transcrits et traduits en langue francaise. Aucune
information nominative n'a été utilisée dans les transcriptions. Les citations issues des entretiens n’étaient
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utilisées qu’avec l'autorisation explicite des participants, et aucune donnée permettant leur identification
n’a été incluse dans les résultats de I'étude.

Les participants étaient informés de leur droit de se retirer de I’étude a tout moment, sans justification
et sans conséquence sur leur prise en charge médicale.

L’étude a été menée dans deux sites du programme de recherche, correspondant aux zones de santé
de Tunda et de Kole, situées respectivement dans les provinces du Maniema et du Sankuru, en République
démocratique du Congo.

La collecte des données s’est déroulée apres la cloture de I'essai clinique de tecovirimat. Les entretiens
ont été réalisés du 10 aotit au 02 septembre 2025 dans la zone de santé de Kole, et du 15 novembre au 02
décembre 2025 dans la zone de santé de Tunda.

Pour les participants analphabetes, 'assistance d’un accompagnant issu de la famille ou de la
communauté, capable de comprendre les questions posées, a été sollicitée afin de faciliter la compréhension
et la participation a I'enquéte.

Afin d’assurer la faisabilité de ’étude, un échantillon de 50 participants guéris adultes a été retenu,
réparti équitablement entre les deux sites d’étude : 25 participants a Tunda parmi les 118 adultes enrolés

dans I'essai principal, et 25 participants a Kole parmi les 91 adultes enrélés sur ce site dans le cadre de I’étude
PALM 007.

Les participants ont été sélectionnés de maniére aléatoire a partir de la base de données de suivi des
guéris, en tenant compte de critéres pratiques tels que la distance géographique, I'accessibilité des ménages
et la disponibilité des participants.

L’analyse des données qualitatives a été réalisée selon une approche thématique, consistant a
identifier, coder et regrouper les principaux themes émergents a partir des entretiens et des observations de
terrain. Certaines données issues des questionnaires ont fait I’objet d’analyses descriptives, incluant le calcul
des moyennes, des pourcentages et des valeurs de significativité statistique (p-value), al'aide du test du Chi-
carré ou du test exact de Fisher, selon la distribution des données.

II. RESULTATS DE L’ETUDE

Cette section présente les principaux résultats relatifs aux perceptions socio-culturelles des
participants guéris de l'essai clinique de tecovirimat (PALM 007), en lien avec leurs connaissances sur le
médicament, leur compréhension des essais cliniques randomisés, leur expérience vécue durant
I'hospitalisation ainsi que leurs motivations et inquiétudes liées a la participation.

2.1. Connaissance des participants sur le tecovirimat

L’analyse des données montre que la majorité des participants avaient déja entendu parler du
tecovirimat avant ou pendant leur prise en charge dans les centres de traitement mpox. Les principales
sources d’information identifiées étaient les communautés locales (villages et cités), les centres de traitement
mpox (CTMPOX) et, dans une moindre mesure, les formations sanitaires (FOSA).

Toutefois, malgré cette exposition a I'information, une grande proportion des participants ne savait
pas avec certitude s’ils avaient recu le tecovirimat ou le placebo, ce qui reflete une compréhension partielle
du principe de la randomisation. Cette incertitude était davantage observée chez les deux sexes de maniere
comparable, sans différence statistiquement significative.

Concernant la tolérance du traitement, la majorité des participants ont déclaré n’avoir présenté aucun
effet indésirable majeur durant leur hospitalisation. Les rares effets rapportés incluaient des symptémes
mineurs tels que des vertiges, des maux de téte ou des épisodes de diarrhée, sans impact significatif sur la
poursuite du traitement.

L’ensemble des participants, hommes et femmes confondus, ont unanimement reconnu I'importance
du tecovirimat pour leur santé. Cette perception positive était statistiquement significative (p < 0,05) et
s’exprimait principalement par 1'association du médicament a la guérison et a la survie face a une maladie
percue comme potentiellement mortelle.

2.2. Connaissances des participants sur les essais cliniques randomisés et les soins standards

Les résultats indiquent que les participants disposaient d'un niveau de connaissance variable
concernant les essais cliniques randomisés. Pour la majorité d’entre eux, un essai clinique était percu comme
une étude visant a sauver des vies humaines. Néanmoins, certaines représentations négatives persistaient,
notamment l'idée d'une expérimentation dangereuse sur le corps humain ou d’une exploitation a des fins
non médicales.
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La distinction entre les soins standards et un essai clinique randomisé n’était pas toujours clairement
comprise. Bien que certains participants aient identifié la différence entre un traitement spécifique et un
traitement attribué de maniére aléatoire, d’autres associaient encore la randomisation a une forme
d’incertitude ou de hasard inquiétant.

Le passage du traitement expérimental au traitement standard a suscité, chez certains participants,
des émotions négatives telles que la peur, l'inquiétude et 1’angoisse, notamment en raison de la crainte
d’interrompre un traitement percu comme salvateur. A l'inverse, d’autres participants ont exprimé une
confiance marquée envers les équipes médicales, mettant ’accent sur leur espoir de guérison compléte.

2.3. Perceptions socio-culturelles liées au tecovirimat et au séjour a I'essai

Les perceptions socio-culturelles des participants étaient étroitement liées a leur expérience globale
durant le séjour a l'essai clinique. Le suivi médical régulier pendant I"hospitalisation, la disponibilité du
personnel soignant et le suivi a domicile apres la sortie du centre de traitement ont été identifiés comme des
facteurs majeurs de renforcement de la confiance.

La majorité des participants considéraient I'essai thérapeutique comme important, bien que certains
aient exprimé des réticences a l'idée de participer a un futur essai clinique. Ces hésitations étaient
principalement motivées par la peur d’expérimenter une nouvelle molécule, la crainte d’effets secondaires
a long terme et 1'absence percue d'un systéme de prise en charge durable apres la cloture des sites de
traitement.

La peur de recevoir un placebo plutdt que le médicament actif constituait une préoccupation centrale,
renforgant la nécessité d’un accompagnement psychosocial renforcé et d’'une communication claire sur les
principes de la randomisation.

2.4. Motivations des participants a la participation a I'essai clinique

Les résultats révelent que la motivation principale ayant conduit les participants a accepter le
consentement libre et éclairé était la recherche de la guérison et I'accés a des soins de santé de qualité, gratuits
et disponibles dans un contexte de pénurie thérapeutique.

Tous les participants ont affirmé que le tecovirimat était important non seulement pour leur santé
personnelle, mais également pour celle de 'ensemble de la communauté. Cette perception collective du
médicament comme outil de salut communautaire était statistiquement significative (p < 0,05).

La qualité de l'administration du consentement éclairé, la clarté des informations fournies et la
capacité de l'équipe a répondre aux préoccupations des participants ont joué un role déterminant dans
'acceptabilité de la participation. Aucun participant n’a rapporté avoir été influencé par des menaces, des
promesses de récompense ou des pressions externes.

Dans I'ensemble, les résultats montrent que les perceptions socio-culturelles positives du tecovirimat
et de I'essai clinique étaient étroitement associées a I'expérience de la guérison, a la qualité de la prise en
charge médicale et a l'engagement communautaire. Toutefois, des zones de vulnérabilité persistent,
notamment en ce qui concerne la compréhension de la randomisation, la peur du placebo et les inquiétudes
liées a I'apres-essai.

ITI. DISCUSSION DES RESULTATS

La présente étude met en évidence le role central des perceptions socio-culturelles dans "acceptabilité
et le déroulement d’'un essai clinique thérapeutique en contexte épidémique, en particulier dans un
environnement marqué par des expériences sanitaires antérieures traumatisantes. Les résultats obtenus
montrent que, malgré une acceptabilité élevée du consentement éclairé et une rétention complete des
participants a l'essai clinique de tecovirimat, des représentations ambivalentes et parfois contradictoires
persistent au sein des communautés concernées.

D’une part, la perception globalement positive du tecovirimat observée chez 1'ensemble des
participants guéris s’explique principalement par 1'expérience concrete de la guérison et par 1’amélioration
rapide de I'état de santé. Cette association directe entre le médicament et la survie a renforcé la confiance
des participants envers l'essai clinique et les équipes soignantes. Dans ce sens, l'efficacité percue du
traitement constitue un facteur déterminant de l'acceptabilité sociale, indépendamment de Ila
compréhension complete des mécanismes scientifiques sous-jacents, notamment la randomisation ou
I'usage du placebo.

D’autre part, les résultats révelent des limites importantes dans la compréhension des principes
fondamentaux de la recherche clinique. Bien que la majorité des participants aient entendu parler des essais
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cliniques randomisés, certaines représentations négatives persistent, assimilant I'essai thérapeutique a une
expérimentation risquée ou a une mise en danger volontaire du corps humain. Ces perceptions traduisent
un déficit de littératie scientifique et soulignent la nécessité d’adapter les stratégies de communication aux
contextes socioculturels locaux.

La crainte de recevoir un placebo apparait comme l'une des préoccupations majeures des participants,
confirmant que la randomisation demeure un concept difficilement accepté sur le plan symbolique. Cette
peur est renforcée par la perception du médicament expérimental comme unique espoir de guérison dans
un contexte de forte létalité percue de la maladie. Ainsi, méme lorsque la participation est volontaire et
éclairée, 'acceptabilité psychologique de la randomisation reste fragile et nécessite un accompagnement
psychosocial renforcé tout au long du séjour a I'essai.

Par ailleurs, les pratiques mises en ceuvre durant I’hospitalisation et apres la sortie des centres de
traitement — notamment le suivi médical rapproché, la réinsertion communautaire et le suivi a domicile —
ont joué un réle déterminant dans la consolidation de la confiance des participants. Ces mécanismes ont
contribué a atténuer la peur, a réduire la stigmatisation et a renforcer I'adhésion communautaire a I'essai
clinique. L’engagement communautaire apparait ainsi comme un levier stratégique indispensable a la
réussite des essais cliniques en contexte africain et, plus largement, dans les environnements a ressources
limitées.

Les motivations des participants a la participation a I'essai clinique étaient majoritairement orientées
vers la recherche de la guérison et I'accés a des soins de qualité, gratuits et per¢us comme plus complets que
les soins standards disponibles dans la communauté. Toutefois, certains participants ont également évoqué
des motivations secondaires, telles que I’acces a un accompagnement social et médical renforcé. Ces résultats
confirment que la participation a un essai clinique ne releve pas uniquement d’un acte scientifique, mais
s’inscrit dans une logique sociale, économique et symbolique plus large.

Enfin, la réticence exprimée par une proportion non négligeable de participants a 1'idée de participer
a de futurs essais cliniques souligne I'existence d'une mémoire collective de la souffrance, de la peur et de
I'incertitude associées aux épidémies. Cette réticence invite a repenser les stratégies d"anticipation des essais
cliniques, en mettant davantage 1'accent sur la communication en amont, la restitution des résultats aux
communautés et la mise en place de mécanismes durables de prise en charge post-essai.

CONCLUSION

La présente étude met en évidence I'importance déterminante des perceptions socio-culturelles dans
la compréhension de l'acceptabilité et du déroulement de I'essai clinique thérapeutique de tecovirimat mené
aupres des patients atteints de mpox en République démocratique du Congo. En mobilisant une approche
qualitative, cette recherche a permis d’explorer le vécu des participants guéris et des prestataires de soins,
ainsi que les représentations sociales associées a 1'essai clinique apres sa cloture.

Les résultats montrent que la majorité des participants percevaient le tecovirimat comme un
médicament bénéfique, étroitement associé a leur guérison et a leur survie. Cette perception positive,
renforcée par 1'absence d’effets indésirables majeurs rapportés, a contribué a une acceptabilité élevée du
consentement libre et éclairé et a une rétention complete des participants tout au long de I'essai. Toutefois,
cette adhésion n’excluait pas 1'existence de craintes persistantes, notamment liées a la randomisation, a la
peur de recevoir un placebo et a I'incertitude quant aux conséquences a long terme apres la fin de 1'étude.

L’étude révele également que la participation a l'essai clinique était motivée principalement par la
recherche de la guérison et 1'acceés a des soins de qualité, gratuits et percus comme plus complets que les
soins disponibles en routine. Dans ce contexte, le consentement éclairé ne doit pas étre appréhendé
uniquement comme un acte administratif, mais comme un processus dynamique, étroitement dépendant de
la qualité de la communication, de 'accompagnement psychosocial et de la relation de confiance entre les
équipes de recherche et les communautés.

Par ailleurs, les pratiques d’engagement communautaire mises en ceuvre — telles que la réinsertion
communautaire, le suivi a domicile et la gestion des rumeurs — ont joué un réle central dans la réduction
de la stigmatisation, le renforcement de la confiance et I'adhésion des communautés a 1'essai clinique. Ces
mécanismes apparaissent comme des conditions essentielles a la réussite des essais cliniques en contexte
épidémique, en particulier dans des environnements marqués par une mémoire collective de crises
sanitaires antérieures.

En définitive, cette étude confirme 1'hypothése selon laquelle la maitrise des perceptions socio-
culturelles, du vécu des participants et des représentations communautaires constitue un levier stratégique
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pour la préparation, 'acceptabilité et 'efficacité des futurs essais thérapeutiques. Elle plaide pour une
intégration systématique des sciences humaines et sociales dans la conception et la mise en ceuvre des
recherches cliniques, afin de garantir non seulement la validité scientifique des essais, mais aussi leur
pertinence sociale et éthique au bénéfice des populations concernées.
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