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AVANT-PROPOS

AVANT-PROPOS — RAPPORT 2015

Professeur Umberto D’Alessandro,
Directeur de I'Unité

En 2015, nous avons consolidé

les changements entamés I'an dernier

dans la structure de la Medical
Research Council Unit The Gambia

(MRCG), a l'image de l'intégration du
groupe Nutrition. De plus, une nouvelle

version de notre plan quinquennal
couvrant la période 2016-2021 a été

soumise pour financement au Medical

Research Council UK. Les

examinateurs ont jugé notre plan d'une

« trés grande qualité », et reconnu
I'influence et la stature a
l'international de I'Unité. L'Unité a
éte louée pour la grande qualité
de ses recherches, l'excellence de
ses publications et sa capacité a
concourir pour les subventions de
recherche. Grace a l'appréciation
positive de notre plan, le Medical
Research Council UK a décidé de
fournir le financement que nous
avons demandé pour les 5
prochaines années ; ces fonds
seront principalement affectés a
I'entretien de nos infrastructures
de recherche et nous permettront
de concourir a l'international pour
des fonds derecherche. C'est une

grande réussite, rendue possible par

la grande qualité et le dévouement
du personnel de la MRCG.

Au cours des 5 prochaines années, nous
souhaitons contribuer aux objectifs de
développement durable post-2015 en
produisant les données permettant
d'améliorer la situation sanitaire en Afrique
de I'Ouest et ailleurs. Nous allons continuer
nos recherches sur les maladies
infectieuses qui représentent un probleme
de santé publique en Afrique de I'Ouest et
en Afrique sub-saharienne en général.

De plus, nous avons l'intention de renforcer
nos recherches sur la santé maternelle

et néonatale, et sur les maladies non
transmissibles, en particulier celles
associées aux infections, et concevoir et
mettre en ceuvre les mesures de prochaine
génération contre les maladies liées a la
nutrition grace a la recherche fondamentale.

Nous sommes en dialogue constant

avec le ministére gambien de la santé et
de l'action sociale (MoHSW) et

les programmes de contrdle nationaux,

et nos relations avec eux sont excellentes.
La 60°me réunion du comité mixte
gouvernement gambien/MRCG s'est tenue
en septembre 2015. Monsieur le ministre
de la santé Omar Sey, des hauts
fonctionnaires du ministere de la santé

et de l'action sociale et du ministére

de I'enseignement supérieur

et de la recherche, ainsi que d'autres
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parties prenantes ont participé
activement a la réunion, au cours

de laquelle ont été évoqués le
développement stratégique et le
programme scientifique de la MRCG,
ainsi que les activités du gouvernement
gambien. L'accent a été mis sur les
intéréts communs et les synergies.
Nous continuerons sans aucun doute
a tenir au moins une réunion par an,
car c'est un forum important qui permet
de faire le lien entre la recherche et
les politiques et pratiques sanitaires.

Nos efforts de renforcement des
capacités et de formation de jeunes
scientifiques se sont poursuivis.
Nous avons récemment nommé le
Dr Assan Jaye a la téte du service
de formation et développement de
carriere. Nous développons
actuellement un parcours de carriére
qui permettra aux jeunes scientifiques
titulaires d'un PhD de choisir entre
deux voies différentes : la voie du
développement de recherche, pour
ceux qui souhaitent devenir
chercheurs indépendants, ou la voie
de l'aide a la recherche, pour ceux
qui souhaitent suivre une autre
orientation. Ce programme est
important, car il offre un cadre de
travail, et permet aux chercheurs de
planifier leur carriere et d'évoluer.

Ces derniéres années, |'Unité a
collaboré activement avec d'autres
institutions de recherche en Afrique
de I'Ouest. Toutefois, nous
souhaitons renforcer cette
collaboration avec quelques
partenaires. Nous envisageons
actuellement la possibilité d'une
alliance plus étroite avec I'Université
Cheikh Anta Diop (UCAD) a Dakar,
Sénégal. Une telle alliance serait
I'occasion de projets de recherche
communs et d'échanges de collabo-
rateurs, de stagiaires et d'expertise
technique.

Je souhaite également évoquer notre
nouvelle collaboration avec
I'Université de Gambie, grace au
projet de recherche sur le paludisme
actuellement mis en ceuvre autour de
Farafenni. C'est un secteur ou I'Unité
a mis en place un systéme de
surveillance de la santé et
démographique depuis 1981, I'un
des plus anciens d'Afrique
sub-saharienne. Nous avons passé
un accord avec I'Université de
Gambie pour l'utilisation de certains
batiments de I'ancienne station
locale de la MRCG a Farafenni. lls
incluent un espace pour le
laboratoire et un batiment pour
I'nébergement de notre personnel.
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Nous avons également soumis pour
financement d'autres projets de
recherche qui, si acceptés, seront basés
a Farafenni, car ils bénéficieront du
cadre offert par notre systéme de
surveillance de la santé et
démographique en cours. C'est un
développement bienvenu, car il offre
une autre opportunité de renforcer
notre collaboration avec I'Université de
Gambie.

La visibilité croissante de I'Unité se
mesure également au nombre de
réunions/cours iinternationaux organisés
ou préparés en Gambie. Par exemple,
en novembre 2015, nous avons accueilli
le 3¢m symposium international sur
l'immunisation néonatale et maternelle.
Nos autres réussites en 2015 incluent
l'introduction dans nos services
cliniques du systeme de gestion
électronique des dossiers médicaux, qui
devrait permettre une meilleure gestion
des ressources et des patients, et la
confirmation de I'accréditation ISO
15189 pour nos laboratoires

de diagnostic.

En conclusion, I'Unité est en bonne
santé, et je souhaite remercier
I'ensemble du personnel pour son
soutien indéfectible et sa contribution.

.
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FICHE DESCRIPTIVE

73 %

Stagiaires hommes

of ' s
5 6 O Stagiaires femmes

Le pourcentage de stagiaires femmes (27 %) est proche de celui en vigueur au sein de I'Unité (25 % au mois de janvier
2016). Doctorants (PhD) et étudiants en master (MSc) représentent ensemble prés d'un tiers de tous les stagiaires. Le
pourcentage de stagiaires hommes (73 %) est supérieur a celui des femmes. La majorité des titulaires d'un PhD
obtiennent leur diplébme en = 4 ans. 56 % (77/137) des stagiaires bénéficient du budget de formation de la MRC Unit
The Gambia. Le reste s'appuie sur des financements externes. La grande majorité des stagiaires sont gambiens, et
pour certains dipldmes, ils sont la seule nationalité représentée. La plupart des stagiaires ont terminé leurs études.

COMPOSITION DU PERSONNEL
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On a assisté a une baisse
constante de la transmission du
paludisme, comme le montre la
prévalence d'infection, de 16 %

en 2012,9 % en 2013,a5 % en
2014 (Malar J 2015). Les enfants
plus agés (5-15 ans) et les hommes
restent les plus exposés au risque
d'infections récurrentes a toutes

les saisons.

2014

5 %

La Gambie remplit les objectifs du
millénaire pour le développement
(OMD-1) en réduisant la prévalence
de la sous-alimentation (pour
lesquels le nombre d'enfants en
sous-poids était un indicateur clé) de
13,3 % en 1990-92 a 6 % en
2012-14.

2012-14 g 1990-92
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Des suites du programme de
recherche sur la TBC de I'enfant, les
signalements de TBC de I'enfant par
le National Leprosy and Tuberculosis
Programme (NLTP) sont passés de
4,3 % a 6,8 %.



THEMES
DE RECHERCHE




La MRCG est structurée en trois themes de recherche,
une structure qui offre d'importantes opportunités
de synergie inter-theme.
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CONTROLE ET
ERADICATIONDES MALADIES

Avec l'intégration des projets de I'ancien théme Survie des Enfants, notre
portefeuille de recherche s'est étoffé de maniéere substantielle, mais est aussi
devenu plus équilibré. Bien que le paludisme reste un sujet de recherche
majeur, les infections bactériennes et virales ont acquis une plus grande
visibilité au sein du théme. Globalement, I'année a été bonne en termes
d'obtention de fonds pour les nouveaux projets, de poursuite des projets
existants et de génération de résultats.

La Gambie offre d'excellentes opportunités de recherche liées a I'éradication du
paludisme en Afrique sub-saharienne, car la transmission du paludisme dans
I'ouest du pays a atteint des niveaux si faibles qu'elle pourrait étre interrompue
par des interventions supplémentaires. Nous étudions les déterminants de
I'nétérogénéité observée de la transmission et des facteurs liés a la
transmission résiduelle. En 2015, nous avons réussi a obtenir un financement
du Global Health Trials Scheme pour une nouvelle étude qui évaluera si le
traitement systématique des membres de la famille d'un malade du paludisme
réduira davantage ou interrompra la transmission.

La santé maternelle et néonatale est de plus en plus visible dans notre
portefeuille. Les travaux de terrain de I'essai COSMIC (Dépistage programmé
et traitement communautaires du paludisme pendant la grossesse pour
I'amélioration de la santé maternelle et du nourrisson) ont été finalisés et
I'analyse statistique de I'essai PregnAnZl (azithromycine administrée par

voie orale aux femmes en travail afin d'agir sur les infections néonatales)

a été effectuée.

Nos activités de recherche nécessiteront la capacité d'analyser de grandes
quantités d'échantillons biologiques le plus vite possible de fagon a pouvoir
utiliser les résultats pour formuler de nouvelles hypothéses. C'est la raison

pour laquelle nous demandons des investissements dans les technologies

a rendement élevé et la bioinformatique.

Interactions héte-pathogéne-vecteur

Fertilisation croisée

Stratégie scientifique de contrdle et d'éradication des maladies
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Employé de I'un de nos laboratoires
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La stratégie scientifique du service de Controle et d'Eradication des Maladies
(CEM) tourne autour de I'étude des interactions entre hbtes, agents pathogénes
et vecteurs ; et de I'évaluation des mesures visant a interrompre la transmission
et/ou réduire le fardeau de la maladie. Ayant pour but le contréle et I'éradication
des maladies, nous ciblons également les infections asymptomatiques ou
subcliniques, qui sont essentielles au maintien de la transmission au niveau
communautaire.

Le Théme CEM a un portefeuille de recherche hétérogéne mais cohérent

qui inclut des maladies ayant une incidence sur la santé publique en Afrique de
I'Ouest et se trouvant a différents stades de contréle ou d'éradication. Les
activités de recherche vont de vastes études épidémiologiques évaluant la
charge de morbidité jusqu'aux essais cliniques testant ou évaluant I'efficacité
des nouvelles mesures de santé publique.

Le composant central de I'épidémiologie et des sciences de laboratoire

est complété, dans la mesure du possible, par les sciences sociales qui
examinent les facteurs humains qui influencent I'épidémiologie des maladies et
I'assimilation/la couverture des mesures. Le théme a en outre commencé a
ajouter le systéme de santé et la recherche sur I'économie de la santé a certains
de ses projets dans le but de garantir que les mesures évaluées, lorsqu'elles
sont efficaces, sont rapidement mises en pratique.

En Gambie, il existe une hétérogénéité marquée de la transmission du
paludisme entre les villages, avec une variation mensuelle de la prévalence du
paludisme et de la densité vectorielle entre les saisons de transmission. On a
assisté a une baisse constante de la transmission du paludisme, comme le
montre la prévalence d'infection, de 16 % en 2012, 9 % en 2013, a 5 % en 2014
(Malar J 2015). Les enfants plus agés (5-15 ans) et les hommes restent les
plus exposés au risque d'infections récurrentes a toutes les saisons.

De nombreux programmes de contréle du paludisme en Afrique sub-saharienne
utilisent la pulvérisation intradomiciliaire d'insecticides a effet rémanent (PID)
doublée des moustiquaires a imprégnation durable (MID), mais les études
évaluant I'efficacité de cette combinaison ont donné des résultats mitigés. La
valeur ajoutée de la PID dans un secteur & haute densité de MID a été examinée
au cours d'un vaste (35 groupements de villages gambiens) essai randomisé
contrdlé lors duquel 8 000 enfants ont été suivis pendant deux saisons de
transmission. Les résultats ne montrent pas de différence significative entre les
groupes de I'étude en termes de paludisme clinique (ratio taux incident 1,08

(IC 95 % 0,80-1,46), anémie, prévalence d'infection ou densité vectorielle dans
les maisons. L'étude indiquait que la PID n'apportait peut-étre pas un avantage
supplémentaire contre le paludisme lorsque I'utilisation de MID était élevée
(Lancet 2015).

Le projet de surveillance du pneumocoque (PSP) a publié les premiers

résultats sur I'impact des VPC dans un pays a faible revenu, rapportant une
réduction de 55 % de toutes les maladies pneumococciques invasives chez les
enfants agés de 2-59 mois (Lancet Inf Dis 2016) et les colts sociaux de la
pneumonie avec hospitalisation (95 USD), de la septicémie pneumococcique
(130 USD), et de la méningite (158 USD) en Gambie (Cost Eff Resourc Alloc
2016). Les résultats du projet de surveillance du pneumocoque ont été présentés
au service EPI de 'OMS et a GAVI a Genéve en février 2016.

Une jeune scientifique du theme, le Dr Effua Usuf, a obtenu la prestigieuse
bourse West-African fellowships (WAF) offerte par la MRCG et la London
School of Hygiene and Tropical Medicine. Elle a commencé sa WAF en
septembre 2015, qui s'intéressera au lien entre les sérotypes pneumococciques
que l'on trouve chez les individus malades et chez les porteurs sains. Pour ce
projet ambitieux, elle utilisera les données sur les maladies pneumococciques
invasives et le portage du pneumocoque recueillies en Gambie pendant plus
d'une décennie, avant et aprés l'introduction du vaccin pneumococcique.
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Malaria
Program
Grant

MalariSense

Prinogam

RooPfs

VID Aim
pact study

Hib
surveillance

Deux campagnes d'administration massive de Dihydroartémisinine/
pipéraquine ont été menées en juin 2014 et 2015, atteignant une
couverture de plus de 80 % dans 6 paires de villages (4 620
habitants).

Cette étude de preuve de concept évalue la faisabilité de
['utilisation de la technologie des nanobulles comme outil de
diagnostic du paludisme. Un total de 198 participants présumés
atteints de paludisme sans complications et de volontaires sains
ont été conviés au centre de soins de Basseet ont subi des tests
avec RDT, microscopie, PCR et MalariSense. L'analyse des
données est actuellement en cours.

Cet essai, qui compare la capacité de différentes doses de
primaquine a éliminer les gamétocytes chez les porteurs
asymptomatiques du paludisme, a été mené a son terme et
I'analyse est en cours.

Cette étude vise a évaluer si I'amélioration des conditions de
logement réduit le fardeau du paludisme clinique. L'amélioration
inclut la pose d'un toit métallique, le comblement des avant-toits,
et la pose de moustiquaires sur les portes et fenétres. L'effet
préventif de la mesure sur le paludisme sera évalué au cours de
la saison de transmission a venir.

Les objectifs de I'étude VIDA sont d'évaluer I'impact et I'efficacité
du vaccin anti-rotavirus sur les enfants de moins de 5 ans. Le
recrutement a commenceé le 11 mai 2015, et nous avons recruté
le nombre prévu de sujets d'étude.

La surveillance renforcée de la méningite a permis de
diagnostiquer 3 cas de maladie invasive a Haemophilus
influenzae dans larégion ouest.

En 2015-16, les fonds levés par le service CEM se sont élevés a 1 051 055 £.
Celainclut I'intégration des projets Child Survival Theme ; le portefeuille total
s'élevait a 4,96 millions de livres sterling et incluait des projets de grande
envergure tels que PSP et VIDA.

2015-16

1051055 £

4 960 000 £

Certains de nos essais actuels ont généré de nouvelles données intéressantes
qui améneront naturellement de nouveaux essais a plus grande échelle. Au
cours de l'année qui vient, nous allons intensifier nos efforts dans la recherche
sur la santé maternelle et néonatale. De nouveaux étudiants en PhD ont
commence a travailler dans cette voie, et des propositions sont a I'étude.
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NUTRITION

En novembre 2014, la Gambie fut I'un des 5 pays d'Afrique distingués par
I'Organisation des Nations unies pour I'alimentation et I'agriculture (FAO)
comme remplissant lesobjectifs du millénaire pour le développement (OMD-1)
en réduisant la prévalence de la sous-alimentation (dont le nombre d'enfants
en sous-poids était un indicateur clé) de 13,3 % en 1990-92 a 6 % en 2012-14.
Il s'agit d'une réussite importante a mettre au crédit de plusieurs des institutions
gambiennes.

Le retard de croissance a maintenant remplacé l'insuffisance pondérale
comme indice de choix de la sous-alimentation. Dans I'ensemble de I'Afrique,
on a observé un déclin décevant du retard de croissance, de 42 % en 1990 a
32 % en 2015 et, du fait de la hausse de la population, le nombre absolu
d'enfants en retard de croissance en Afrique a en réalité augmenté de 47 a 58
millions. La persistance du retard de croissance reste un défi clé pour une
grande partie du travail du théme de la Nutrition a la MRCG, et il y a encore
beaucoup a faire pour atteindre les nouveaux Objectifs de Développement
Durable (ODD), a savoir une réduction de 40 % du retard de croissance dans
le monde d'ici a 2025.

L'étiologie du retard de croissance est complexe et a plusieurs facettes. Une
analyse de prés de 4 décennies de données sur la croissance provenant de la
station locale de Keneba de la MRCG par le Dr Helen Nabwera a montré que,
bien que la prévalence du retard de croissance ait diminué de moitié (de 57 a
30 %), elle restait d'un niveau inacceptable en dépit de la mise en place
hautement efficace d'une foule de mesures spécifiques et sensibles a la
nutrition, et de la fourniture de soins sans précédent. Notre interprétation est
que les conditions de logement et I'approvisionnement du logement en eau
propre sont peut-étre des pré-requis essentiels pour que les mesures de
nutrition atteignent leur plein potentiel.

Prévalence M retardde M insuffisance M dépérissement
croissance pondérale

70 %

60 %

70 %

40 %

30 %

20 %
1

10 % Iﬁ ] |

0%
76-79 80-89 90-99 00-12
Année

La prévalence de la malnutrition a diminué de moitié au cours des 4 derniéres décennies,
mais en dépit de mesures intensives, la malnutrition reste bien trop commune.
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Evaluation de la prise d'aliments de sevrage chez un jeune enfant.
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Le théme de la nutrition est motivé par la conviction que, loin d'étre évidentes,
les raisons qui expliquent les carences de croissance et de développement

si souvent observées chez les enfants pauvres d'Afrique sont complexes et
restent mal comprises. C'est ce qui explique l'importance que nous accordons
a la recherche fondamentale, qui permet d'élucider les mécanismes de
causalité de la malnutrition, du niveau moléculaire jusqu'au sociétal.

Nous adoptons une approche du parcours de vie, par laquelle nous tentons de
comprendre comment les réponses du foetus et de I'enfant aux déficits ou aux
mesures nutritives sont influencées par les événements précédents. Notre
champ d'investigation va bien au-dela de la « fenétre des 1000 jours » qui a
été la méthode dominante ces derniéres années. Nous disposons de preuves
solides qui montrent que le développement d'un embryon peut étre
profondément influencé par le régime alimentaire de la mére avant la
conception, et méme par des répercussions intergénérationnelles du régime
alimentaire des grands-parents.

Nos moyens de recherche fondamentale ont été renforcés par I'achévement
d'un programme majeur de rénovation de nos laboratoires en 2015.

Nos travaux sur la programmation épigénétique péri-conceptionnelle de la
santé tout au long de la vie ont de nouveau bénéficié d'une couverture
médiatique internationale en 2015 et ont figuré dans un documentaire de
BBC 2 : « Countdown to Life: The Extraordinary Making of You ». Entre
autres découvertes, nous avons démontré qu'un géne (VTRNA2-1) situé
au centre du contréle du cycle cellulaire et affectant la fonction immunitaire
et la résistance au cancer était exceptionnellement sensible aux variations
saisonniéres des régimes alimentaires des méres dans la Gambie rurale.

Les travaux sur le fer et I'infection sont demeurés une part importante de
notre portefeuille avec les études HIGH arrivant bientét a leur conclusion.
Ces essais testent s'il est possible de donner avec moins de risques des
suppléments en fer aux méres et aux enfants a l'aide d'une approche

« dépistage et traitement » basée sur I'hepcidine. La nécessité de combattre
la carence en fer a été confirmée par nos études collaboratives au Kenya,
qui démontrent un apport significatif du fer sur le poids de naissance chez
les femmes présentant une carence en fer, et par notre observation que le
statut en fer maternel peut également affecter le métabolisme calcique du
nourrisson via une interaction entre le fer et IGF23.

Les études du développement placentaire ont donné des résultats mitigés.
Nous avons montré qu'une supplémentation en micronutriments influengait la
fonction vasculaire placentaire en milieu de grossesse, mais que l'effet était
réduit. Les études par Modou Lamin Jobe des transporteurs du fer et du

zinc ont mis au jour des mécanismes par lesquels le feetus peut étre
partiellement protégé contre la carence en fer maternelle.
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Calcium, Les études de la croissance de I'enfant et de I'adolescent
Vitamin menées suite a nos essais randomisés ont démontré qu'un
D and supplément de calcium pendant la grossesse et I'enfance avait

Bone Health des effets ultérieurs sur le développement du squelette qui différait
selon les sexes. Les études sur I'étiologie du rachitisme en
Gambie, et aujourd’hui une étude paralléle menée au Malawi,
suggeérent qu'une carence en calcium est un facteur courant.

ENID L'essai Early Nutrition and Immune Development (ENID) a
enregistré sa derniére naissance en 2015 et est entré dans la
phase d'analyse et de suivi. Avec de multiples études compléme-
ntaires (ENID Growth, ENID Bone, ENID Placenta,ENID Aflatoxin,
etc), cet essai randomisé de suppléments nutritionnels a base de
lipides (LNS) administrés pendant la grossesse et la petite
enfance commence a produire des résultats fort intéressants.

BRIGHT Nos études utilisant I'imagerie spectroscopique proche infrarouge
(ISPIf) afin d'évaluer de fagon objective la fonction cérébrale chez
les trés jeunes enfants ont été récompensées par un prix Gates
Grand Challenges Phase Il décerné a nos collaboratrices, le
Professeur Clare Elwell et le Dr Sarah Lloyd Fox.

HERO-G L'étude Hormonal and Epigenetic Regulators of Growth
(régulateurs épigénétiques et hormonaux de la croissance, ou
HERO-G) menée par le Dr Sophie Moore et Robin Bernstein
touche a la fin des travaux sur le terrain. Cette étude se concentre
sur les extrémes de la croissance (écart positif et négatif) en tant
qu'outil pour décrire les corrélats hormonaux du défaut de
croissance et passe au peigne fin les épisodes individuels de
retard de croissance.

La biobanque de Keneba a franchi le cap des 10 000 sujets dans la région West
Kiang. Outre I'évaluation des phénotypes liés a la nutrition, chaqueadulte fournit
20 aliquotes d'échantillons biologiques (ADN, sang, plasma, sérum, urine), et
chaque enfant fournit 8 aliquotes.

2
aliquotes
aliquotes HHHH

Les principaux résultats de I'essai ENID et de ses nombreuses études
complémentaires seront publiés en 2016. Une importante étude financée par la

Bill & Melinda Gates Foundation et visant a déterminer l'innocuité et I'efficacité d'un
nouveau supplément en fer administré sous forme nanoparticulaire (tartrate d'adipate
d'hydroxyde de fer — IHAT) commencera dans la région de Basse. Elle sera conduite
par le Dr Dora Pereira, co-inventrice de I''HAT. Notre recherche en épigénétique sera
étendue pour inclure des études du micro-ARN et de la longueur des télomeéres.

Des études de I'nyposidérémie néonatale comme stratégie potentielle de

protection des nouveaux-nés contre la septicémie précoce seront initi€es au centre
de soins de Brikama. Une importante série d'études de rappel par génotype et de
rappel par épigénotype basées sur le DHSS de West Kiang et la biobanque de
Keneba sera initiée.

10 000
sujets

o

(o]
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Oumie Secka, agent scientifique, Vaccins & Immunité
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VACCINS ET IMMUNITE

Le théme Vaccins & Immunité (VI) contribue au développement de nouveaux vaccins et
conseille quant a la meilleure utilisation des vaccins existants en Afrique de I'Ouest et ailleurs.
Nous avons développé un portefeuille de projets et recherches « découverte et administration »
autour de cette ambition.

Aidés par l'infrastructure considérable, la diversité des compétences des principaux chercheurs
et notre personnel dédié dans les laboratoires et sur le terrain, nous travaillons a une meilleure
compréhension de I'ontogénie de I'immunité dans le but d'informer la prochaine génération de
vaccins, et nous menons des essais cliniques pour évaluer l'innocuité et Iimmunogénicité des
nouveaux vaccins.

Nos chercheurs chevronnés dirigent des projets sur I'immunologie du nourrisson,
la biologie moléculaire et la tuberculose :

1. Aucun vaccin contre la tuberculose (TBC) plus efficace que le vaccin bilié de Calmette et
Gueérin (BCG) n'a encore été développé, en grande partie du fait que nos connaissances
sur l'immunité protectrice contre la TBC restent rudimentaires. Nos efforts de développement
d'un vaccin contre la TBC sont donc centrés sur la découverte de corrélats de protection et
de corrélations de risque afin de déterminer comment nous devrions évaluer les vaccins les
plus prometteurs lors d'essais en conditions réelles, si et lorsque ceux-ci deviennent réalité.

2. Un diagnostic moléculaire de pointe reste essentiel afin d'établir quels agents pathogénes
sont a l'origine de la morbidité et de la mortalité chez les nouveaux-nés, les jeunes enfants,
mais aussi les femmes enceintes et les méres dans notre région de travail, ou le taux de
mortalité maternel et néonatal reste a un niveau inacceptable. Le suivi avant et aprés
introduction desvaccins reste déterminant afin d'évaluer I'impact des mesures impliquant
une vaccination.

3. Le théme VI a identifié Iimmunisation maternelle comme un secteur de développement central
pour nos recherches, et plusieurs essais cliniques sont actuellement en route. Comprendre
l'impact des vaccins maternels sur la santé du nouveau-né et, chose importante, les réponses
ultérieures aux vaccins, reste essentiel, tandis que nous nous familiarisons avec ce territoire
nouveau et incorporons les nouveaux outils de la vaccinologie systémique.

Administration

Innocuité, immunogénicité, efficacité,

Optimisation des Impact potentiel

réponses de I'hote d'un vaccin
administré
Interaction hote/
Réponses de I'hote pathogene Detect|9n du
pathogéne

Découverte

Stratégie de recherche du théme VI
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Les essais cliniques restent au coeur de nos activités. Il offrent des
opportunités importantes de faire le lien entre I'administration de vaccins sdrs
et immunogénes et la découverte des facteurs clés prédisant le succés d'un
vaccin sur le terrain. Nous faisons appel a des méthodes cellulaires et
sérologiques sophistiquées pour disséquer les réactions immunitaires des
nourrissons et a des collaborations internationales pour comprendre les
interactions hote-pathogéne qui fagonnent le systéme immunitaire du
nourrisson. Ces travaux donnent des informations sur I'immunité liée a

I'age essentielles au développement de vaccins efficaces destinés

aux nourrissons et aux jeunes enfants.

Les résultats des recherches sur les vaccins et I'immunité continuent d'avoir
un impact majeur sur les politiques de santé publique en matiére de
vaccins et de TBC.

Prévention de la méningite — MenAfriVac : Les études sur les vaccins menées
par la MRCG continuent d'informer les stratégies de déploiement de vaccins
des décideurs politiques ; par exemple, I'étude Men Afrivac a confirmé
l'innocuité et Iimmunogénicité de ce vaccin, qui a été introduit par le
gouvernement gambien dans le calendrier de vaccination fin 2013.

De meilleurs vaccins pneumococciques : Un vaste essai soutenu par I'Alliance
mondiale pour les vaccins et la vaccination (GAVI) sur le vaccin pneumo-
coccique conjugué 13 valent, préparation en dose unique contre nouvelle
préparation multi-flacon, commandité par Pfizer, est maintenant terminé et va
aboutir a 'nomologation de la nouvelle formulation trés bientét. L'équipe a
également mené le premier essai de vaccins pneumococciques a base de
protéines en Afrique, auprés de plus de 1 300 nourrissons.

Contribution a I'éradication de la polio : de méme, les résultats d'un essai
étudiant I'interférence potentielle du vaccin antipoliomyélitique intramusculaire
(VPI) avec les vaccins du PEV administrés a plus de 1 500 bébés gambiens
de neuf mois via des dispositifs d'administration de routine et alternatifs ont
été communiqués au comité Strategic Advisory Group of Experts (SAGE)

afin d'apporter des informations essentielles aux décisions d'éradication de

la polio.

Lutte contre la tuberculose de I'enfant : des suites du programme de recherche
sur la TBC de I'enfant, les signalements de TBC de I'enfant par le National
Leprosy and Tuberculosis Programme (NLTP) sont passés de 4,3 % a 6,8 % au
niveau national, et nos chercheurs ont contribué directement a la prochaine
application du programme Global Fund and National TB en collaboration avec le
NLTP. L'évaluation du diagnostic de la TBC par la MRCG a contribué aux
recommandations de I'OMS pour ['utilisation de ces essais dans les
environnements pauvres en ressources.
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RECHERCHE FAIT MARQUANT
Contribution a la stratégie d'éradication de la polio. Ce projet

!rF;i\;I(S:ITlcaI financé par la BMGF a recruté 1 500 jeunes enfants afin de
Gambia déterminer si les plans d'introduction d'un vaccin inactivé contre
la polio interféreraient avec I'une quelconque des autres
immunisations administrées a 9 mois, et s'il serait possible de
donner une dose inférieure sans compromettre la réponse au
vaccin. Les résultats ont été soumis a 'OMS et sont maintenant
publiés dans The Lancet Global Health.
Contribution a la stratégie d'éradication de la polio. Ce projet
SIIPCV10 financé par la BMGF a recruté 1 500 jeunes enfants afin de
Study déterminer si les plans d'introduction d'un vaccin inactivé
contre la polio interféreraient avec I'une quelconque des
autres immunisations administrées a 9 mois, et s'il serait
possible de donner une dose inférieure sans compromettre la
réponse au vaccin. Les résultats ont été soumis a 'OMS et
sont maintenant publiés dans The Lancet Global Health.
AETBC Ce projet collaboratif financé par I'EDC‘TI'3 e.t con_dyit parle
Follow up- Dr Jayne Sutherlanq etle Pr. G Walzl a l'université ’dc_a
Stellenbosch en Afrique du Sud s'appuie sur les précieux
Screen TB échantillons recueillis auprés des malades de la TBC en Gambie
via notre étude cas-témoin TBC unique pour valider les
marqueurs biologiques diagnostiques.
Next Apporte des outils de biologie moléculaire de pointe et des
Generation opportunités d'analyse a la MRC Unit The Gambia.
M_olecular Conduit par le Dr Martin Antonio, nous donne l'opportunité de
Diagnostics soumettre les échantillons prélevés lors de nos études
Technology approfondies sur le microbiome a un séquengage nouvelle
for de\_/elopmg génération en collaboration avec les universités partenaires.
countries Le projet fournit également une riche source de formation
dans ce domaine de plus en plus important, et accroit notre
propre capacité en bioinformatique.
Subventions actives actuelles Revenu global des subventions
pour le theme VI 17 année par année depuis 2010/2011
Essais cliniques 5 2010/2011 1329622 ¢
Autres

2011/2012 1605972 £
2012/2013 1360 322 £
2013/2014 3719709 £
2014/2015 3086432 £
2015/2016 1946 459 £

Nous sommes impatients de commencer nos essais cliniques sur l'immunisation
maternelle. Les préparatifs pour les essais de cette nature ont été intenses, car
de nombreuses procédures de sécurité doivent étre mises en place, y compris la
possibilité de procéder a des échographies prénatales pour dater les grossesses
avec précision.

Nous avons hate de poursuivre la collaboration avec le NLTP pour assurer
* des formations et partenariats autour des recherches et activités politiques
sur la TBC chez I'adulte et I'enfant, et nous sommes fiers de rester un
partenaire estimé de 'OMS avec nos programmes de surveillance et notre
réle au sein des comités consultatifs pour différents vaccins et actions.
Les nouvelles collaborations et les données émergeantes sur la vaccinologie
des systémes vont inspirer nos recherches en laboratoire, accompagnées
par plusieurs nouvelles opportunités de formation.



PLATES-FORMES
DE RECHERCHE ET
COHORTES CLINIQUES




Representent la base sur laquelle une large proportion des
recherches scientifiques financées par les subventions
octroyées par concours est menée. Elles fournissent un
avantage concurrentiel important lors de la soumission de
subventions de recherche, et l'opportunité d'effectuer des
travaux exploratoires preliminaires et d'accuelllir des etudiants
en PhD et en développement de carriere. Les chercheurs de la
MRCG bénéficient de I'égalité d'acces a toutes les plates-formes
et cohortes.
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Personnel de la MRCG effectuant la tournée du service de soins pédiatriques spécialisés, EFSTH

RECHERCHE CLINIQUE

La fourniture d'un support clinique aux participants aux études de la MRCG
est un élément clé du travail de I'organisme des services cliniques (CSD),
tandis que nous incorporons davantage de recherche directement au sein
du service, avec l'avantage supplémentaire de permettre au personnel
infirmier et médical d'acquérir des compétences et de I'expérience en
recherche. Notre main d'ceuvre flexible et qualifiée nous place dans une
position idéale pour la réalisation d'études de petite envergure et bien
définies, en particulier lorsqu'une prise en charge intensive du patient

est requise.

En 2015, un systéme de gestion électronique des dossiers médicaux (EMRS)
pour le service CSD de la MRCG a été créé pour aider les médecins et
cliniciens. Ce projet est un jalon majeur qui sert d'outil pour I'amélioration des
soins, la sécurité du patient et la réduction des colts. La transition vers
l'automatisation avec I'EMRS a amélioré de facon significative I'efficacité,

la rapidité et la sécurité au sein du CSD. Il permet une circulation fluide et
ponctuelle des informations vis-a-vis de processus rationalisés et la mise en
ceuvre de contréles de validation automatisés dans les secteurs critiques du
systeme.
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Le temps consacré a la saisie et a la confirmation des informations a été
grandement réduit. Le systeme permet aux divers groupes au sein du CSD, a
savoir les médecins, labos, pharmaciens et le service de facturation, de partager
les informations a mesure que les patients sont pris en charge par les

différents services.

Le service a fourni un support clinique pour différentes études en 2015, y
compris I'étude EUCLIDS récemment conclue au CSD, en coopération avec

le Dr Kalifa Bojang et lEFSTH. La MRCG continue de jouer un réle

important dans I'amélioration de la santé des Gambiens, et en particulier de la
population pédiatrique, aux besoins médicaux spécifiques. L'équipe MRCG de
I'Edward Francis Small Teaching Hospital (EFSTH) fournit des soins spécialisés
pour la prévention, le diagnostic et la prise en charge des maladies infantiles.

L'équipe assure également la formation pédiatrique des étudiants de la faculté de
médicine et de sciences connexes de la santé de I'Université de Gambie.

Plus de 40 étudiants en médecine ont été formés avec succes en 2015, tandis
que plusieurs étudiantes infirmiéres, internes et médecins ont été formés a divers
aspects de la pédiatrie et de la santé infantile.

Ouitre I'étude EUCLIDs récemment conclue et la surveillance Hib en cours,

les études a venir qui seront organisées par le personnel de la MRCG incluent :
audit clinique des admissions pédiatriques et mortalité, étiologie des infections
néonatales, et un essai randomisé contrélé du peau a peau pour les
nouveaux-néshospitalisés présentant un faible poids de naissance.

Répartition mensuelle des admissions pédiatriques a 'EFSTH, 2014 et 2015
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Commis a la saisie des données du HDSS
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SYSTEMES DE SURVEILLANCE
DE LA SANTE ET DEMOGRA-
PHIQUE

La MRCG se concentre sur les systemes de surveillance de la santé et démographique

de Farafenni et Basse (a savoir FHDSS et BHDSS). Au 31 décembre 2015, les populations
totales sous surveillance aux deux sites s'élevaient a 55 209 et 179 548 personnes,

avec des proportions des sexes globales de 86 et 83 hommes pour 100 femmes impliquant
une migration importante des hommes des deux sites vers I'agglomération urbaine du
Greater Banjul ou a I'étranger.

Structures démographiques des sites HDSS de Farafenni et Basse au 31 décembre 2015

HDSS de
Farafenni
HDSS de
Basse
85+
Farafenni 80-84
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Les systémes de surveillance de la santé et démographique de Farafenni et
Basse continuent de sous-tendre les enquétes épidémiologiques de terrain a
grande échelle ; d'héberger les études multi-maladie et faciliter les enquétes
séquentielles ; et de produire des données pertinentes et fiables afin d'évaluer

la situation sanitaire et démographique actuelle des populations concernées,

ainsi que déterminer la structure des causes de décés par autopsie verbale

(AV), ce qui sert également d'informations de base pour le développement de
nouvelles propositions. Les données sont recueillies tous les quatre mois via des
mises a jour démographiques afin d'enregistrer toutes les grossesses, naissances,
décés et entrées ou sorties dans les zones de surveillance. Le HDSS de Basse
continue de soutenir le Pneumococcal Disease Surveillance project (PSP), Vaccine
Impact against Diarrhoea in Africa (VIDA), la subvention Malaria Programme Grant
contre le paludisme, ICEMR et PRINOGAM.

Le HDSS Farafenni se trouve dans le district d'Upper Baddibu dans la division de
NorthBank, alors que le HDSS de Basse couvre toute la rive sud de la division
Upper River dans I'est de la Gambie. Au 31 décembre 2015, les populations totales
sous surveillance aux deux sites s'élevaient a 55 209 et 179 548 personnes
respectivement, avec des proportions des sexes globales de 86 et 83 hommes
pour 100 femmes, impliquant une migration importante des hommes des deux sites
vers l'agglomération urbaine du Greater Banjul ou a I'étranger.

Nouvelles initiatives pour la collecte, la validation et la gestion
des données

Transition de la documentation papier a la saisie électronique de données

Suite a une visite du HDSS de Niakhar au Sénégal et un accord formel d'adapta-
tion de son systéeme de saisie électronique de données afin de répondre aux
besoins des sites HDSS de Gambie, une équipe de consultants a été engagée afin
de concevoir une plate-forme appropriée pour la réalisation de mises a jour
sanitaires et démographiques de routine via la saisie électronique des données.

La mise en ceuvre a commencé en octobre 2015 a Farafenni et en décembre 2015
a Basse aprés que le personnel compétent ait été adéquatement formé et se soit
familiarisé avec la nouvelle méthode de collecte des données.

Recensement

Afin d'évaluer l'intégrité des systémes et la qualité des données générées
aux sites HDSS de Farafenni et Basse pour utilisation dans I'estimation des
indicateurs démographiques, un exercice de contréle qualité a eu lieu en
septembre 2015 sur les deux sites. Il a pris la forme d'une enquéte de
recensement d'échantillon indépendante menée par une équipe de 10
recenseurs femmes formées a Farafenni, et 21 a Basse, a travers la

saisie électronique de données. Un échantillon total de 8 997 foyers a été
sélectionné pour lI'enquéte — 4 762 a Farafenni et 4 235 a Basse.

Les outils utilisés incluent un formulaire de foyer, remis a certains foyers
sélectionnés afin de déterminer I'appartenance et les renseignements
socio-économiques individuels ; un questionnaire pour femmes, remis a
toutes les femmes des foyers sélectionnés agées de 15 a 49 ans et les
antécédents de grossesse et de fratrie sollicités. Les premiers serviront a
retracer les naissances et les déces d'enfant signalés dans les foyers
sélectionnés jusqu'a cing ans avant I'enquéte, pour comparaison avec les
données HDSS de routine ; tandis que les seconds confirmeront les décés
d'adultes parmi les fréres et sceurs résidant aux sites respectifs, ainsi que

la mortalité adulte et maternelle estimée sur les deux sites. Les données sur
les antécédents de grossesse constitueront également 'une des nombreuses
sources de données pour un doctorant de PhD travaillant aux méthodes
d'amélioration de la mesure de la mortalité néonatale sur les sites HDSS.
L'enquéte prendra fin au premier semestre 2016.
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Résultats préliminaires du récent perfectionnement des HDSS :
informations sur la santé infantile

Le récent perfectionnement des systémes de Farafenni et Basse visait

a recueillir des informations supplémentaires pendant la période périnatale sur
les enfants nés depuis le 1 er janvier 2014. Les informations produites pour les
cohortes de deux ans — 3 263 et 11 516 naissances aux HDSS de Farafenni
et Basse — seront mises a disposition pour analyse détaillée par les
scientifiques et étudiants intéressés de I'Unité, ainsi que pour la préparation
des propositions de recherche. Les résultats préliminaires donnent, pour la
premiére fois, une idée de la distribution des lieux de naissance et de l'aide a
I'accouchement dans les deux parties du pays. Alors qu'un peu plus de la
moitié des accouchements se passent a domicile dans la région du HDSS

de Basse, prés de 60 % des accouchements dansla zone de Farafenni ont
lieu dans des établissements de santé.

I ™ HDSS de Farafenni ™ HDSS de Basse

Lieu de naissance, 2014-2015
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Autre Personne Non précisé

Aide a l'accouchement par type de professionnel de santé.

Les activités en 2016 se concentreront sur I'analyse des données du recensement
afin d'évaluer l'intégrité des deux systémes et la qualité des données respectives
qu'ils ont produites ces derniéres années. Les résultats auront la forme d'avancées
méthodologiques dans la validation des données HDSS et seront publiés dans les
revues a comité de lecture appropriées. Des travaux préparatoires seront également
entrepris afin de poursuivre le plan de perfectionnement des HDSS en introduisant
des modules de collecte d'informations de santé pertinentes sur les adolescents a
partir de janvier 2017.
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Emplacement de la Gambie en Afrique de I'Ouest



Dr Jaye (a droite), Pr. Mboup (3eéme en partant de la droite) et le personnel du LBV-UCAD

L'engagement plus actif de la MRCG en Afrique de I'Ouest est considéré comme essentiel
a sa vision scientifique pour les 5 prochaines années, qui est de contribuer aux objectifs
de développement durable post-2015 en produisant les données permettant d'améliorer
la situation sanitaire en Afrique de I'Ouest et ailleurs. Cette collaboration va s'intensifier,

et la MRCG a I'ambition de devenir une plaque tournante régionale pour la recherche et

la formation médicales. Cela passera par un renforcement de notre collaboration avec
I'UCAD, qui sera axée sur la recherche dans trois principaux domaines, a savoir le VIH,

le paludisme et la santé maternelle et néonatale.



COLLABORATION EN AFRIQUE DE L'OUEST 2015

Outre les activités de renforcement des capacités effectuées au sein des
réseaux régionaux financés par 'EDCTP, la MRCG a mené différents projets
de recherche impliquant d'autres pays d'Afrique de I'Ouest. Ceux-ci incluaient
une étude sur le fardeau palustre chez les nourrissons (<6 mois d'age) en
Guinée Conakry, au Bénin et en Gambie ; un essai randomisé par grappes sur
l'effet du dépistage intermittent et du traitement pour paludisme des femmes
enceintes par le personnel sanitaire des villages, mené au Burkina Faso, au
Bénin et en Gambie ; et un projet sur le traitement des patients atteints de
maladies chroniques du foie au Sénégal, au Nigeria et en Gambie.

La recherche collaborative en Afrique de I'Ouest a renforcé le lien entre le
LBV- UCAD et la MRCG, et pose les bases d'une alliance plus solide.

Elle a également permis l'extension de la recherche par Thémes MRCG,

tels que la recherche sur le paludisme et la tuberculose, a d'autres groupes
de recherche en Afrique de I'Ouest. Cette collaboration comprend également
le renforcement des compétences en essais cliniques et |a réalisation
d'études cliniques multicentriques et de contréles sanitaires. Les résultats
positifs de nos recherches sont énoncés dans nos publications ci-dessous.

The Prevention of Liver Fibrosis and Cancer in Africa (PROLIFICA) :
a story of West African clinical and research collaborations to target
hepatitisB-related hepatocellular carcinoma in West Africa. June 2015

The gamma-glutamyl transpeptidase to platelet ratio (GPR) predicts
significant liver fibrosis and cirrhosis in patients with chronic HBV

Malaria Prevalence among Young Infants in Different Transmission

Outre les recherches sur le VIH effectuées en collaboration par LBV-UCAD, la
MRCG et INASA-BHP en Guinée-Bissau, il existe d'autres collaborations
scientifiques en cours :

» L'International Center for Excellence in Malaria Research (ICEMR) est un
réseau de centres de recherche indépendants dans les régions ou le
paludisme est endémique, et réunit trois pays, a savoir la Gambie, le
Sénégal et le Mali, en collaboration avec le BROAD Institute et la Harvard
School of Public Health, Boston, Etats-Unis.

* « Community-based scheduled screening and treatment of malaria in
pregnancy for improved maternal and infant health: a cluster-randomized
trial » (Dépistage programmé et traitement communautaires du paludisme
pendant la grossesse pour I'amélioration de la santé maternelle et du
nourrisson : essai randomisé par grappes, ou COSMIC) - une étude
multicentrique mise en ceuvre dans trois pays d'Afrique de I'Ouest :
Gambie, Burkina Faso et Bénin.

*  PneumoWAR est une collaboration entre la MRCG et 'OMS/AFRO,
dont le but est de renforcer la surveillance des infections invasives d'origine
bactérienne (lIB) en Afrique Centrale et de I'Ouest par la mise en place d'un
Laboratoire Régional de Référence (LRR) au sein de la MRCG. Le LRR
assure surveillance sous-régionale, support technique clinique-
épidémiologique, coordination, et gestion des données pour soutenir le réseau.

Le projet PROLIFICA, financé par la Commission Européenne, a été mené par
la MRCG, LBV-UCAD et I'Université de Jos au Nigeria pendant 5 ans. |l s'est
terminé en janvier 2016.
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CARTE DE LA PLATE-FORME D'AFRIQUE DE L'OUEST

5’

i

WANETAM : Burkina Faso, Ghana, Guinée-Bissau, Mali, Nigeria, Sénégal ;
(EDCTP)

WANETAM PLUS : Les pays ci-dessus, plus le Bénin et la RDC (EDCTP)

WAPHIR : Guinée-Bissau et Sénégal (EDCTP)

PneumoWAR : Niger, Nigeria, Bénin, Togo, Ghana, Cbte d'lvoire, Cameroun,
Sierra Leone, RDC, Sénégal

En 2016, nous allons finaliser notre projet d'alliance avec 'UCAD, en espérant
que certains des projets soumis a nos collaborateurs d'Afrique de I'Ouest soient
financés. Nous prévoyons de nommer un chercheur expérimenté pour travailler
sur la santé maternelle et néonatale en étroite collaboration avec nos collégues
sénégalais. Nous collaborons également a trois projets subventionnés (Pr. Gaye,
Sénégal ; Dr Awandare, Ghana, et Pr. Djimde, Mali) du programme Developing
Excellence in Leadership, Training and Science Africa (DELTAS Africa) financé
par le Wellcome Trust et le département du Développement international (DFID).
Nous attendons de ces subventions qu'elles offrent des opportunités de
formations doctorales et post-doctorales qui donneront lieu a des échanges de
jeunes scientifiques entre les établissements participants.
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WORLD TB DAY:

24MMARCH, 2015

Danse et chants du groupe de théatre lors des célébrations de la journée mondiale de lutte contre la TBC
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TUBERCULOSIS
CASE-CONTACT

La plate-forme d'étude MRCG Tuberculosis Case-Contact (TBCC) a été
créée en mai 2002. La mission principale de TBCC est de recruter et suivre
des contacts exposés a des malades de la tuberculose (cas index) dans le
temps, et d'obtenir des échantillons pour effectuer un profilage immunologique,
microbiologique, clinique et épidémiologique a différents points dans le temps.
Les contacts exposés qui contractent ultérieurement la tuberculose

(cas secondaires) sont ensuite comparés a ceux qui ne contractent pas la
maladie (non-progresseurs) via une approche pluridimensionnelle visant a
déterminer les différences d'immunité. Cela va aider a définir I'immunité
protectrice, qui peut ensuite étre utilisée pour le développement de nouveaux
vaccins contre la TBC.

La plate-forme englobe plusieurs études interconnectées dans toutes les
tranches d'age. Les études incluent des études de cohorte et par observation
longitudinales, des essais randomisés contrdlés, et des méthodes qualitatives.
Depuis 2011, la plate-forme organise des études par observation,
interventionnelles et de marqueurs biologiques pour le MRCG Childhood TB
Program, dirigé par le Pr. Kampmann. Ces études visent collectivement a
évaluer et identifier les marqueurs biologiques pour le diagnostic, la
pathogenése et la protection contre la TBC ; les différences d'immunité induites
par différentes souches de Mycobacterium tuberculosis (Mtb) ; la compréhension
de la TBC dans le contexte des comorbidités ; le développement de nouveaux
diagnostics et thérapeutiques ; et la prophylaxie d'exposition mise en ceuvre
pour les enfants.

2015 2014 2013

22 % 19 % 20 %
76 % 77 % 78 %
1% 1% 0 %
1% 3% 2%m

Cas de TBC index recrutés sur TBCC
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Le programme de marqueurs biologiques se concentre sur les nouveaux
marqueurs diagnostiques et pronostiques, utilisés pour évaluer le résultat
thérapeutique et le potentiel d'identification d'antigénes utiles pour la conception
de meilleurs vaccins contre la TBC.

Le succeés continu de la plate-forme est dG a sa conception épidémiologique
efficace, a ses études multi-site, a sa collaboration avec le programme national
de contréle de la TBC, a I'engagement de la communauté locale, a la gestion
efficace des échantillons, a l'introduction du systéme de stockage et de suivi
des ressources de la biobanque et a une excellente gestion des données.
L'équipe de terrain est essentielle au succes de la plate-forme, en permettant
le recrutement de familles entiéres pour le projet.

L'objectif scientifique principal de la plate-forme est la détermination des
mécanismes impliqués dans l'immunité protectrice contre la TBC. Ony
parvient en analysant les interactions entre les agents pathogénes et leurs
hétes lors de l'infection tuberculeuse et la maladie. La nature de la TBC fait
que seules 5-10 % des personnes infectées contractent la maladie, la majorité
restant infectée mais asymptomatique. Si nous parvenons a comprendre
quels types de cellule/fonctions sont requis pour contrbler la progression vers
la maladie active, voire de prévenir l'infection par Mtb, nous pouvons cibler
ces résultats pour créer de nouvelles vaccinations et autres interventions
immunologiques, telles que les traitements destinés a I'néte.

La capacité a recruter des contacts exposés aux malades de la TBC nous
permet d'obtenir des échantillons a divers stades de l'interaction entre les
agents pathogénes et leurs hotes. La plate-forme permet en outre la collecte
de spécimens pour I'évaluation de nouveaux outils de diagnostic de la TBC,
tels que GeneXpert, TB-LAMP et autres méthodes moléculaires. La recherche
et le développement d'un test au point d'intervention peu colteux et simple
capable de différencier l'infection tuberculeuse et la maladie et d'améliorer le
dépistage de la TBC, aussi bien chez I'enfant que chez 'adulte, est une mission
essentielle, et deux brevets de marqueurs biologiques prometteurs ont été
déposeés grace a la plate-forme.

En 2015, 10 articles ont été publiés par la plate-forme cas-contact TBC,

et 3 autres sont sous presse. lls comprenaient des études sur le role du fer
et de la vitamine D dans la TBC ; une analyse scientifique fondamentale de
I'apoptose chez les malades de la TBC et leurs contacts ; les différences
dans le transcriptome et les profils métabolomiques des patients infectés par
M. tuberculosis par rapport a M. africanum ; et la premiére démonstration
utilisable sur le terrain d'un test chromatographique au point d'intervention
pour la TBC.

De plus, le développement du diagnostic de la TBC a été illustré par une
étude sur la comparaison de TB-LAMP avec GeneXpert chez les adultes
et la premiére démonstration de GeneXpert pour le diagnostic des enfants.
Chose importante, cette étude a mis en relief le besoin constant de culture
dans le diagnostic des enfants en Gambie.
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RECHERCHE FAIT MARQUANT
GC6-2013: Ce projet, commencé en 2006, est financé par la Bill and

Biomarkers for
TB Consortium

TB-SEQUEL

TB VAC 2020

SCREEN-TB

REACH4KIDS

Delivering
Training in
Childhood TB
to Health
Care Workers

Melinda Gates Foundation. Il s'agit d'une étude multi-site
visant a définir les corrélations de risque pour la TBC
indépendamment de I'appartenance ethnique. Les résultats
transcriptomiques initiaux de cette étude ont récemment été
acceptés pour publication dans The Lancet.

Evalue la pathogenése des maladies pulmonaires et les
facteurs de risque associés a une déficience fonctionnelle
des poumons et son impact socio-économique.

Ce projet vise a augmenter et diversifier le nombre actuel
de candidats au vaccin contre la TBC. Il implique 30 sites
partenaires. Le role de la MRCG est de définir des corrélats
immunologiques de protection contre l'infection par Mtb,

a l'aide des échantillons recueillis depuis 2002.

Il s'agit d'une étude multi-site visant a développer un

test peu codteux et simple a mettre en ceuvre au point
d'intervention pour le diagnostic de la TBC active.

Elle s'appuie sur la collaboration de 7 établissements
africains et 5 établissements européens.

Ce programme de recherche exhaustif sur la TBC chez
I'enfant vise a améliorer le diagnostic et la prise en charge
de la maladie en évaluant les hoétes, les agents pathogénes
et les aspects environnementaux et en les intégrant dans
des modeles de prédiction.

Ce programme, mené en collaboration avec le NLTP,
assure une formation spécialement concue par les
chercheurs de la MRCG et centrée sur la TBC chez
I'enfant.

Cas de TBC et contacts du foyer recrutés via TBCC 2013-2015

2013 2014 2015
Cas de TBC index 121 150 201
Contacts du foyer 470 614 688
Nouveaux cas de TBC 1 6 11
Séropositifs 10 24 11

2016 va marquer le coup d'envoi de deux études importantes d'analyse des
malades de la TBC : TB-SCREEN identifiera un test au point d'intervention
pan-africain pour la TBC tandis que TB-SEQUEL visera l'identification des
facteurs de I'néte et de I'agent pathogéne impliqués dans les Iésions
pulmonaires a long-terme dans la TBC afin de faciliter un traitement destiné

a I'héte et réduire ces séquelles.

2016 est en outre la derniére année de notre étude sur 10 ans des marqueurs
biologiques de la TBC dans le contexte du VIH/SIDA, financée par la Bill and
Melinda Gates Foundation. Cette étude s'inscrivait dans le programme de
subventions Grand Challenges for TB, qui nous a permis d'établir des réseaux
dans toute I'Afrique et a facilité la publication de plusieurs publications a fort
impact sur les marqueurs biologiques de la TBC.
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Services d'Aide a la Recherche et de Gouvernance

Créés dans le but de mieux coordonner les activités entre
ses différentes composantes (aide aux essais cliniques,
gestion des données et statistiques, développement de la
recherche, gestion de projet et bibliotheque), et donc de
permettre aux experts cliniques de travailler dans les
meilleures conditions.Les services de développement de
recherche et de gestion de projet aident a la négociation
et a la gestion des projets de recherche, et sont
entierement financés par des fonds compétitifs.

Services de laboratoire

Incluent toutes les activités en laboratoire effectuées par

la MRCG, plus la biobanque et le génie biomeédical, et sont
essentiels a |'obtention de resultats de classe mondiale.

Le laboratoire clinique, le service de serologie et le
laboratoire TBC ont obtenu I'accréditation BPCL et la trés
stricte certification ISO 15189. Le nombre croissant d'études
démographiques a grande échelle, d'actions aupres de la
communaute et d'approches génomiques novatrices
nécessite des technologies a rendement éleveé et des
moyens supplémentaires en bioinformatique.







une ressource populaire et conviviale au cours des années a venir. Source centrale
des informations de recherche de I'Unité, la bibliothéque est devenue le lieu
incontournable pour l'archivage et la publication des travaux de I'Unité a l'intention
de la direction de la MRCG et des parties prenantes externes.

Formations sur les BPC ICH et I'éthique dispensées par le service d'aide aux
essais cliniques de la MRCG en 2015

Formations sur les BPC ICH et I'éthique dispensées

7

Employés et collaborateurs formés
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SERVICES DE LABORATOIRE

L'organisme des Services de laboratoire comprend les Research Platform Labs
(RPL), le laboratoire clinique, les laboratoires TBC, Paludisme et Microbiologie,
et les laboratoires des postes de secours a Basse et Keneba. Le stockage,
I'archivage et la récupération des échantillons biologiques sont assurés par

la biobanque, tandis que le service de génie biomédical s'occupe de la
maintenance du matériel, de I'étalonnage, des réparations et des achats.

La mission fondamentale du service est d'étre une plate-forme fiable et efficace
pour soutenir la recherche innovante et de pointe de I'Unité et de servir de
centre d'excellence pour la formation dans la sous-région. Les activités des
différents laboratoires s'étendent des recherches de base en immunologie,
microbiologie, virologie et biologie moléculaire jusqu'aux tests de dépistage
destinés aux études épidémiologiques a grande échelle, aux essais sur le
terrain et aux diagnostics cliniques de routine.

Nos fonctions principales incluent la mise au point d'essais, la mise en ceuvre
des systémes qualité des laboratoires et des systémes d'accréditation, la
formation, la production de données de référence et la mise en place

d'un systeme fiable pour I'archivage, le suivi et la récupération des
échantillons biologiques.

Les laboratoires individuels développent et optimisent des protocoles d'essai
qui sont mis a la disposition des utilisateurs dans des PSO et menus de test
sur l'intranet de I'Unité.

L'un des faits marquants de I'année fut |'accréditation des laboratoires de
diagnostic de routine a la norme 1ISO15189 par le Kenya Accreditation Service
(KENAS) depuis juillet 2015, aprés un intense exercice de vérification.

Une visite de surveillance a depuis été menée avec succes, et nous avons
confiance que les laboratoires conserveront l'accréditation a I'avenir.

Les responsables des laboratoires certifies ISO 15189 (Bola Lawal, Tisbeh Faye Joof,
Ousman Secka) et le responsable des Services de Laboratoire (Dr Davis Nwakanma)
posent devant le certificat ISO 15189.
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Outre les fonctions internes du service de génie biomédical,un contrat de
recensement et certification des enceintes de sécurité biologique dans les
structures sanitaires de plusieurs pays d'Afrique de I'Ouest a été décroché

en 2015. La biobanque a continué de tenir son réle central de conservation

des plus de 800 000 échantillons biologiques de I'Unité dans un environnement
de stockage contrélé pour assurer l'intégrité des échantillons et I'enregistrement
des spécimens dans des bases de données de gestion des échantillons, la
fourniture d'un service de dépannage d'urgence et I'accés aux échantillons
stockés.

Dans le cadre de notre stratégie d'amélioration continue des processus, les
laboratoires de routine effectuent des enquétes annuelles de satisfaction
des clients. Cela s'accompagne d'une analyse de la charge de travail afin

de permettre la planification et la réaffectation des ressources pour une
efficience continue. Globalement, en 2015 les labos de routine ont enregistré
une hausse de leur charge de travail moyenne de 10-15 % par rapport a
I'année précédente.

L'équipe de laboratoire procédant a un essai de la procédure de diagnostic du virus
Ebola dans l'installation de catégorie 3 de I'Unité.

En outre, cette méme année, le laboratoire clinique a été rattaché a 'lEMRS
interne introduit en collaboration avec le CSD. Cela a permis d'améliorer
significativement la gestion des informations sur les patients et le délai de
fourniture des essais.
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Les Services de Laboratoire ont poursuivi le programme d'introduction de
nouvel équipement au service de la recherche de pointe et pour le
renouvellement du matériel scientifique de base dans les laboratoires.
Un séquenceur nouvelle génération lon Torrent, un GeneXpert 16, des
robots d'analyse des taches de sang séché et huitmachines de PCR en
temps réel neuves ont été acquis.

Personnel de la biobanque au travail : les échantillons biologiques sont
répertoriés dans le logiciel IltemTracker© puis stockés dans la banque réfrigérée.

Des procédures de laboratoire qui profitent de ces capacités améliorées, telles
que les courbes de fusion a haute résolution et les tests de code-barres SNP,
entre autres, ont été introduites. Les Services de laboratoire ont également
répondu a la menace des maladies infectieuses émergentes dans la sous-région
en s'appuyant sur les ressources scientifiques disponibles sur la plate-forme pour
mettre en place une équipe interne pour le diagnostic de I'Ebola, dans le cadre
de l'effort d'endiguement mené par le pays au pire de la crise.

Globalement, 2015 a été une année difficile mais gratifiante pour les Services
de Laboratoire, qui voient 2016 avec optimisme.
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Niveaux de satisfaction (du point de vue du patient) sur

une échellede1a5

(5 = niveau de satisfaction le plus élevé, 1 = niveau de satisfaction
le plus faible)

.
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Temps Confort Résultat Informations Informations Co0t des tests
d'attente pendant (délai) fournies fournies
I'attente avant le avant le
prélevement prélevement
de 'échantillon de I'échantillon

Niveaux de satisfaction (du point de vue du patient) sur

une échellede1a5

(5 = niveau de satisfaction le plus élevé, 1 = niveau de satisfaction
le plus faible)
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Communication entre  Etendue Ponctualité dans Qualité Traitement Rapidité de la
le labo et votre  des services de la livraison des et fiabilité de avec courtoisie résolution des
point de service laboratoire résultats nos résultats et respect par  réclamations

fournis le personnel du
labo

Laboratoires sur une échelle de 1 a 5 (faible a élevé).

Temps d'attente - 4,3

Commodité de I'espace d'attente - 4,4

Délai de livraison des résultats - 3,7

Adéquation des informations avant la prise d'échantillon - 4,4
Traitement avec courtoisie et respect par le personnel du laboratoire - 4,5
Caractére abordable des prix des tests - 4,7
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Notre organisation est soudée et forte car ses
composantes s'entraident. Nos employés sont des
professionnels qui comprennent la valeur de la
recherche et de la science, et s'efforcent de viser
toujours plus haut. Notre travail aupres des collectivités,
du gouvernement et des collaborateurs fait partie
intégrante de notre succes.
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FONCTIONNEMENT

Nous fournissons un appui
opérationnel aux plus de 50

projets de recherche actuellement
menés par la MRCG, avec prés

de 1 200 employés qui travaillent
pour garantir que nous remplissions
notre mission.

2015 a été une année trés positive. Elle a été marquée par la certification ISO
15189 et le lancement d'initiatives pour accroitre l'efficience. Notre Groupe de
travail attaché a la réduction des stocks, le Conseil de supervision des projets
importants et le Conseil de gestion des risques ont réussi a réduire nos niveaux
de stock de 30 % en six mois.

De plus, la MRCG a atteint son objectif de 1 % max d'écart budgétaire, un
accomplissement majeur étant donné le fait que nous gérons un budget annuel
de 16 millions de livres sterling. Nous pouvons compter sur des systéemes
robustes bien reconnus par les donateurs et les rapports d'audit annuels.
L'Unité a également été élue contribuable le plus régulier dans le versement
de la taxe PAYE en 2015.

En 2015, nous avons investi 1,9 million de livres sterling dans la rénovation

de nos laboratoires de Keneba et Basse, bati de nouveaux hébergements pour
nos employés et mis a niveau notre systéme électrique, et nous augmentons
actuellement la capacité de nos serveurs.

Fournir un appui opérationnel aux plus de 50 projets de recherche actuellement
menés par la MRCG n'est pas tache facile, et ne serait pas possible sans

une équipe professionnelle bien huilée. Avec prés de 1 200 collaborateurs
dédiés a I'accomplissement de notre mission, nous sommes conscients que
notre avantage concurrentiel réside dans le professionnalisme de notre
personnel, des cadres aux employés de terrain.

Enfin, en 2015 nous avons lancé le programme MRC and Me, qui vise a
promouvoir la santé et le bien-étre au travail et en dehors pour tous les
employés de la MRCG et leurs familles. Ce programme illustre 'engagement
de I'Unité a promouvoir la santé et le bien-étre de son personnel afin de
maintenir l'innovation, I'expertise et le savoir qui existent au sein de la

famille MRCG.
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FORMATION ET
PERFECTIONNEMENT

C'est la formation et le développement de carriére qui permettent en grande
partie a la MRC Unit The Gambia d'attirer et de garder les employés de talent.
La direction de I'Unité s'est engagée a développer les talents en investissant
prés de 500 000 £ par an dans des cours de perfectionnement et des stages
visant a accroitre ses capacités productives.

En 2015, nous avions 137 stagiaires externes/universitaires dans les catégories
suivantes : 26 en PhD, 33 en Master, 23 en BSc, 19 en diplémes universitaires
et 36 dans d'autres formations professionnelles. La plupart suivent des
formations a distance avec des travaux pratiques a I'Unité ; six sont inscrits

a I'Open University, 15 a la London School of Hygiene and Tropical Medicine,
trois a I'Institut de Médecine Tropicale d'Anvers, Belgique, et le reste

dans d'autres universités a fort coefficient de recherche a I'étranger.

Cing de nos étudiants en PhD résident a plein temps a I'étranger — a
Aberdeen, Edimbourg, le Sanger Institute et I'Université de Melbourne.

Le pourcentage de stagiaires femmes (27 %) est proche de celui en vigueur

au sein de I'Unité (25 % au mois de janvier 2016). Doctorants (PhD) et étudiants
en master (MSc) représentent ensemble prés d'un tiers de tous les stagiaires.
Le pourcentage de stagiaires hommes (73 %) est supérieur a celui des femmes
(27 %). La majorité des titulaires d'un PhD obtiennent leur dipléme en = 4 ans.

56 % (77/137) des stagiaires bénéficient du budget formation de la MRCG.
Le reste s'appuie sur des financements externes.

La grande majorité des stagiaires sont gambiens, et pour certains
dipldmes, ils sont la seule nationalité représentée.

Le pourcentage de stagiaires femmes

(27 %) est proche de celui en vigueur

au sein de I'Unité (25 % au mois de

janvier 2016). Doctorants (PhD) et

étudiants en master (MSc) représentent

ensemble prés d'un tiers de tous les

stagiaires. Le pourcentage de 27 O/o
stagiaires hommes (73 %) est supérieur Stagiaires femmes
a celui des femmes. La majorité des

titulaires d'un PhD obtiennent leur

diplébme en = 4 ans.

73 %

Stagiaires hommes
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ENGAGEMENT AUPRES
DES COMMUNAUTES ET
GOUVERNEMENTS

La priorité pour 2015 était de renforcer la relation de confiance avec le
gouvernement gambien, la communauté et les parties prenantes locales,

car la recherche en Gambie nécessite I'appui et le partenariat de trois entités :
les chercheurs de la MRCG, le gouvernement et la collectivité. Pour atteindre
nos objectifs et renforcer notre engagement, nous avons entrepris

diverses activités.

Un partenariat solide entre le gouvernement gambien et la MRCG

La plupart des projets sont mis en ceuvre en étroite collaboration avec les
partenaires du gouvernement. Cela a donné lieu a des partenariats mutuels
dans les domaines de la mise en ceuvre, du renforcement des capacités et

du partage et de I'optimisation des ressources. Ces solides partenariats sont

en ceuvre a I'hdpital Jammeh Foundation for Peace, au petit hopital universitaire
Edward Francis, au centre de soins de Basse, a I'hépital de Bansang, au

centre de soins de Sukuta, au centre de soins de Fajikunda, et a I'hopital
Alliance for Patriotic Reorientation and Construction (APRC) de Farafenni.

Nous dispensons en outre une formation aux services de santé pertinents.

B -
Equipement des établissements de santé

* Le fonds MRCG Tuberculosis Global a fait don d'une camionnette, de
motos et d'un véhicule a la National TB Unit, dont sont membres le
directeur de I'Unité, le Pr. Umberto D’Alessandro, ainsi que le ministre de
la santé et de I'action sociale, le Dr Omar Sey.

 Des films radiologiques ont été donnés a I'hdpital Sulayman Junkung
de Bwiam afin d'améliorer la qualité des soins

* Le don d'une pompe a eau au centre de soins de Fajikunda a été
officialisé lors d'une cérémonie a laquelle assistaient des représentants
du gouvernement, la MRCG, des fonctionnaires du ministére de la santé et
de I'action sociale, ainsi que des chefs locaux et coutumiers.

* Le 14 ao(t 2015, MRC Unit The Gambia a signé un contrat de 50 000 £
avec le ministére de la santé et de I'action sociale pour la rénovation des
services cliniques du centre de soins de Basse.
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Redonner a la collectivité

La communauté de Keneba a bénéficié de la construction d'une pompe solaire
d'un codt de plus detrois millions de dalasis. Elle a été commandée par le

Pr. Umberto D’Alessandro, directeur de I'Unité, et par le Gouverneur de la
division de Lower River, M. Saliou Puye, et de nombreux villageois et chefs
locaux et coutumiers étaient présents a son inauguration.

Sensibilisation communautaire

Dans le cadre des activités d'engagement communautaire de I'Unité, les
participants au projet Vaccine Impact on Diarrhoea in Africa, qui étudie I'effet
des vaccins sur la diarrhée en Afrique, ont organisé une vaste campagne de
sensibilisation dans les divisions Upper River et Central River, pour laquelle
étaient présents des représentants du gouvernement, des chefs locaux

et coutumiers, des participants a I'étude et d'autres dignitaires de la
communauté. Ces assemblées se sont tenues a Mansajang, Fatoto,
Bakadagi, Bansang et BrikamaBa.

. ] [ by

Visites d'écoles

Dans le cadre de ses activités de sensibilisation communautaire, la MRCG
encourage et inviteles établissements scolaires a visiter 'Unité afin de se
faire une idée concréte deses recherches. En 2015, nous avons accueilli
les écoles suivantes :

école de Fandema, école de santé publique Gambia College, école islamique
Al-manarade la division North Bank, école fondamentale St Therese’s de la
division de Central River, éléves-enseignants du Gambia College, école
primaire Mansa Colley Bojang et école internationale SBEC.
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PARTENARIATS,
COLLABORATIONS ET
RESEAUX

A I'ere de la « big science » et sa multitude de méthodes et technologies
nouvelles couvrant tous les aspects de la recherche, du laboratoire au
chevet du patient, les collaborations sont plus que jamais indispensables.
C'est ce qui explique le grand nombre de collaborations et réseaux qui sont
essentiels a I'accomplissement de notre mission.

Les scientifiques de la MRCG participent a plusieurs centaines de
collaborations internationales avec certaines des équipes de chercheurs les
plus éminentes au monde, issues de 36 pays. Plus de 40 de nos collaborations
se font avec des institutions africaines sceurs issues de 20 pays d'Afrique

(voir également la section sur la collaboration ouest-africaine a la page 30).
Nous travaillons avec plus de 50 institutions différentes au Royaume-Uni,

plus de 30 issues des autres pays européens, et 30 autres aux

Etats-Unis et au Canada.

Les réseaux forment également une composante essentielle de nos travaux,
a l'image de WANETAM, PERCH, VIDA, MVVC, GEMS et PneumoWAR.
Ceux-ci sont particulierement utiles lors de certains appels a financement.
En effet, les études multisite peuvent tirer parti des variations géographiques
et écologiques pour permettre une meilleure compréhension de certains des
principaux défis sanitaires d'une région.

Les collaborations technologiques sont également cruciales. EUCLIDS est un
important consortium financé par I'UE qui rassemble des partenaires issus

des universités et de l'industrie afin d'appliquer les derniéres avancées en
matiére de diagnostic moléculaire pour l'identification des agents pathogénes
de la septicémie chez I'enfant. Les recherches épigénétiques de

I'Unité impliquent de multiples collaborations avec des équipes basées au
Royaume-Uni, aux Etats-Unis, en Allemagne, en Inde et en Chine, qui

meénent des travaux de pointe pour découvrir comment la nutrition aux premiers
stades de la vie peut avoir des conséquences sanitaires tout au long de l'existence.
Les nouveaux outils passionnants de vaccinologie systémique sont explorés
dans le contexte de nos essais de vaccin, dans le cadre de nos collaborations
avec nos partenaires en Amérique du Nord et au Royaume-Uni.

Il est essentiel a notre vision que le centre de gravité intellectuel de nos travaux
reste a l'intérieur de I'Unité dans la mesure du possible et, lorsque cela n'est pas
faisable, que nos jeunes scientifiques bénéficient d'une formation et d'un
avancement professionnel a travers les opportunités qu'ils ont de travailler

aux cOtés de sommités étrangeéres.
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CONTROLE DE LA QUALITE

En 2015, la principale activité du service qualité a consisté a préparer la
certification ISO 15189:2012, et a s'assurer que I'Unité reste conforme
aux exigences de la norme applicable en prévision de la visite de
surveillance des évaluateurs.

ISO 15189 est une norme internationale qui régit la qualité et la compétence
des laboratoires médicaux. Elle a été introduite et mise en ceuvre dans

notre systeme/nos laboratoires a I'été 2012. En préparation de la

visite d'accréditation en avril 2015, le service qualité a organisé des sessions
de formation afin de garantir que le personnel comprenne les bases de la
norme I1SO 15189:2012.

Le personnel des trois stations locales de la MRCG a participé a des sessions
d'introduction a I''SO 15189:2012. Le personnel des laboratoires et les personnes
désignées comme des auditeurs internes ont en outre regu une formation plus
approfondie sur la norme. Comme la figure (Figure 1) le montre ci-dessous,

131 employés ont recu une formation sur la norme en 2015. Les autres cours
dispenseés par le service qualité en 2015 portaient sur les bonnes pratiques
cliniques et de laboratoires (BPCL), la gestion des risques, et une formation

a l'intention des auditeurs internes.

Nombre d'employés formés

Cours pour auditeurs internes avec
référence spécifique a

ISO 15189 par ByWater Excel

Gestion du_risque par MRCUK -

Formation avancée aux BPCL par Qualogy -

ByWater Excel ‘
Introduction aux Bonnes Pratiques
Cliniques et de Laboratoire (BPCL) |

0 20 40 60 80 100 120 140

Figure 1. Formations qualité en 2015
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La préparation de I'accréditation a également exigé des laboratoires
candidats et de leurs organismes de support qu'ils, selon le cas,
développent les procédures standard d'opération (PSO) et documents
d'essai pertinents, et/ou révisent les existants. La Figure 2 ci-dessous
illustre les secteurs, y compris les laboratoires, qui ont mis en ceuvre
de nouveaux documents contrélés, ainsi que les services qui ont vérifié
les documents applicables.

Données 2015 sur les documents contrélés nouvellement
utilisés et sur les documents mis a jour
Laboratoires de recherche et de ? 6
diagnostic de la TBC 3
Sérologie [~ 7
Shreté h_ 3
Laboratoire de recherche microbiologique h 7
Services de laboratoire de recherche 0_ 1
Qualité [~ 6
Achats rl 2
Plate-forme d'entomologie et:i::r:(it:;\cl%ljgpl;sg;!: ﬂ 5
Logistique 5
Formation et perfectionnement 2 10
Services de laboratoire 5
Informatique 2 3
Plate-forme d'immunologie jmSmmmmm—" )
Finance ﬁ 1
Hygiéne, sécurité et environnement 0_ 1
Gestion des données 0_ 1
Bureau d'aide aux essais cliniques 0__ 3
Laboratoires cliniques 7 11
Génie biomédical i
Biobanque !
Archives {
0 2 4 6 8 10 12
B Nb de documents contrélés vérifiés/mis a jour B Nb de documents controlés utilisés

Figure 2. Nouveaux documents contrdlés utilisés et/ou documents existants révisés en 2015
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Le service qualité a en outre procédé a des audits internes des laboratoires

et organismes de support concernés par la norme. Cela a donné des
garanties supplémentaires au comité directeur, a la direction des laboratoires,
et au personnel de la MRCG quant au fait que I'Unité était préte a étre évaluée
pour accréditation.

La Figure 3 compare les données d'audit interne de 2014 et 2015. Celles-ci
incluent le nombre d'audits internes effectués et le nombre d'audits internes clos
(a savoir qu'un cycle d'audit a été exécuté, avec des réponses satisfaisantes
regues des secteurs audités).

Données d'audit interne : 2014 par rapport a 2015

27 27

Nombre Nombre Nombre Nombre
d'audits d'audits internes d'audits d'audits

internes effectués  effectués clos en 2014 clos en 2015
en 2014 en 2015

Figure 3. Comparaison des données d'audit de 2014 par rapport a 2015
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Accomplissements

A lissue d'une évaluation positive, cing de nos laboratoires de routine ont regu
la certification ISO 15189:2012 en juin 2015. Les évaluateurs prévoyaient de
revenir pour une visite de surveillance en janvier 2016. Le champ d'évaluation
incluait les organismes de support applicables, et les évaluateurs ont confirmé
que ces secteurs respectaient également les exigences pertinentes de la norme.

En juin 2015, ces mémes cinq laboratoires de routine ont été évalués pour
vérifier qu'ils appliquaient les BPCL. Les laboratoires ont recu I'accréditation
compléte, valide jusqu'en 2017. De plus, outre les deux audits externes,
['Unité a été soumise a un audit externe par d'autres établissements et
collaborateurs. Le tableau ci-dessous fournit une liste compléte de tous les
audits externes qui ont eu lieu en 2015.

Norme de l'audit Auditeur/évaluateur Dates

ISO 15189 KENAS 14-17 avril
ISO 15189 EDCTP 27-28 avril
BPCL GSK 12-15 mai
BPCL Qualogy 18-22 mai

Le service qualité est fier d'annoncer que nous avons eu une appréciation positive
a chaque visite.



NOS PUBLICATIONS
SCIENTIFIQUES




En termes de publications scientifiques, une analyse des
tendances sur les 10 dernieres annees a montre une baisse
lors de la période 2007-2010, avec seulement 66 publications
en 2009-2010. Suite a une restructuration majeure de la
MRCG, 157 ont été produites en 2014-2015, soit le chiffre

le plus éleve des 10 dernieres années. Le facteur d'impact
moyen était de 5,58 en 2013-2014 et 6,17 en 2014-2015.
Une large proportion des publications avait un premier et/ou
dernier auteur de la MRCG.
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