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1. Introduction

Lobjectif de ces lignes directrices est de fournir des procédures et des critéres spécifiques
et standardisés pour tester lefficacité de molluscicides et évaluer leur utilité dans la lutte
contre la schistosomiase. Ces lignes directrices visent a harmoniser les procédures des-
sai appliquées dans les différents laboratoires et établissements en vue de générer des
données dessai defficacité comparables, comparabilité nécessaire a 'homologation et a
létiquetage de ces produits par les autorités nationales de réglementation.

La schistosomiase, également appelée bilharziose, est une maladie causée par des vers
trématodes parasites du genre Schistosoma. Le cycle de vie de ces parasites comprend
des hotes mammiferes, dont 'Homme, et des mollusques deau douce comme hétes
intermédiaires.

Les molluscicides sont des produits de synthése ou dorigine biologique, utilisés prin-
cipalement pour tuer diverses espéces de mollusques, dont les hotes intermédiaires
participant au cycle de vie des schistosomes. Dans le passé, de nombreux mollusci-
cides ont été employés dans le cadre des programmes de lutte contre la schistosomiase
(OMS, 1992). Toutefois, cest le composé niclosamide qui a été le plus largement utilisé
sur les 35 derniéres années. Lemploi de formulations a base de niclosamide se heurte
néanmoins a certains obstacles, notamment les restrictions portant sur l'utilisation
de leau potable immédiatement aprés son application et sa forte toxicité temporaire
a légard dorganismes aquatiques non ciblés, tels que certains poissons, amphibiens et
invertébrés (USEPA, 1999 ; OMS, 2002).

Il est donc nécessaire de disposer de nouveaux composés moins dangereux pouvant
servir de molluscicides, compte-tenu en particulier du regain d’intérét pour la lutte
contre la schistosomiase et son élimination, qui sexprime notamment dans les recom-
mandations de la résolution WHAG65.21, adoptée par la Soixante-Cinquiéme Assem-
blée mondiale de la Santé en 2012. Bien qu’il nexiste actuellement que peu de preuves
d’une résistance chimique des populations de mollusques, il faut néanmoins rechercher
dautres composés chimiques pour remplacer ceux devenant potentiellement moins
efficaces apres des applications sur le terrain sur plusieurs générations, ou mettre au
point de nouveaux principes actifs plus spécifiques des mollusques hotes des schisto-
somes.

En 1961, TOMS a publié le document Guidance on laboratory screening and field ef-
ficacy testing of molluscicides (en anglais, OMS, 1961), qui a été actualisé dans un
mémorandum élaboré lors de la réunion informelle denquéteurs sur la sélection et
évaluation des molluscicides en 1964 (Anon, 1965). Par la suite, TOMS a publié une
revue systématique consacrée a la lutte contre les mollusques pour combattre la schis-
tosomiase ainsi que des méthodologies détaillées pour étudier tous les aspects relatifs
aux hotes intermédiaires, y compris les détails pratiques de lapplication des mollusci-
cides (OMS, 1965). D’autres recommandations ont été émises et les besoins en matiére
de recherche ont été recensés en 1970 (OMS, 1971). En 1992, TOMS a publié un ma-
nuel pratique sur l'utilisation des molluscicides dans la lutte contre la schistosomiase
(OMS, 1992). LOrganisation a aussi récemment publié un manuel opérationnel pour
l'utilisation sur le terrain de ces produits a I'intention des administrateurs des pro-
grammes de lutte contre la schistosomiase (Utilisation sur le terrain de molluscicides
dans les programmes de lutte contre la schistosomiase : manuel a l'usage des gestion-
naires de programme, OMS, 2020).



Le présent document fournit des conseils actualisés pour réaliser les études en labora-
toire et les études terrain a petite échelle ou a grande échelle visant a évaluer lefficacité
et déterminer les taux d’application in situ des nouveaux produits molluscicides des-
tinés a combattre la schistosomiase. Le Tableau 1 récapitule les phases dévaluation et
les objectifs de ces études.

Avant de commencer a tester de nouveaux molluscicides candidats, les fabricants
doivent établir des profils écotoxicologiques utilisables pour évaluer les dangers et
les expositions humaines. COMS est chargée de définir des spécifications conformé-
ment au Manuel sur [élaboration et l'utilisation des spécifications FAO/OMS pour les
pesticides, (FAO/OMS, 2016). LOrganisation a aussi pour mission dévaluer le risque
humain associé a l'utilisation des nouvelles formulations de molluscicides, conformé-
ment au modele générique dévaluation des risques (OMS, 2018). Les procédures
présentées dans ce guide fournissent des informations qualitatives supplémentaires
sur 'innocuité et la toxicité des molluscicides pour les organismes non visés.

Tableau 1. Objectifs des diverses étapes de Iévaluation des molluscicides
Phase Type détude Objectif

I Etudes en « Etablissement de la courbe dose-réponse (déterminer les CL_,
laboratoire et CL,,).

« Efficacité biologique a Iégard des ceufs et des mollusques adultes
(détermination de la concentration efficace et de l'activité
résiduelle).

« Concentration discriminante ! pour le suivi de la résistance.
« Evaluation des résistances croisées.

« Evaluation des risques pour 'Homme?.

II Essais sur le « Efficacités initiale et résiduelle contre les mollusques en
terrain a petite conditions de semi-terrain et dans des milieux écologiques
échelle limités.

o Détermination des méthodes et des doses d'application

optimales.
III Essais sur « Efficacités initiale et résiduelle des doses d’application optimales
le terrain a contre les mollusques dans des zones a grande échelle,
grande échelle comprenant des étendues deau naturelles.

o Observation de l'acceptabilité opérationnelle et communautaire.

« Enregistrement des effets sur les organismes non-cibles.

1. La concentration discriminante est déterminée comme deux fois la concentration minimale produisant une mortalité
de 99,9 ou 100 % dans les essais biologiques en laboratoire testant des doses incrémentales de molluscicide, avec une
durée dexposition de 24 heures.

2. Tévaluation des risques pour 'Homme des formulations du seul produit de référence doit étre réalisée conformé-

ment au modele générique dévaluation des risques (disponible a 'adresse : https ://apps.who.int/iris/bitstream/hand
1e/10665/276706/9789241515047-eng.pdf) et nest pas traitée dans ce document.



2. Etudes en laboratoire (PHASE |)

2.1 Objectifs

Les objectifs premiers des essais en laboratoire sont dévaluer lefficacité et de déterminer
la toxicité intrinseque de nouveaux composés de grade technique présentant une
activité molluscicide, en établissant une courbe dose-réponse.

Les essais de phase I ont pour principaux buts et objectifs :

o détablir une ou des courbes dose - réponse vis a vis d'une ou plusieurs
especes de mollusques servant d’hotes intermédiaires en vue de déterminer
les concentrations létales (CL) de molluscicide produisant une mortalité de
50 % (CL,,) et de 95 % (CL,,) chez les adultes ;

o de déterminer la concentration efficace minimale, capable de tuer 100 %
d’une espéce de mollusques ainsi que l'activité résiduelle ;

o détablir une concentration discriminante pour le suivi de la résistance au
molluscicide parmi les populations naturelles de mollusques hotes inter-
médiaires ; et

o dévaluer les résistances croisées a [égard d’autres composés.

Lorsque lon teste pour la premiére fois une nouvelle formulation de molluscicide, les
données relatives aux dangers associés a son principe actif et les données dévaluation
des risques devront étre présentées par le fabricant. Le produit ne devra étre soumis
aux tests de Phase II quaprées approbation de [évaluation des risques pour 'Homme.

2.2 Matériel, espéces testées et conditions d’essai

Matériel requis pour les essais

Pour lessentiel, le matériel utilisé comprend des ustensiles de laboratoire tels que des
béchers en verre de 100, 500 et 1000 ml (ne pas employer de récipient en plastique
pour contenir leau traitée), des micropipettes, des pipettes, des embouts jetables, des
compte-gouttes, des burettes graduées, des gants, des morceaux de moustiquaires ou
de voilages, un seau contenant de leau déchlorée, un minuteur et des formulaires den-
registrement des données. Leau déchlorée destinée aux essais doit provenir de la méme
source que leau habituellement employée pour lélevage des mollusques.

Organismes soumis aux essais - mollusques adultes

Pour évaluer lactivité biologique d'un molluscicide, des mollusques, de préférence
issus d’'un élevage de laboratoire, sont exposés a de leau traitée avec le molluscicide
candidat a diverses concentrations situées dans sa plage d’activité, puis leur mortalité
est enregistrée. Pour les espéces difficiles a élever en laboratoire, il est nécessaire de col-
lecter les mollusques dans des milieux naturels ou le contact avec 'Homme est limité
puis, au laboratoire, de contrdler régulierement sur 1 a 2 semaines, l'absence d’infec-
tion visible par des trématodes avec la méthode de recherche démission de cercaires.

! Inclure des intervalles de confiance a 95 % autour des estimations.



Les mollusques présentant une infection visible par des trématodes (quelle quen soit
lespéce) devront étre éliminés.

Les lots de mollusques exposés sont comparés a des lots non exposés (i.e. témoins non
traités). Les mollusques amphibies sont testés de la méme maniére en les exposant a
de leau traitée.

Les mollusques adultes élevés en laboratoire qui pondent des ceufs devraient étre
utilisés pour les essais de phase 1. En principe, les espéces de mollusques qui sont
testées sont celles qui ont une importance majeure d’hdte intermédiaire dans la région
(Figure 2.1). Seules certaines espéces appartenant principalement aux genres Bulinus,
Biomphalaria, Oncomelania et Neotricula, jouent un role dans la transmission de la
schistosomiase (OMS, 2020). II importe d'utiliser des populations de mollusques
homogenes, au méme stade de développement et de taille uniforme. Il faut enregistrer
la hauteur moyenne de la coquille (avec un intervalle de confiance a 95 %) des es-
peces Oncomelania et Bulinus ou le diametre de la coquille des espéces Biomphalaria.
Tout mollusque inactif doit étre exclu. Selon les indications du fabricant, des essais
supplémentaires peuvent étre menés sur des mollusques juvéniles.

Organismes testés — ceufs de mollusques

Selon les revendications du fabricant, il est possible de réaliser des essais sur des ceufs
en utilisant la concentration minimale ayant détruit 100 % des mollusques adultes.
Les ceufs 4gés de 3 a 5 jours devront étre exposés a la concentration de test selon la
méthodologie standard pour les essais en immersion, décrite ci-aprés (section 2.3.1).
On déterminera ensuite la mortalité des ceufs en observant le taux déclosion jusqua
une semaine apres lexposition. On exposera dix pontes par répliques de lessai, avec
un nombre identique pour les témoins (négatifs) non traités. On calcule la mortalité
diapres la proportion dceufs non éclos dans chaque ponte.

Conditions d'essai

Les effets molluscicides sont influencés par plusieurs facteurs tels que lespece de mol-
lusque, son stade de développement (ceufs ou mollusques adultes), les facteurs environ-
nementaux tels que la dureté de leau, son pH et d’autres parameétres chimiques. Il est es-
sentiel de standardiser ces variables dessai pour garantir la reproductibilité des résultats.
Il est également important de disposer d’informations sur la vitesse d'action du principe
actif, car elles peuvent justifier la mise en observation sur des périodes plus longues pour
un enregistrement de la mortalité différée dans le cas des molluscicides a action lente.

Pour les essais biologiques en immersion, les conditions dessai sont les suivantes :
température de leau 25 + 1 °C, pH de leau: 7,0 + 0,5, et photopériodicité de 12:12 h (al-
ternance lumiere: obscurité). La température et le pH doivent étre enregistrés au début
et la fin de la période dexposition. Il ne faut pas utiliser de dispositif d’aération de leau
pendant lexposition. Les béchers doivent étre couverts avec des morceaux de voilages
ou de moustiquaires et remplis deau jusquen haut pour empécher aux mollusques de
séchapper de la solution dessai.



Figure 2.1 Répartition des principales especes de mollusques hotes intermédiaires ayant une
importance majeure dans le monde (adapté par le Dr H. Madsen d’apres le jeu de diapositives de
I'Organisation mondiale dela Santé (1989) : The intermediate snail hosts of African schistosomiasis.
Taxonomy, ecology and control)

Préparation des solutions méres et des concentrations dessai*

Les matieres techniques de nombreuses molécules molluscicides ne sont pas solubles
dans leau. Ces matiéres techniques doivent donc étre dissoutes au préalable dans des
solvants organiques appropriés tels que l'acétone ou léthanol (selon les conseils du
fabricant) pour préparer les solutions diluées qui serviront aux essais. Quant aux pro-
duits formulés, ils sont miscibles dans leau. La mise en suspension ou le mélange de
ces formulations avec de leau ne nécessite pas déquipement spécial : on peut obtenir
une suspension homogene en secouant ou en agitant doucement leau contenant le
produit. Les solutions a tester devront étre préparées peu de temps avant la réalisation
des essais.

Des exemples de mesures et de conversions sont donnés a I'annexe 1 et les dilutions et
les concentrations sont indiquées a lunnexe 2.



2.3 Détermination de I'activité biologique

2.3.1 Activité molluscicide intrinséque

Lobjectif est de déterminer la toxicité intrinséque (efficacité biologique) d’'une matiére
technique (principe actif) ayant des propriétés molluscicides. Cela consiste a établir
la courbe dose-réponse en réalisant des essais biologiques par immersion vis-a-vis
despeces de mollusques aquatiques (Biomphalaria et Bulinus spp.) et/ou amphibies
(Oncomelania spp.). Les essais de nouveaux molluscicides candidats peuvent faire
appel a un témoin positif comme le niclosamide et doivent toujours inclure un témoin
négatif constitué deau non traitée. Il convient d’utiliser une série de dilutions de la
matiére technique pour déterminer la gamme de concentrations ou le molluscicide
est actif. On utilise de l'eau déchlorée, telle que celle servant a Iélevage des mollusques,
pour les dilutions et 'immersion lors des essais biologiques.

Un essai biologique initial est réalisé en préparant 3 a 5 répliques de 10 mollusques
chacune, pour chaque concentration a tester (en fonction du nombre d’individus
disponibles, le nombre de répliques peut étre réduit de 5 a 3). Les mollusques sont
répartis aléatoirement entre lots traités et lots témoins. Les résultats de chaque traite-
ment sont analysés statistiquement. Le Tableau 2 présente un exemple de plan d'essai
qui prévoit de tester toutes les concentrations en méme temps pour minimiser les
variations expérimentales d’un jour a lautre. Les mollusques Oncomelania spp. sont
exposés dans des béchers de 100 ml contenant 100 ml deau. Les espéces Biomphalaria
et Bulinus spp. sont exposées dans des béchers de 500 ml contenant 500 ml deau, cest-
a-dire que les béchers doivent étre remplis jusquau bord et recouverts d'un morceau
de voilage ou de moustiquaire pour empécher aux mollusques de séchapper. Le temps
dexposition standard au laboratoire est de 24 heures, mais il est possible de prolonger
le suivi de 24 heures en 24 heures jusqua cing jours au total. Aucun aliment ne doit
étre fourni pendant la période dexposition de 24 heures, mais 'alimentation peut
reprendre apres.

Apres un essai préliminaire avec une plage étendue de concentrations, on testera une
gamme plus étroite de concentrations du molluscicide, comprenant 2 a 3 concentra-
tions entrainant <50 % de mortalité et 2 a 3 concentrations entrainant >50-100 % de
mortalité, en vue détablir une courbe dose-réponse. Les lots renfermant chacun 10
mollusques sont exposés dans des béchers en verre a de leau traitée ou non traitée sur
une durée de 24 heures.

Comme indiqué précédemment, la température et le pH de leau doivent étre enreg-
istrés au début et a la fin de la période dexposition et il faut sabstenir d’utiliser un
dispositif d’aération de l'eau pendant cette période.



Tableau 2. Plan dessai équilibré, prévoyant six concentrations dessai, deux témoins et trois
réplications de lessai sur trois jours, a raison d’'une par jour. Pour chaque réplication, toutes les
concentrations dessai/témoins seront testées en méme temps, le méme jour, pour minimiser les
variations avec le temps des résultats du test et de Iétat des mollusques

Concentrations dessai/ Réplications de lessai*

témoins (mg/ml) R1 R2 R3

Concentration 1 Jour 1 Jour 2 Jour 3
Concentration 2 Jour 1 Jour 2 Jour 3
Concentration 3 Jour 1 Jour 2 Jour 3
Concentration 4 Jour 1 Jour 2 Jour 3
Concentration 5 Jour 1 Jour 2 Jour 3
Concentration 6 Jour 1 Jour 2 Jour 3
Untreated control Jour 1 Jour 2 Jour 3

Témoin positif

(niclosamide, par ex.) il Jjrize 2 Jfariee

* Chaque réplique utilise 10 mollusques.

Observations de la mortalité

A la fin de la période dexposition de 24 heures, les mollusques sont retirés de leau
traitée ou de leau témoin ; ils sont rincés et transférés dans des récipients contenant de
leau habituellement employée pour leur conservation ; aprés une période de récupéra-
tion de 24 heures, on enregistre la mortalité. Les mollusques qui restent complétement
rétractés dans leur coquille et ne présentent aucun mouvement sont suspectés détre
morts. Les mollusques vivants au bout de 24 heures devront étre placés dans de leau
fraiche avec des aliments et faire [objet d'un suivi pendant 48 heures supplémentaires
(72 heures au total) voire plus longtemps, le cas échéant. Les mollusques suspectés
détre morts devront étre transférés dans des récipients séparés car leur décomposition
éventuelle peut influer sur la mortalité des survivants.

A la fin de la période de récupération, la mort ou la suspicion de mort des mollusques
devra étre confirmée. Pour confirmer le déces des especes de Bulinus et Biomphalaria
spp., on stimule les tissus mous avec une aiguille pour vérifier la réponse contractile.
Dans le cas des especes d’Oncomelania spp., il faut placer le mollusque entre deux
lames de verre épaisses et écraser doucement la coquille avant dévaluer la réponse
contractile (Chinese Ministry of Health, 2000). En I'absence de réponse contractile, le
mollusque est considéré comme mort.

Si la mortalité est >10 % chez les témoins non traités, les résultats de la réplique en
cours doivent étre éliminés et la réplique doit étre recommencée. S’il apparait une
mortalité quelconque chez les témoins non traités, il faut corriger les résultats a l'aide
de la formule d’Abbott ci-aprés (Abbott, 1987).



. .y X-Y
Mortalité corrigée (%) = ————— x 100

o,
X = mortalité en pourcentage parmi les mollusques traités
Y = mortalité en pourcentage parmi les témoins non traités (négatifs)

Les résultats sont reportés dans un formulaire standard denregistrement des données.
La relation entre dose et mortalité est analysée a l'aide d'un modele log-probit (Finney,
1971) ou d’une régression logistique. La courbe dose-réponse permet de déterminer
les valeurs de la CL, et de la CL,.

Formulations spéciales de molluscicide

Les formulations de type appéats ou a libération lente nécessitent une méthodologie
dessai particuliére ; méme si, en principe, une courbe dose-réponse peut aussi étre
élaborée, la méthode précise dépend du molluscicide utilisé, de la matrice dans laquelle
il est incorporé et de sa vitesse de libération (pour les formulations a libération lente)
ou de la capacité d'ingestion des mollusques (formulations de type appat).

En principe, une formulation de type appat se compose d'une matrice comestible dans
laquelle des produits chimiques sont incorporés, cest-a-dire une substance attractive
qui sera lentement libérée dans leau pour attirer les mollusques et une toxine qui, aprés
ingestion agira comme poison systémique. Pour les essais de toxicité, on pourra tester
différentes concentrations de la toxine comme pour une exposition directe, mais il sera
nécessaire de mesurer la quantité de produits chimiques absorbée en moyenne par le
groupe de mollusques (ou par les mollusques testés individuellement). Il faudra in-
clure davantage de témoins dans lessai pour vérifier si la mortalité observée ne résulte
pas juste de la libération passive de la toxine dans leau, si la toxine n’a pas un effet ré-
pulsif sur les mollusques et dans quelle mesure cette libération participe a la réduction
du poids de la formulation.

Les formulations a libération lente sont constituées d’'une matrice inerte (verre ou
caoutchouc, par exemple) qui diffuse lentement un molluscicide dans leau. Pour
analyser leffet dose — réponse, on teste des formulations ayant différentes vitesses de
libération sur une longue période, dans des conditions similaires a celles utilisées pour
élevage des mollusques, avec éventuellement un remplacement régulier de leau et en
alimentant les animaux pendant les essais. On pourra employer comme indicateurs
deffet molluscicide l'impact sur les pontes, la croissance et les taux de survie des mol-
lusques traités par rapport a des mollusques témoins non exposés au molluscicide,
mais exposés a la matrice ne contenant pas le principe actif.

2.3.2 Efficacité et activité résiduelle

Pour les nouveaux composés molluscicides candidats (principe actif de qualité tech-
nique) et pour les nouvelles formulations de composés molluscicides existants, la
dose efficace optimale devrait étre déterminée sur la base de la courbe dose réponse.



Les revendications figurant sur Iétiquette du fabricant peuvent aussi étre prises en
compte pour décider de la dose optimale a tester. Lefficacité (mortalité enregistrée
aprés une exposition de 24 heures voire plus pour les composés a action lente) dans le
cadre des essais en immersion et lactivité résiduelle pour cette dose efficace sont en-
suite déterminées conformément au protocole dessai biologique décrit dans la section
2.3.1. Le seuil defficacité correspond a un taux de mortalité de 80 % et l'action rési-
duelle effective se mesure par la durée pendant laquelle la mortalité dans les groupes
traités reste >80 %.

2.4 Détermination de la concentration discriminante

La concentration discriminante d'un molluscicide est utilisée pour détecter la présence
d’une résistance a ce molluscicide dans une population de mollusques sauvages. Le
protocole dessai biologique est décrit en détail dans la section 2.3.1. A partir de ces
résultats, on détermine une concentration discriminante. La concentration discrimi-
nante est censée tuer 100 % des individus sensibles au molluscicide dans une popula-
tion de terrain aprés 24 heures dexposition. Pour tenir compte d’'une marge de sécu-
rité et éviter de surestimer la résistance des populations de terrain, la concentration
discriminante est définie comme le double de la concentration minimale donnant une
mortalité de 100 % dans les essais biologiques en laboratoire.

2.5 Evaluation des résistances croisées

Les nouveaux composés molluscicides candidats sont testés simultanément contre
des especes de mollusques ayant présenté une résistance aux classes de molluscicides
déja disponibles conformément au protocole dessai biologique en immersion décrit
précédemment. Les études de résistances croisées pourront porter notamment sur le
niclosamide, qui a été largement utilisé sur le terrain dans la lutte contre les mollus-
ques, méme s'il nexiste actuellement aucune preuve d’'une résistance a ce composé chez
ces animaux.



3. Essais de terrain & petite échelle (PHASE l)

3.1 Objectifs

Les molluscicides candidats ou les composés se révélant prometteurs dans les études
en laboratoire (Phase I) peuvent étre soumis a des essais a petite échelle (Phase II).
En Phase II, on pratique des essais sur le terrain a petite échelle des formulations
de molluscicides contre les espéces de mollusques cibles, de préférence sur des sites
de reproduction naturels représentatifs, ou lorsque ce nest pas possible dans des
conditions de terrain simulées. On teste la formulation candidate avec une gamme de
concentrations conformément aux recommandations du fabricant mentionnées sur
étiquette ou a la dose efficace déterminée en Phase I. Les concentrations de traitement
sont calculées a partir de la quantité de principe actif par volume deau (si elle est
connue ou mesurable) ou en fonction de la surface de 'habitat a traiter.

Les essais a petite échelle ont pour objectifs :

o de déterminer lefficacité du composé contre différentes espéces de mollus-
ques dans divers milieux aquatiques et écologiques ; et

o de déterminer la méthode et le taux d’application optimaux.

3.2 Méthodologie

Dans les essais de Phase II, les formulations sont testées a petite échelle dans des
parcelles aquatiques/bassins artificiels ou dans des conditions de terrain simulées.

Equipements

Des lignes directrices opérationnelles de TOMS font des recommandations concernant
les équipements nécessaires, y compris les équipements de protection individuelle,
devant étre utilisés dans les essais sur le terrain (OMS, 2020).

Parcelles aquatiques d’essai

Les essais peuvent étre menés en conditions controlées dans des bassins ou des canaux
artificiels construits spécialement a cet effet pour les mollusques pulmonés et dans
des marais pour Oncomelania spp. (dans des zones ou lon n'utilise ni molluscicide, ni
autre biocide). Les bassins artificiels indépendants sont construits avec du béton ou
creusés dans la terre, avec un revétement constitué d’'une bache en matiére plastique,
une surface denviron 1 m X 1 m et une profondeur de 1 m. On ajoutera une couche de
sol local de 0,1 m dépaisseur avant de transférer de leau et de la végétation provenant
des habitats naturels ainsi que densemencer les bassins avec les espéces locales de mol-
lusque. Les habitats simulés seront constitués bien avant les essais chimiques et leau
sera transférée aprés une filtration grossiére a partir des habitats naturels.



Pour les essais portant sur des espéces amphibies, on peut utiliser des bassins, des
mares naturelles de petite dimension ou des parcelles de bassins ou de marais de 1 m
x 1 m, protégés par des clotures métalliques. Ces clotures sont nécessaires pour limiter
les risques de noyade pour les enfants. Le grillage métallique fin doit étre fermement
scellé a une base en béton pour empécher que des animaux ne détériorent les parcelles
dessai. Une distance denviron 2-3 m entre les parcelles expérimentales doit étre main-
tenue pour éviter les risques de contaminations croisées.

Chacun des habitats artificiels ou naturels confinés est considéré comme une parcelle
indépendante ou une réplique. Lessai doit prévoir un nombre suffisant de répliques de
parcelles traitées, de parcelles témoins non traitées (négatifs) et de parcelles témoins'
positives.

Application de molluscicide

Une gamme de concentrations du molluscicide candidat et du témoin positif est ap-
pliquée dans les bassins artificiels/naturels conformément aux recommandations
du fabricant. Les produits testés doivent également étre appliqués selon la méthode
recommandée par le fabricant. Normalement, pour un essai a petite échelle, appli-
cation de la dose dessai seffectue de fagon strictement contrélée en utilisant un pul-
vérisateur manuel ou mieux en diluant la quantité exacte de formulation rapportée au
volume deau avant de lappliquer avec un pulvérisateur manuel. En fonction des con-
ditions artificielles régnant dans les habitats simulés, on ajoute des aliments avant 'ap-
plication du molluscicide, comme on le ferait pour Iélevage habituel des mollusques.

Introduction des mollusques et décompte des sujets morts

Les mollusques devront étre introduits dans chaque parcelle/bassin expérimental. Les
nombres de bassins et de mollusques par bassin devront étre déterminés sur la base
d’un calcul statistique de la taille déchantillon aprés consultation d’un statisticien.

On utilise des mollusques adultes provenant de générations élevées en laboratoire (a
condition quelles soient obtenues a partir de souches locales pour éviter tout risque
d’introduction de nouvelles souches de mollusques) ou provenant de populations sau-
vages locales. On mesurera la taille des coquilles (2 savoir leur diameétre pour Biom-
phalaria spp. ou leur hauteur pour Bulinus et Oncomelania spp.). Les mollusques sont
placés dans des cages recouvertes d’'un grillage de polyéthylene (30 cm x 30 cm x 30
cm) qui sont immergées dans le bassin dessai expérimental a une hauteur de 20 cm
au-dessus du fond. Les cages sont retirées au bout de 24 heures et la mortalité des mol-
lusques est déterminée a l'aide de la méthode présentée dans la section 2.1.

! Exemples de doses d’application standard de niclosamide 70 WP, ou d’'une formulation EC, pour les témoins positifs :
1 ppm de niclosamide (i.e. 1 mg PA/L) pour une application aquatique destinée a lutter contre des mollusques pulmonés
ou amphibiens McCullough, E S. (1992). “The role of mollusciciding in schistosomiasis control. WHO/SCHISTO/ 92.1077,
Kariuki, H. C., H. Madsen, J. H. Ouma, A. E. Butterworth, D. W. Dunne, M. Booth, G. Kimani, J. K. Mwatha, E. Muchiri
and B. J. Vennervald (2013). “Long term study on the effect of mollusciciding with niclosamide in stream habitats on
the transmission of schistosomiasis mansoni after community-based chemotherapy in Makueni District, Kenya.” Parasit
Vectors 6: 107. ; et 1 g de PA niclosamide/m2 pour le traitement des marais contre des mollusques amphibiens Yang, G. J.,
W. Li, L. P. Sun, E Wu, K. Yang, Y. X. Huang and X. N. Zhou (2010). “Molluscicidal efficacies of different formulations of
niclosamide: result of meta-analysis of Chinese literature.” Ibid. 3: 84.. Le témoin positif permet de s'assurer que le protocole
dessai a été appliqué correctement avec lobjectif que ce témoin positif entraine un controle raisonnable des mollusques
adultes (par exemple, mortalité >80 %).



3.3 Efficacité et décompte de Iactivité résiduelle

Les essais sur le terrain a petite échelle sur des mollusques encagés sont particulierement
utiles pour démontrer lefficacité des molluscicides. Ils incluent des observations visant
a déterminer :

o lamortalité au bout de 24 heures dexposition (ou plus pour les composés a
action lente), et

o [lefficacité résiduelle lorsque de nouveaux lots de mollusques encagés sont
exposés quotidiennement ou a intervalles de temps plus espacés dans
les bassins traités. La mortalité a 72 heures ou plus aprés lexposition est
évaluée jusqua ce que la mortalité des mollusques passe au-dessous du seuil

de 80 %.

3.4 Collecte et analyse des données

Toutes les données de terrain sont reportées dans des formulaires standard (Annexe 3).

On estime la baisse du nombre de mollusques pour chaque réplique du traitement
en utilisant la formule de Mulla (Mulla, M.S., Majori, G. and H. A. Darwazeh 1975),
comme indiqué ci-apres :

% de réduction = 100 — [(C1/T1) x (T2/C2)] x 100

\

ou,

C1 = mesure avant traitement de 'abondance des mollusques dans la parcelle
témoin non traitée (négative)

C2 = mesure apres traitement de l'abondance des mollusques dans la parcelle
témoin non traitée

T1 = mesure avant traitement de l'abondance des mollusques dans la parcelle
traitée

T2 = mesure apres traitement de l'abondance des mollusques dans la parcelle
traitée.

Les différences entre les traitements peuvent étre comparées par une analyse de variance
a deux facteurs (ANOVA) en considérant le traitement et le nombre de points de
préléevement comme variables indépendantes. Lanalyse ANOVA peut étre faite apres
transformation du pourcentage de réduction en valeur arc-sinus. Le nombre de jours
post-traitement pour lequel on observe une réduction de 80 % ou plus est déterminé
pour chaque traitement ou dose et sert de comparatif pour évaluer leffet résiduel et la
dose optimale a appliquer. On procédera & une comparaison statistique avec le témoin
positif.



3.5 Sélection de la dose optimale & appliquer sur le terrain

A partir des doses testées contre une espeéce cible dans le cadre des essais a petite échelle
ou en conditions de terrain simulées, les doses minimales efficaces (mortalité et effet
résiduel) obtenues devront étre choisies comme doses optimales a appliquer sur le terrain
pour chaque type d’habitat. La fréquence du traitement molluscicide est déterminée a
partir de la durée de l'action résiduelle.

3.6 Critéres d'efficacité pour les études de Phase |I

Le seuil OMS defficacité d’'une formulation de molluscicide contre des mollusques
adultes est une mortalité > 80 % au bout de 24 heures (ou jusqua 72 heures aprées
lexposition pour les molluscicides & action lente). Lefficacité résiduelle des
molluscicides est calculée comme la durée (en jours) pendant laquelle la mortalité
chez les mollusques reste >80 %.

I nest pas nécessaire quun molluscicide candidat soit équivalent ou supérieur au
témoin positif car son efficacité est déterminée d’apres ses propres performances selon
les critéres de TOMS ci-apres.



4. Essais de terrain & grande échelle (PHASE Il)

Silon constate dans le cadre dessais de terrain a petite échelle (Phase II) que certains
molluscicides ont une efficacité satisfaisante, il convient de valider cette efficacité dans
des essais de terrain a grande échelle contre des populations sauvages de mollusques
dans leur habitat naturel.

4.1 Objectifs

Ces essais ont les objectifs suivants :

o déterminer lefficacité du molluscicide au taux dapplication sur le terrain
sélectionné contre la population de mollusques cible dans des habitats na-
turels lorsqu’il est appliqué a grande échelle ;

o déterminer lefficacité résiduelle dans des habitats naturels traités et les in-
tervalles d’application ;

o observer les modalités pratiques d’application du produit testé ;

o observer l'acceptabilité par la communauté ;

o enregistrer tout effet indésirable pergu sur les opérateurs ; et

o observer les effets du traitement sur des organismes non visés dans les
habitats naturels.

4.2 Méthodologie

Pour les essais sur le terrain, il convient dobtenir l'autorisation des autorités en
charge de la réglementation et des questions éthiques ainsi que le consentement de la
communauté, conformément aux exigences nationales ou locales.

Sélection des habitats

Les caractéristiques des sites dessai dépendront des espéces locales de mollusques
hotes intermédiaires et de leurs habitats préférés. Il faut veiller a inclure dans lessai
des habitats représentatifs du mollusque hote intermédiaire visé. Des habitats plus ré-
duits tels que des petites mares peuvent étre considérés comme une parcelle unique et
plusieurs de ces mares sont alors nécessaires pour lessai. Tout comme pour les essais a
petite échelle, chaque habitat confiné est considéré comme une réplique indépendante.
Dans un méme habitat confiné de grande étendue, tels que les mares (Figure 4.1), les
étangs, les lacs, les champs irrigués et les marais, on peut considérer plusieurs parcelles
de tests indépendantes a condition d’avoir une distance suffisante entre elles (environ
2-3 m) pour éviter toute contamination croisée entre les traitements.

On détermine le nombre de parcelles de chaque type d’habitat en utilisant une méth-
ode statistique de calcul de la taille de [échantillon. Habituellement, on sélectionne au
minimum 25 a 30 répliques ou parcelles de chaque type d’habitat des mollusques cibles
pour les témoins et les traitements.



Figure 4.1 Prélévement de mollusques aquatiques dans une mare (ci-dessus) et prélevement en
quadrats de mollusques amphibiens a l'aide d’un cadre en métal (ci-dessous — photo publiée avec
laimable autorisation du Dr R. M. Oxborough)

Lorsque les especes cibles sont amphibies, on délimite des parcelles de marais de 100
m? (10 m x 10 m). Chaque parcelle doit étre entourée de pieux et de fil de fer pour
empécher les mollusques de séchapper des parcelles dessai.

On inclura dans lessai un nombre suffisant de répliques traitées, témoins négatives et
témoins positives'. Les parcelles témoins et les parcelles qui seront traitées devront étre
tirées au sort de fagon aléatoire.

! Exemples de doses d’application standard de niclosamide 70 WP, ou d’'une formulation EC, pour les témoins positifs :
1 ppm de niclosamide (i.e. 1 mg PA/L) pour une application aquatique destinée a lutter contre des mollusques pulmonés
ou amphibiens et 1 g de PA niclosamide/m? pour le traitement des marais contre des mollusques. Le témoin positif permet
de sassurer que le protocole dessai a été appliqué correctement avec lobjectif que ce témoin positif entraine un contréle
raisonnable des mollusques adultes (par exemple, mortalité >80 %).



Le lecteur trouvera a l'annexe 5 des exemples d’habitats naturels utilisés avec succes
par le passé pour tester des molluscicides a grande échelle.

Evaluation de la densité avant traitement

La densité des populations de mollusques matures et immatures sera déterminée avant
traitement au moins une fois, le méme jour, puis on remettra les mollusques au point
initial de prélevement, apres échantillonnage, mais avant traitement. La méthode de
prélévement dépendra du type d’habitat et de lespéce amphibie ou aquatique de mol-
lusques.

Mollusques aquatiques

Pour les mollusques pulmonés deau douce tels que Biomphalaria spp. et Bulinus spp.,
on emploiera des épuisettes fabriquées a cet effet et/ou des tamis manuels' pour les
prélévements transversaux. Les prélévements devront étre effectués sur une surface
spécifique de 'habitat aquatique étudié en faisant appel a deux techniciens pendant 15
min chacun. Pendant cette période, une série de prélevements transversaux devra étre
effectuée en passant le tamis dans leau et la végétation présente le long du fond. Dans
les étendues deau de grande ampleur et de grande profondeur, on peut réaliser des
prélévements le long du bord jusqu’a une distance de 5 m a l'intérieur de Iétendue ou
jusqu’a 20 m du bord en utilisant un bateau. On trouve souvent les mollusques sur la
végétation, notamment sur les feuilles en décomposition, les branches, les nénuphars
et les déchets en matiére plastique. Il faut les transférer dans un bocal et les manipuler
a l'aide de pinces en plastique a extrémités arrondies pour identifier les espéces. Pour
assurer 'uniformité des prélévements, ils devront étre réalisés systématiquement par
les mémes techniciens dans les parcelles témoins et les parcelles traitées.

Mollusques amphibies

On utilisera un cadre métallique carré ou rond pour prélever des mollusques sur des
sites de collecte dont le sol ou la surface boueuse est facilement accessible pour étre
inspectée visuellement (le méme cadre doit étre utilisé pour tous les prélévements). Au
total, 20 & 50 cadres devront étre échantillonnés a intervalles réguliers le long d’'une sec-
tion transversale de habitat considéré. Tous les mollusques a l'intérieur du cadre sont
collectés avec une pince, placés dans des tubes de collecte et décomptés comme morts ou
vivants. Pour assurer I'uniformité des prélévements, ils devront étre effectués systéma-
tiquement par les mémes techniciens dans les parcelles témoins et les parcelles traitées.

Application des molluscicides

Les molluscicides sont appliqués dans les habitats naturels de la population cible de
mollusque au taux dapplication optimal déterminé par les essais de terrain a petite
échelle ou selon les recommandations figurant sur Iétiquette. Ils sont appliqués en
utilisant les méthodes appropriées et des équipements de protection individuelle, qui
dépendent des formulations utilisées et du type d’habitat traité. Le taux dapplication
déterminé pour I'habitat principal ou le plus important de lespéce cible dans la zone

! Des filets  immersion peuvent facilement étre fabriqués a l'aide d'un tamis en métal> avec des vides de maille denviron 2-2
mm de diametre fixés & un manche en bois denviron -2 m de long'
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peut étre utilisé pour tous les habitats a traiter. Des habitats témoins positifs et néga-
tifs sont inclus dans lessai. Il est indispensable détablir et de conserver la description
précise de la méthode dapplication du molluscicide et les calculs effectués relatifs au
taux d’application.

Evaluation de la densité post-traitement

Limpact du traitement par un molluscicide sur la population cible est évalué en préle-
vant des mollusques 72 heures apres l'application selon la méme procédure que les
enquétes avant traitement. On peut poursuivre le suivi pour évaluer l'activité résiduelle
au 7¢, 15¢et 30¢ jours apres application a différents endroits des mémes habitats traités.
Lefficacité résiduelle peut aussi étre évaluée dans des étendues deau traitées en menant
des essais biologiques en cage sur des mollusques élevés au laboratoire ou en prélevant
de leau dans les habitats traités et les habitats témoins et en effectuant des essais bi-
ologiques au laboratoire a intervalles réguliers en fonction des indications figurant sur
étiquette. On enregistre ensuite les données sur des formulaires standards.

Etat de leau

On mesure la température, le pH, la salinité et la conductivité de Ieau et on enregistre
ces parametres pour le site dessai chaque jour de prélevements. Dans la mesure du
possible, les coordonnées GPS de chaque site doivent étre enregistrées pour permettre
sa localisation.

Acceptabilité opérationnelle et par les communautés

[¥tude d’acceptabilité opérationnelle a pour objectifs de déterminer la facilité du
stockage, de la manipulation et de l'application de la formulation de molluscicide sur
le terrain ainsi que les effets de cette formulation sur le bon fonctionnement des ap-
pareils de traitements comme la buse et les joints et la faisabilité de [élimination des
conteneurs de déchets pour empécher les contaminations de lenvironnement.

Lévaluation est réalisée a l'aide d’'un questionnaire dobservation qualitative sur les per-
ceptions par les communautés des traitements molluscicide basé sur des discussions
avec les responsables locaux, ainsi que les personnes chargées de l'application de ces
produits, une fois les essais terminés.

Effets sur les organismes non visés

Au cours de lessai a grande échelle, des observations qualitatives de la mortalité de
la faune aquatique non cible tels que les poissons, les grenouilles, les crustacés et les
insectes devront aussi étre rapportées. Le but nest pas dévaluer écotoxicité des mol-
luscicides, mais de recueillir des informations a I'intention des opérateurs de la lutte
contre les mollusques et de mieux communiquer avec les communautés vivant dans
les environs des zones traitées.



4.3 Collecte et analyse des données

Le nombre moyen de mollusques collectés par prise au filet/carré pour chaque réplique
de chaque traitement et son témoin est calculé pour chaque site de prélévement.
Les données pourront étre analysées a laide de modeles linéaires mixtes généralisés
(GLMM) ou dautres outils statistiques prenant en compte les mesures répétées.

4.4 Critéres d'efficacité pour les études de phase |lI

Leflicacité biologique d’'une formulation de molluscicide est déterminée par la mortalité
et par la réduction relative de la densité de mollusques dans leur habitat naturel. La
valeur seuil de TOMS pour lefficacité d’'une formulation de molluscicide contre des
mollusques adultes est définie par une mortalité > 80 % aprés une exposition de 24
heures. Lefficacité résiduelle d'un molluscicide est calculée comme la durée (jours)
pendant laquelle la mortalité des mollusques reste > 80 %.

Un molluscicide candidat ne doit pas nécessairement étre équivalent ou supérieur au

témoin positif car son efficacité est déterminée daprés ses propres performances en
fonction des critéres OMS mentionnés ci-dessus.



5. Considérations réglementaires et éthiques

Pour tester des molluscicides chimiques destinés a étre commercialisés, il convient
dobtenir a l'avance une autorisation réglementaire auprés du comité/de lautorité
nationale d’homologation des pesticides. Létablissement responsable de la réalisation
des essais sur le terrain devra aussi obtenir une autorisation éthique nationale ou
institutionnelle et fournir une fiche d’informations sur les produits testés et les
précautions a respecter aux pulvérisateurs pratiquant lapplication. Si lessai est
mené dans des zones considérées comme des propriétés privées, il faudra obtenir le
consentement écrit des propriétaires du terrain ou le molluscicide sera appliqué. Un
formulaire de consentement éclairé, qui devra étre adapté et traduit dans la langue
locale, est proposé a lannexe 4.

Les établissements responsables des essais devront fournir des équipements de
protection individuelle appropriés aux applicateurs de molluscicide et une formation
aux méthodes d’application conformes aux recommandations du fabricant. Il est
nécessaire de prendre des dispositions pour étre en mesure d'administrer rapidement et
gratuitement des soins médicaux en cas d’'intoxication aigiie associée a la manipulation
et a lapplication du produit testé. On conseillera aux applicateurs et aux membres des
communautés locales exposés a de leau traitée avec un molluscicide de se rendre pour
consultation dans [établissement de soins le plus proche s'ils observent un signe ou un
symptéme quelconque deffet indésirable.

6. Consentement de la communauté

Dans le cadre de la planification de lessai, il faudra obtenir le consentement des
responsables communautaires locaux pour sassurer de leur accord avec les opérations
prévues. Ils devront étre informés de la finalité de lessai, de la méthodologie appliquée,
des résultats attendus et de leur pertinence pour eux et leur communauté. Dans la
mesure du possible, des notifications locales devront étre apposées sur les tableaux

‘affichage communautaires proches des sites de traitement ou des annonces orales
pourront étre faites dans la communauté. Il faudra conseiller aux agriculteurs ou aux
autres personnes vivant a proximité de restreindre lutilisation des habitats traités
pendant une journée ou plus apres le traitement molluscicide (se référer au document
OMS, 2017, pour avoir un exemple de notification communautaire). A I'achévement
de lessai, ces personnes devront étre informées des résultats obtenus pour permettre
la cloture de lessai.
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Annexe 1. Mesures et conversions

Volume

11=1000 ml

1 ml = 1000

1 pied cube = 7,5 gallons = 28 |

1 gallon = 4 quarts = 8 pintes = 128 onces = 3785 m

Surface
1 ha=10000 m? = 2,2 acres

1 acre = 43 560 pieds carrés
1 pied carré = 0,11 yard carré = 0,105 m?

Longueur

1 km = 0,62 mile = 1093 yards

1 m = 39,7 pouces

1 pouce = 2,54 cm =0,0254 m

1 pied = 0,333 yard = 0,3048 m

1yard=91,44cm =0,9144 m

1 mile (terrestre) = 1760 yards = 5280 pieds = 1609,3 m

Poids
1 livre = 0,454 kg
1 kg =2,2 livres

1 g=0,035 onces

Facteurs de conversion

Pour passer des pouces carrés aux centimetres carrés, multiplier par 6,5.
Pour passer des yards carrés aux métres carrés, multiplier par 0,8.

Pour passer des pieds carrés aux métres, multiplier par 0,09.

Pour passer des acres aux hectares, multiplier par 0,4.

Pour passer des miles carrés aux kilomeétres carrés, multiplier par 2,6.
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Annexe 2. Dilutions et concentrations

On ajoute des fractions aliquotes de solutions a des concentrations diverses
dans 99 ml d’eau pour obtenir la concentration finale

Solution initiale Aliquote (ml) pour 100 Concentration finale

% ppm ml d’eau® (ppm) dans 100 ml2
1 10000 1 100
0,5 50
0,1 10
0,1 1000 1 10
0,5 5
0,1 1
0,01 100 1 1
0,5 0,5
0,1 0,1
0,001 10 1 0,1
0,5 0,05
0,1 0,01
0,0001 1 1 0,01
0,5 0,005
0,1 0,001
0,00001 0,1 1 0,001
0,5 0,0005
0,1 0,0001

ppm : parties par million

a. Pour un volume de 200 ml, double de celui des aliquots..
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Annexe 4. Lignes directrices pour la rédaction du
formulaire de consentement éclairé

Notes : Cette fiche constitue une suggestion ou un exemple susceptible d’étre
modifié en fonction des regles et des lignes directrices nationales. Il convient
d’obtenir un consentement éclairé séparé de la part des opérateurs de
pulvérisation et des dirigeants communautaires des zones de traitement. Ce
document devra étre imprimé dans la langue locale.

Pour : [nom du groupe de personnes pour lesquelles ce consentement est
rédigé]

Nom de I'enquéteur principal :
Nom de I'organisation :

Nom du sponsor :

Nom de I'étude/du projet :

PARTIE | : Fiche d'information

1. Introduction
Présentez-vous brievement, expliquez que vous les invitez a participer a un
travail de recherche que vous menez et indiquez que le comité d’éthique a
autorisé I'étude.

2. But de ce travail de recherche
Expliquez en termes non techniques pourquoi vous réalisez ce travail.

3. Type d’intervention de recherche - Informations sur la formulation de
molluscicide [nom de la formulation]

Indiquez brievement le type d’intervention qui sera mis en ceuvre. Expliquez au
participant pourquoi vous testez la formulation de molluscicide.

Fournissez autant d’informations que nécessaire au sujet de la formulation,
comme I'indication du fabricant ou le lieu de fabrication et les raisons de sa mise
au point. Indiquez I'expérience acquise avec cette formulation. Décrivez, de
maniere exhaustive, les effets secondaires/la toxicité éventuels observés avec
ce produit.

4. Description du processus, des procédures et du protocole
Décrivez ou expliquez au participant les procédures exactes qui seront suivies,
étapes par étapes, et les essais qui seront effectués.

5. Durée

Inclure une indication du temps que le participant s’engage a consacrer au
travail de recherche, y compris le suivi.
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6. Sélection des participants

Indiquez au participant pour quelles raisons il a été choisi pour ce travail de
recherche, quel processus de recrutement a été utilisé pour s’assurer que des
opportunités égales soient offertes a chaque participant potentiel et si un critere
d’exclusion a été employé, comme pourrait I'exiger le type d’étude.

7. Participation volontaire

Mentionnez clairement que les volontaires peuvent a tout moment choisir de
renoncer a participer a I’étude, sans que cela ait pour eux des conséquences
négatives ou un co(t. Indiquez qu’ils continueront de recevoir tous les services
médicaux dont ils bénéficient habituellement, gqu’ils choisissent ou non de
participer.

8. Droit au refus ou au retrait
Ce droit confirme que la participation est volontaire et prévoit la possibilité de se
rétracter.

9. Protection des participants contre des effets secondaires potentiels
Expliquez a chaque participant les moyens de protection qui lui seront fournis
(équipements de protection individuelle, formation si nécessaire, par exemple).
Il convient d’indiquer aux participants potentiels s'il existe des effets secondaires
connus ou attendus de la formulation de molluscicide. Indiquez aussi le niveau de
soins disponible en cas d’apparition d’un effet nocif, la personne qui dispensera
les soins et celle a qui incomberont les colts associés.

10. Bénéfices

Ne mentionnez que les activités qui apporteront des bénéfices réels (en tant
que protection supplémentaire contre une éventuelle maladie) et non celles
auxquelles ils peuvent participer qu’ils soient ou non sujets de I'étude.

11. Incitations

Indiquez clairement ce que vous fournirez aux participants s’ils prennent part a
I'étude. LOMS n’encourage pas les incitations. Néanmoins, elle recommande
de rembourser les dépenses résultant de la participation au travail de recherche.

12. Confidentialité

Expliqguez comment I'équipe de recherche préservera la confidentialité des
données, notamment pour les informations relatives au participant qui autrement
ne seraient connues que d’'un médecin, mais qui, dans la réalisation de I'essai,
seront a la disposition de toute I'équipe. Expliquez aussi que les données
seront anonymisées avant d’étre analysées et comment elles seront stockées
et archivées.

13. Diffusion des résultats
Le cas échéant, votre plan de partage des résultats avec les participants doit
étre fourni.
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14. Qui contacter

Le cas échéant, indiquez aux participants le plan de communication des résultats
prévu. Fournissez le nom et les coordonnées d’une personne impliquée dans
I'étude, informée et accessible (une personne locale pouvant réellement étre
contactée). Indiquez aussi que la proposition a été approuvée et comment. Par
exemple :

« Cette proposition a été examinée et approuvée par [nom du comité d’éthique
local], chargé de s’assurer que les participants au travail de recherche sont
protégés des effets préjudiciables potentiels. Pour en savoir plus sur le comité
d’éthique local, veuillez prendre contact avec [nom, adresse et numéro de
téléphone]. »

PARTIE Il : Certificat de consentement

Notes:

1. Dans le cas des opérateurs de pulvérisation, s'’ils sont employés et formés
par I'établissement responsable de I'essai ou si la pulvérisation de molluscicide
fait partie de leurs missions professionnelles, il suffira de leur confier la fiche
d’information proposée plus haut et il ne sera pas nécessaire de recueillir leur
consentement écrit.

2. Cette section peut étre écrite a la premiére personne. Elle devra comprendre
une courte déclaration a propos du travail de recherche et étre suivie d’une
déclaration similaire a celle figurant ci-dessous en gras. Si le participant est
illettré et donne un consentement oral, un témoin devra signer a sa place. Un
chercheur ou la personne chargée d’examiner le consentement éclairé doit
contresigner chague consentement.

J’ai lu les informations qui précedent ou elles m’ont été lues dans la langue
que j’ai choisie. J’ai eu la possibilité de poser des questions a leur sujet
et chaque question que j’ai posée a recu une réponse satisfaisante selon
moi. Je consens volontairement a prendre part en tant que participant a ce
travail et comprends que j’ai le droit de me retirer de I’étude a tout moment,
sans que cela réduise mes droits. J’ai recu un exemplaire du formulaire de
consentement éclairé.

Nom imprimé du participant :

Signature du participant :

Date: / /
(Jour/mois /année)

En cas d'illettrisme du participant

Un témoin sachant lire et écrire doit signer le consentement (dans la mesure du
possible, cette personne doit étre choisie par le participant et ne doit pas avoir
de lien avec I'équipe de recherche).
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J’ai été témoin de la lecture avec exactitude du formulaire de consentement
au participant potentiel. Cette lecture a été faite de facon posée et précise
et le futur participant a eu la possibilité de poser des questions. Je confirme
qu’il a donné son consentement librement.

Nom imprimé du témoain : ET

Impression du pouce du participant :

Signature du témoin :

Date : / /
(Jour/mois /année)

J’ai lu avec attention ou assisté a une lecture exacte du formulaire de
consentement au participant potentiel et celui-ci a eu la possibilité de poser
des questions. Je confirme qu’il a donné librement son consentement.

Nom imprimé du chercheur :

Signature du chercheur :

Date : / /
(Jour/mois /année)

Un exemplaire de ce formulaire de consentement éclairé a été fourni au
participant [avec I'initiale du chercheur/de son assistant(e)].
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Annexe 5. Exemples d’essais de terrain a grande
échelle

On trouvera ci-apres quelques exemples des habitats naturels utilisés pour les
essais de terrain a grande échelle de molluscicides.

1. Essai réalisé dans des canaux d’irrigation en République-Unie de
Tanzanie

Un essai de molluscicide a grande échelle a été mené dans une plantation de
cannes a sucre, pres de Moshi (République-Unie de Tanzanie) dans I'objectif de
lutter contre les mollusques aquatiques Biomphalaria pfeifferi et Bulinus spp.
(Crossland 1963). Le site d’essai était constitué de cing canaux d’irrigation
paralleles (Figure A6.7) d’environ 1 m de large et 500 m de long, équipés de
dispositifs de contréle du flux d’eau (Fenwick 1970).

Figure A6.1. Un drain (haut de la figure) et un canal d’irrigation (en bas) a proximité de
Moshi (République-Unie de Tanzanie, photo publiée avec I'aimable autorisation du Dr R.
M. Oxborough).
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2. Bassins pour essais en semi-terrain, Hippo Valley (Zimbabwe)

Le Zimbabwe a un long passé de lutte contre la schistosomiase, incluant la mise
en ceuvre sur des durées prolongées de molluscicides dans les zones focales
(Chimbari 2012). Du niclosamide a été pulvérisé dans I'Hippo Valley entre 1986
et 1998, ce qui a contribué a la réduction de la prévalence de cette maladie.
Un certain nombre d’essais en laboratoire et de Phase Il (semi-terrain), portant
sur des molluscicides a base de plantes, ont aussi été réalisés dans cette zone
(Chimbari, Makoni et al. 2007, Ndlela, Chimbari et al. 2007).

3. Bassins temporaires, Etat d’Espirito Santo (Brésil)

Plusieurs études a petite échelle de molluscicides ont été menées au
Brésil, en utilisant notamment des bassins temporaires mesurant chacun
approximativement 450 m2 de surface dans I'Etat d’Espirito Santo pour
combattre Biomphalaria tenagophila, des canaux de drainage d’une plantation
de cannes a sucre dans le Rio Grande do Norte et des potagers a proximité
de Belo Horizonte pour des essais contre B. glabrata (Gilbert, Castleton et al.
1973).

4. Fossés d’irrigation, Préfecture de Yamanashi (Japon)

Des fossés d’irrigation ont été utilisés pour tester des molluscicides contre
Oncomelania nosophora. Les parcelles d’essai étaient constituées de parties
d’un canal d’irrigation de 50 a 60 cm de profondeur et de 1 m de largeur, doté
d’un revétement argileux et subdivisé temporairement en 5 sections de 5 m de
long par des murets d’argile (Komiya 1961).

5. Marais du fleuve Yangtze, Province du Jiangsu (Chine)

En Chine, des essais sur le terrain ont été menés avec du niclosamide contre
I'espéce de mollusque amphibie, Oncomelania hupensis. Une zone de marais a
été divisée le long du fleuve Yangtze au niveau de Yangzhou, dans la Province
du Jiangsu, en parcelles de 100 m? (Figure A6.2). Le nombre de mollusques
préleves dans les parcelles expérimentales a été enregistré avant et apres la
pulvérisation avec le molluscicide (Yang, Sun et al. 2012).
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Figure A6.2. Un marais divisé en parcelles de 100 m2 en vue de tester un molluscicide
contre des mollusques amphibiens Oncomelania spp. (Photo publiée avec I'autorisation
du Dr G.-J. Yang).

32






Groupe Maladies fransmissibles ISBN: 978-92-4-000046-9
Département Lutte Confre les Maladies tropicales négligées

Unités Ecologie ef gestion des vecteurs

&

Chimioprévention et lutte contre la fransmission





