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Résumé

Contexte : au cours de la dernière décennie, la prévalence de la morbidité et de la mortalité maternelles et infantiles au Togo, en particulier dans les régions du nord, est restée élevée malgré les progrès mondiaux. La mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans au Togo est due à des maladies pour lesquelles il existe une prévention et/ou des stratégies de traitement efficaces et de faible coût, telles que le paludisme, les infections des voies respiratoires inférieures aiguës et les maladies diarrhéiques. Alors que le Togo dispose d’une stratégie nationale pour la mise en œuvre des directives de la Prise en Charge Intégrée des maladies de l’Enfant (PCIME), incluant une politique sur la prise en charge intégrée des cas au niveau communautaire (PCIME-C), des difficultés liées à la mise en œuvre et à la faible utilisation des services de santé du secteur public persistent. Il existe des lacunes importantes en ce qui concerne la qualité des systèmes communautaires de santé à travers le pays. Une initiative communautaire et clinique intégrée, le renforcement des systèmes de santé et à base communautaire (RSSBC), vise à combler ces lacunes tout en renforçant le système sanitaire du secteur public dans le nord du Togo. Cette étude a pour objectif d’évaluer les effets et la stratégie de mise en œuvre de l’initiative de RSSBC sur 48 mois dans les zones desservies par 21 formations sanitaires du secteur public. 

[bookmark: _Hlk17989220]Méthodes : le modèle intégré de RSSBC comprend un ensemble d’interventions fondées sur des preuves ciblant des enfants âgés de moins de cinq ans, des femmes en âge de procréer et des personnes atteintes du VIH via (1) un engagement communautaire et de restitution ; (2) l’élimination des coûts dans les centres de santé pour la cible ; (3) des activités proactives de PCIME-C utilisant des agents de santé communautaires (ASCs) avec des services supplémentaires comprenant la planification familiale, des dépistages du VIH et le référencement des cas ; (4) un mentorat clinique et une supervision de soutien dans les formations sanitaires et (5) un renforcement de la chaîne d’approvisionnement et une amélioration d’un structure des formations sanitaires. À l’aide d’une étude pragmatique hybride de type II portant sur l’efficacité de la mise en œuvre, nous allons évaluer l’initiative de RSSBC par deux objectifs principaux : (1) déterminer l’efficacité à l’aide des variations des taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans et (2) évaluer la stratégie de mise en œuvre via des mesures de portée, d’adoption, de mise en œuvre et de maintien. Nous mènerons une évaluation combinant différentes méthodes en utilisant un cadre RE-AIM (portée, efficacité, adoption, mise en œuvre, maintien). Cette évaluation consiste en quatre éléments : (1) une étude randomisée en grappes avec permutation séquentielle (Stepped-wedge cluster randomized trial, SW-CRT) utilisant une enquête communautaire auprès des ménages, (2) des évaluations annuelles des formations sanitaires, (3) des entretiens avec les informateurs clés et (4) des évaluations du coût et du retour sur investissement pour chaque groupe randomisé.

Discussion : notre recherche a pour objectif de contribuer à l’amélioration constante de la qualité des initiatives, d’optimiser les facteurs de mise en œuvre, de fournir des connaissances en matière de prestation de services de santé et d’accélérer l’amélioration des systèmes sanitaires au Togo et de manière plus générale. 

[bookmark: _Hlk17729561]Enregistrement de l’essai : ClinicalTrials.gov Identifiant : NCT03694366, enregistré le 3 octobre 2018, https : //clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03694366?term=NCT03694366&rank=1

Mots clés : reproduction, maternel, santé infantile ; RE-AIM, systèmes de santé, agents de santé communautaires, supervision de soutien, PCIME, PCIME-C, Togo



Contribution à la littérature
· Ce protocole présente la manière d’utiliser les méthodologies scientifiques de la mise en œuvre pour conduire un essai pragmatique dans un contexte de faibles revenus de façon à améliorer la prestation de services sanitaires et à appliquer les conclusions dans la pratique. 
· Il fournit un modèle de recherche sur la mise en œuvre intégrée dans le domaine des prestations de services du secteur public afin de faciliter la recherche fondée sur la demande et l’adoption des conclusions scientifiques dans la mise en œuvre de la politique. Une collaboration étroite et une appropriation parmi les praticiens, les décideurs politiques et les chercheurs sont cruciales afin d’aborder les questions de recherche pour un changement politique de valeur empirique dans les communautés locales. 
· Cette étude évaluera l’efficacité et la stratégie de mise en œuvre d’une initiative communautaire et clinique intégrée dans le cadre d’un système de santé à faible revenu et vise à fournir des preuves aux décideurs politiques pouvant être généralisées afin d’aider à la prise de décisions nationales en matière de stratégie de santé communautaire.









Contexte
Tandis que le Togo a observé des réductions dans la mortalité infantile au cours des dernières décennies, une accélération du progrès est nécessaire pour atteindre l’Objectif de développement durable (ODD) 3.2 et réduire la mortalité néonatale à 12 pour 1 000 naissances vivantes et la mortalité des enfants âgés de moins de 5 ans à 25 pour 1 000 naissances vivantes (1,2). Les estimations régionales les plus récentes de 2013 et 2014 ont révélé que le taux de mortalité infantile dans la région de Kara, située dans le Nord, s’élève à 62 pour 1 000 naissances vivantes et que le taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de 5 ans s’élève à 130 pour 1 000 naissances vivantes, par rapport aux taux nationaux de 49 et 88 pour 1 000 naissances vivantes, respectivement (3). La mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans au Togo est due principalement à des maladies pour lesquelles il existe des interventions et traitements efficaces et de faible coût, telles que le paludisme, les infections aiguës des voies respiratoires inférieures et les maladies diarrhéiques (3). Bien que le Togo dispose d’un plan pour la Prise en Charge Intégrée des Maladies de l’Enfant (PCIME), d’une politique concernant la prise en charge intégrée des cas au niveau communautaire (PCIME-C), et d’un Programme Elargi de Vaccination (PEV), le pays n’a pas observé de réductions de la mortalité infantile comparables à celle des pays voisins homologues tels que le Burkina Faso, le Ghana et la Guinée(4). Par ailleurs, le Ministère de la Santé (MS) du Togo a rapporté que les taux nationaux d’utilisation des formations sanitaires du secteur public sont inférieurs à 30 %, bien que 62 % de la population vive dans un rayon de 5 km autour desdites formations sanitaires (5,6).

Contexte et modèle intégré de renforcement des systèmes de santé et à base communautaire 
Santé Intégrée (SI) est une organisation non gouvernementale (ONG) travaillant en collaboration avec le MS togolais depuis 2004 ainsi qu’avec des organisations communautaires (OC). Ce partenariat public-privé se concentre sur l’intégration de services sanitaires à base communautaires et du secteur public dans la région de Kara, avec une focalisation initiale sur le VIH (7,8) puis une extension ultérieure aux soins primaires (9,10). Dans le cadre de la poursuite d’un objectif de recherche déterminant visant à améliorer les systèmes de santé à base communautaire, SI a formé le Community Health Systems Lab (CHSL), qui intègre la science de la mise en œuvre et la diffusion des résultats dans les opérations de SI, y compris le protocole d’étude actuel. Les détails organisationnels du CHSL sont présentés dans la figure 1. SI vise à favoriser une approche pédagogique du système sanitaire, via des preuves d’origine locale afin de renforcer l’efficacité de notre partenaire principal, le MS togolais, et de contribuer à la création de connaissances et à l’adoption par la diffusion aux collègues locaux, nationaux, et mondiaux.



Figure 1. Organigramme de la structure organisationnelle de Community Health Systems Lab (CHSL) au sein de Santé Intégrée
En 2014, SI a développé un nouveau partenariat avec le MS afin d’améliorer les services de santé primaires en se concentrant sur les causes majeures de mortalité prématurée dans les zones desservies par quatre centres de santé du secteur public dans la préfecture de Kozah, située dans le nord de la région de Kara. Ces interventions de santé à base communautaire, cliniques et préliminaires, sont désignées par l’expression « modèle intégré de renforcement des systèmes de santé à base communautaires (RSSBC) » (11). Ce modèle inclut un ensemble d’interventions fondées sur des preuves adaptées pour une mise en œuvre au Togo et est conforme aux recommandations internationales, y compris les directives aux agents de santé communautaires (ASC) émises par l’Organisation mondiale de la Santé (OMS) (12). La population cible comprend les enfants âgés de moins de cinq ans, les femmes enceintes ou en période post-partum, les femmes en âge de procréer pour des services de planification familiale et les personnes atteintes du VIH. Comme détaillé dans le tableau 1, l’ensemble RSSBC comprenant : (1) des réunions d’engagement communautaire et de restitution (13–15) ; (2) l’élimination des coûts au centre de santé pour la population cible (16–19) ; (3) les activités proactives de PCIME-C par le biais d’ASCs salariés avec des services supplémentaires étendus à la planification familiale et le conseil, des dépistages du VIH et le référencement des cas (11,19–27) ; (4) le mentorat clinique et la supervision de soutien dans les formations sanitaires (28–30) ; et (5) le renforcement de la chaîne logistique et l’amélioration des infrastructures de la formation sanitaire (15,31–33). 

Tableau 1 : Aperçu des éléments du modèle intégré de renforcement des systèmes santé et a base communautaires (RSSBC)
	Élément du modèle RSSBC
	   Détails

	1.
	Réunions et restitutions sur l’engagement communautaire

Preuve : (13–15)
	· Réunions de consultation pré-intervention avec les membres de la communauté. 
· Participation communautaire à la sélection des ASC. 
· Réunions d’examen communautaires semestrielles avec les dirigeants locaux, les membres de la communauté, le personnel des formations sanitaires et de SI.
· Présentation des résultats de programmation et des mises à jour par le personnel de SI.
· Commentaires de la communauté sur les défis de mise en œuvre, les succès et les éléments à améliorer concernant le RSSBC.

	2.
	Élimination des coûts dans les formations sanitaires du secteur public mettant en œuvre l’intervention de SI 

Preuve : (16–19) 
	· Comprend tous les enfants âgés de moins de cinq ans, les femmes enceintes ou venant d’accoucher, les femmes en âge de procréer pour des services de planification familiale et les personnes atteintes du VIH et qui viennent requérir des soins dans les centres d’étude.
· Inclut les frais de consultation en formation sanitaire, les médicaments, les fournitures et les services fournis dans les centres d’intervention de SI et les recommandations de soins spécialisés vers les hôpitaux du district ou régionaux.
· Frais sélectionnés et population couverte choisie en collaboration avec le MS et en conformité avec les recommandations nationales et mondiales. 

	3.
	PCIME-C proactive à l’aide d’ASCs équipés, supervisés et salariés, avec des services supplémentaires incluant la liaison vers la planification familiale et le conseil, le dépistage du VIH et les référencements de cas

Preuve : (11,19–27)


	· Sélection des candidats dans la communauté par la direction locale, la formation sanitaire et le personnel de SI.
· Préférence accordée aux résidents de sexe féminin qui répondent aux critères de sélection (certain niveau d’alphabétisation, résultats pré- et post-test, compétences connexes prouvées). 
· Formation de 23 jours en PCIME-C, santé maternelle et en conseil et dépistage du VIH, réalisée par le MS et le personnel de SI avant la prise de service ;
· Formation de cinq jours sur le terrain dans le domaine de la planification familiale et du conseil par le MS et le personnel de SI.
· Tous les supports de formation ont été élaborés en collaboration avec le MS, sont basés sur les directives nationales/internationales et sont fondés sur des données probantes fournies par l’Association Togolaise pour le Bien-Être Familial, Better Birth Project, Last Mile Health, Muso, Partners In Health.
· Équipés en matériel (guides de formation, sac à dos, chronomètres, thermomètres, balances, dispositifs de mesure du tour de bras, tests rapides, traitement médical pour les cas basiques de PCIME-C, cahiers, stylos).
· Consultations ASCs, recommandations, médicaments et matériel fournis gratuitement.
· Supervision d’assistance avec parrainage et encadrement par des superviseurs de SI (infirmiers/assistants médicaux).
· Contrôle régulier des prestations fournies par les ASCs, effectué à l’aide des données de programmation régulières et des commentaires de la communauté.
· Les ASC reçoivent un salaire régulier et équitable pour leur travail à temps plein via la recherche proactive de cas et le suivi.

	4.
	Mentorat clinique et supervision soutien par un superviseur de pairs formé dans des formations sanitaires du secteur public. 

Preuve : (28–30)
	· Formation de quatre jours sur le terrain avant la prise de service dans le domaine de la santé maternelle, sexuelle, néonatale et infantile, ainsi qu’en lien avec le VIH, réalisée par un mentorat clinique (infirmier/assistant médical) et un directeur médical (médecin).
· Supports de formation élaborés en collaboration avec le MS, basés sur les directives nationales/internationales et fondés sur des données probantes fournies par l’OMS, l’American Academy of Pediatrics, Ariadne Labs, Better Birth Project, Last Mile Health, Partners In Health, Muso. 
· Supervision d’assistance hebdomadaire en formation sanitaire par les formateurs-cliniciens de SI (personnel infirmier, sage-femme, assistants médicaux) avec une expérience antérieure dans les formations sanitaires du secteur public.
· Contrôle régulier des prestations fournies par le personnel de la formation sanitaire, effectué à l’aide des données de programmation régulières et des commentaires de la communauté.

	5.
	Améliorations basiques de l’infrastructure et des équipements, et formation à la gestion de la chaîne d’approvisionnement et des gestionnaires de la pharmacie 

Preuve : (15,31–33)
	· Évaluation formelle de l’infrastructure et des besoins en équipements réalisée avec le MS à l’aide de l’outil SARA de l’OMS(34).
· Favorise les améliorations structurelles afin de rénover les formations sanitaires.
· Équipe la formation sanitaire en médicaments et matériel essentiels identifiés par une évaluation et des protocoles sanitaires nationaux.
· Formation sur le terrain aux pratiques de gestion de la chaîne d’approvisionnement, y compris la conservation appropriée des médicaments, le remplissage des fiches de stock et les commandes en fonction de la consommation mensuelle d’intrants.
· Supervision et assistance régulières par le mentorat clinique de SI.



[bookmark: _Hlk17729506]Les résultats préliminaires de l’essai pilote de mise en œuvre du RSSBC dans la préfecture de Kozah ont révélé une réduction de la mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans et une augmentation de l’utilisation des services de santé pour les services sanitaires destinés aux enfants et à leurs mères sur l’ensemble des quatre sites d’intervention (ClinicalTrials.gov Identifiant : NCT03773913). Cette évaluation a été menée à l’aide d’une enquête auprès des ménages répétée, représentative de la population et transversale. Nous anticipons des résultats à 48 mois de la mise en œuvre en 2019. 
	
Après cette phase pilote préliminaire réussie et en tenant compte des besoins, le MS a demandé à SI d’étendre le modèle de RSSBC à des sites supplémentaires à compter de 2018. En collaboration avec le MS et des partenaires techniques, SI reproduit le modèle RSSBC dans 21 formations sanitaires ruraux distincts, situés dans 4 préfectures supplémentaires. En collaboration avec les partenaires du MS, l’équipe du programme de RSSBC a conçu une stratégie de mise en œuvre pour cette extension afin de favoriser l’adoption, la mise en œuvre et la durabilité du modèle (35–37). Cette stratégie permet un déploiement vers une nouvelle préfecture tous les 12 mois et se fonde sur l’expérience pilote, les facteurs contextuels locaux ainsi que sur des considérations d’ordre budgétaire et de faisabilité. En tant que membre de cette extension lancée en 2018, SI et les partenaires du MS ont conçu un essai randomisé en grappes avec permutation séquentielle pour permettre une évaluation rigoureuse de l’efficacité de l’intervention et des stratégies de mise en œuvre destiné à transmettre des informations nécessaires à la politique nationale. 

Justification de la conception de l’étude 
Nous avons sélectionné une étude hybride pragmatique de type II d’efficacité et de mise en œuvre, puisqu’elle permet des évaluations simultanées combinant différentes méthodes portant sur l’efficacité de l’intervention et sur les stratégies de mise en œuvre dans le cadre de systèmes sanitaires « en situation réelle » (36,38). Via cette conception convergente (39), nous espérons diffuser régulièrement (40) nos résultats d’étude aux partenaires du MS. Les mesures de l’efficacité fourniront des preuves soutenant ou non l’impact de l’intervention de RSSBC sur la mortalité infantile et, via cette conception pragmatique, fourniront des estimations plus propices à la généralisation par rapport aux conceptions d’études traditionnelles (36). Évaluer la stratégie de mise en œuvre créera des connaissances sur les résultats du processus et la faisabilité, incluant les obstacles et les facteurs favorables, les éléments principaux qui peuvent être généralisés et où l’adaptation locale est indispensable pour une reproduction dans d’autres situations. Ces connaissances pouvant être mises en pratique sont indispensables pour les acteurs de la mise en œuvre dans les formations sanitaires à faible et moyen revenu, en particulier pour les interventions de systèmes sanitaires complexes (12,41). 

Bien que notre étude pilote préliminaire à Kozah ait fourni des données initiales suggérant l’efficacité du RSSBC, ces résultats présentent une capacité limitée dans l’établissement d’une causalité en raison d’une conception à bras unique et de l’absence de groupe de comparaison valide. En outre, notre étude pilote n’a pas été conçue pour évaluer les stratégies de mise en œuvre requises afin de fournir des données pouvant être généralisées et ainsi aider à la reproduction et à la détermination de l’échelle.

Afin de remédier à ces limitations et évaluer rigoureusement l’efficacité du RSSBC et la stratégie de mise en œuvre, nous conduirons une évaluation sommative combinant différentes méthodes à l’aide d’un cadre RE-AIM (portée, efficacité, adoption, mise en œuvre, maintien) modifié (42). Ce cadre est un outil pratique qui permet d’évaluer les interventions complexes dans la pratique réelle, y compris les mesures de l’efficacité clinique et la stratégie de mise en œuvre (43). L’efficacité sera mesurée à l’aide du résultat principal, la mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans, au moyen d’une conception contrôlée randomisée par groupes avec permutations. La stratégie de mise en œuvre sera évaluée par les mesures de portée, d’adoption, de mise en œuvre et de maintien de l’intervention de RSSBC via le recueil de données auprès des informateurs clés, des formations sanitaires et des populations générales desservies (44). Ce cadre d’évaluation adapté permettra d’améliorer la conception traditionnelle avec permutations en incluant les mesures de la fidélité de la mise en œuvre (45). 

Compte tenu des besoins initiaux de la population, des résultats d’efficacité préliminaires et de la requête du MS pour un passage à l’échelle, nous avons jugé non éthique de suspendre l’intervention dans l’un des sites de comparaison. Les contraintes logistiques et financières pour le lancement du modèle de RSSBC imposaient déjà la mise en œuvre séquentielle nécessaire à un essai avec grappes échelonnées.

Ce protocole est la meilleure solution compte tenu des limitations du pilote initial suivant une conception à bras unique, répétée et transversale et du besoin de conclusions pouvant être généralisées afin de soutenir la transposition des résultats dans la pratique (45,46). Le recueil annuel des données, parallèlement à l’augmentation de la demande en ressources et des coûts, a été jugé réalisable et bénéfique, puisqu’il permettra une analyse quantitative et qualitative régulière des données et une diffusion itérative des résultats, en interne pour soutenir les améliorations apportées au programme et avec les partenaires du MS pour des pratiques de recherche intégrées (47). Notre objectif dans ce document est de décrire le protocole de recherche de cette étude hybride pragmatique d’efficacité et de mise en œuvre visant à mesurer l’efficacité et la stratégie de mise en œuvre de l’initiative de RSSBC sur 48 mois dans le nord du Togo rural en utilisant un cadre RE-AIM.

Méthodes/Conception
Objectifs de l’étude
L’objectif de cette étude est d’optimiser la mise en œuvre du modèle de RSSBC à l’aide du cadre d’évaluation RE-AIM adapté. À cette fin, nous poursuivons deux objectifs principaux : (1) déterminer l’efficacité du modèle de RSSBC et (2) évaluer la stratégie de mise en œuvre via des mesures de portée, d’adoption, de mise en œuvre et de maintien. Nos objectifs spécifiques d’étude incluent les éléments suivants :
 
Objectif principal 1 : efficacité
(1) Analyser les variations longitudinales dans la mortalité et la morbidité maternelles et infantiles, la qualité des paramètres de soin ainsi que la préparation des formations sanitaires du secteur public dans les zones desservies.
Objectif principal 2 : stratégie de mise en œuvre
(1) Identifier les obstacles et les facilitateurs contribuant à l’accès et à la qualité des services de RSSBC ; 
(2) Mesurer les variations dans la couverture, les taux d’utilisation des services sanitaires et l’adoption de l’intervention ; 
(3) Déterminer les coûts de mise en œuvre du RSSBC et les estimations de retour sur investissement.

Conception
Cette étude utilise une conception hybride pragmatique de type II de l’efficacité et de la mise en œuvre (36) afin d’évaluer les deux objectifs principaux d’efficacité et de stratégie de mise en œuvre de l’initiative de RSSBC à l’aide d’un cadre scientifique de mise en œuvre RE-AIM(42). La liste de contrôle CONSORT figure dans le document supplémentaire 1. Nous inclurons quatre éléments d’étude distincts : (1) une étude randomisée en grappes (cluster) avec permutation séquentielle (Stepped-wedge cluster randomized trial, SW-CRT) utilisant une enquête communautaire auprès des ménages, (2) des évaluations annuelles des formations sanitaires, (3) des entretiens avec les informateurs clés menés un an après la réception post-intervention et (4) des analyses du coût et du retour sur investissement annuelles réalisées à l’aide de l’Outil de santé communautaire et de calcul des coûts (48) et de l’Outil de calcul des vies sauvées (Lives Saved Tool, LiST) (49). Vous trouverez plus de détails sur chaque élément de l’étude dans le tableau 2 ci-dessous qui reprend le calendrier. 

Tableau 2 : Recueil des données et calendrier de l’initiation du renforcement des systèmes communautaires de santé intégrée (RSSBC) basé sur une mise en place échelonnée*
	Groupe
	Activité**
	Mois
1 à 2
	Mois
3 à 12
	Mois
13 à 14
	Mois
15 à 24
	Mois
25 à 26
	Mois
27 à 36
	Mois
37 à 38
	Mois
39 à 48
	Mois
49 à 50

	
	
	Mai/Juin
2018
	Juillet 
2018 à avril 2019
	Mai/Juin 
2019
	Juillet 
2019 à avril 2020
	Mai/Juin 
2020
	Juillet 
2020 à avril 2021
	Mai/Juin 2021
	Juillet 
2021 à avril 2022
	Mai/Juin  2022

	Préfecture 1
	Lancement RSSBC
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	
	Enquête CM
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	Enquête FSs
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	IC
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	

	
	Enquête coût 
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	

	Préfecture 2
	Lancement RSSBC
	
	
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	
	Enquête CM
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	Enquête FSs
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	IC
	
	
	
	X
	
	X
	
	X
	

	
	Enquête coût
	
	
	
	X
	
	X
	
	X
	

	Préfecture 3
	Lancement RSSBC
	
	
	
	
	X
	X
	X
	X
	X

	
	Enquête CM
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	Enquête FSs
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	IC
	
	
	
	
	
	X
	
	X
	

	
	Enquête coût
	
	
	
	
	
	X
	
	X
	

	Préfecture 4
	Lancement RSSBC
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	X

	
	Enquête CM
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	Enquête FSs
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	
	X

	
	IC
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X

	
	Enquête coût
	
	
	
	
	
	
	
	X
	


* Conforme au diagramme d’extension CONSORT pour le essai aléatoire pragmatique et contrôle par grappes échelonnées (Stepped-wedge cluster randomized trial, SW-CRT)) (50)
**Enquête CM enquête communautaire auprès des ménages, Enquêtes FSs évaluations des formations sanitaires, IC entretiens avec les informateurs clés, Enquête de coût évaluation du coût et du retour sur investissement

Etude randomisée en grappes avec permutation séquentielle (Stepped-wedge cluster randomized trial, SW-CRT) : cette conception pragmatique optimise le déploiement séquentiel ou échelonné du modèle de RSSBC et rendra possible une évaluation de l’efficacité et de la stratégie de mise en œuvre via des mesures de portée et d’adoption en comparant les groupes organisés géographiquement (51,52) Elle comprend quatre groupes organisant l’intervention dans les formations sanitaires par préfecture : Bassar, Binah, Dankpen et Kéran. L’ordre d’initiation du RSSBC dans les groupes sera randomisé annuellement en quatre étapes, puisqu’il a été déterminé indépendamment par l’équipe des programmes de SI que les besoins initiaux en matière de santé étaient similaires pour chaque groupe. Des enquêtes communautaires menées auprès des ménages et adaptées des modules d’Enquête démographique et sanitaire (EDS) mis en place précédemment au Togo(3) et se concentrant sur les données démographiques, de santé maternelle et infantile seront menées dans chaque groupe à l’inclusion puis à 12, 24, 36 et 48 mois.

Évaluations de la formation sanitaire : ces évaluations emploieront des enquêtes de la formation sanitaire basées sur l’outil d’Évaluation de la préparation et de la disponibilité des services (Service Availability and Readiness Assessment tool, SARA) de l’OMS(34) et fourniront des informations sur l’efficacité en rapport avec la qualité des services au niveau de la formation sanitaire. Ces enquêtes seront menées auprès de chaque formation sanitaire annuellement, à l’inclusion, puis à 12, 24, 36 et 48 mois. 

Entretiens menés avec les informateurs clés : des entretiens qualitatifs seront réalisés avec les informateurs clés afin d’évaluer les obstacles et les facilitateurs en rapport avec la fidélité et la faisabilité de la mise en œuvre du programme tout en documentant également les facteurs contextuels. Les premiers entretiens avec les informateurs clés seront menés 12 mois après le lancement de l’intervention puis à des intervalles de 12 mois jusqu’à la fin de l’étude pour chaque groupe. 

Évaluation du coût et du retour sur investissement : les coûts et retours sur investissement du programme RSSBC seront mesurés à l’aide de l’Outil de planification de la santé communautaire et de calcul des coûts (48) et de l’Outil de calcul des vies sauvées (49) afin d’évaluer les approches stratégiques de mise en œuvre et de guider les délibérations sur le maintien et sur les efforts de planification nationaux. La première évaluation sera menée 12 mois après le lancement de l’intervention puis à des intervalles de 12 mois jusqu’à la fin de l’étude pour chaque groupe. 

[bookmark: _Hlk492395573]Conditions de l’étude
L’étude sera menée dans les zones desservies par 21 formations sanitaires du secteur public dans les préfectures rurales de la région de Kara : Bassar, Binah, Dankpen et Kéran. La population totale s’élève à environ 237 807 personnes. Les centres de l’étude ont été sélectionnés par les partenaires du MS et le personnel de SI chargé de la programmation en fonction des besoins sanitaires perçus au niveau de la population, des activités liées aux programmes régionaux publics-privés en cours et de la taille de la population. Tous les centres sélectionnés sont des formations sanitaires de soins primaires gérés par le MS(53) et destinés aux populations rurales. La population desservie et les taux d’utilisation estimés pour ces centres sont listés par préfecture dans le tableau 3. Comme décrit dans le tableau 2, l’initiative de RSSBC sera mise en œuvre par préfecture de manière séquentielle, chaque année, au sein des 21 centres présélectionnés. 

[bookmark: _Hlk5974618] Tableau 3 : Liste des formations sanitaires d’étude (N = 21) avec la population desservie estimée de référence (N = 181 111) et les taux d’utilisation des formations sanitaires
	Préfecture
	Formation sanitaire
	Population desservie*
	Taux d’utilisation de la formation sanitaire**

	Bassar
	Bangéli
	16 169
	42 %

	Bassar
	Kabou-Sara
	10 054
	56 %

	Bassar
	Koundoum
	7 428
	37 %

	Bassar
	Manga
	5 006
	28 %

	Bassar
	Sanda-Afohou
	5 514
	43 %

	Binah
	Asseré
	4 446
	19 %

	Binah
	Boufalé
	4 212
	48 %

	Binah
	Kouyorira
	4 364
	26 %

	Binah
	N’Djei
	3 258
	53 %

	Binah
	Pessaré
	8 002
	26 %

	Binah
	Sirka
	5 980
	51 %

	Binah
	Solla
	5 960
	58 %

	Dankpen
	Koutière
	13 097
	12 %

	Dankpen
	Kpétab
	8 208
	22 %

	Dankpen
	Naware
	19 531
	10 %

	Dankpen
	Solidarité
	8 157
	24 %

	Kéran
	Kokou-Temberma
	8 722
	Inconnu

	Kéran
	Nadoba
	16 593 
	Inconnu

	Kéran
	Natiponi
	7 636
	Inconnu

	Kéran
	Pangouda
	10 735
	Inconnu

	Kéran
	Warengo
	8 039
	Inconnu


* Données provenant des estimations démographiques du ministère de la Santé de 2016 et de l’échantillonnage populationnel de référence de Santé Intégrée de 2018. 
** Données issues des rapports annuels sur les préfectures émis par le ministère de la Santé. 

Critères d’inclusion
L’éligibilité pour l’inclusion est décrite ci-dessous en fonction de l’élément à l’étude pour les enquêtes communautaires auprès des ménages, les enquêtes des formations sanitaires et les entretiens qualitatifs. 

Enquêtes communautaires auprès des ménages : les femmes âgées de 15 à 49 ans résidant dans un foyer sélectionné au sein de la zone desservie sont incluses. Les participantes âgées de 15 à 17 ans ne seront incluses que si elles ont été ou sont actuellement enceintes et si elles disposent d’une autorisation parentale. Les ménages seront sélectionnés de manière aléatoire chaque année à l’aide d’une méthodologie d’échantillonnage systématique pondérée en fonction de la population. S’il y a plus d’une répondante éligible dans le foyer, une seule sera sélectionnée de manière aléatoire selon la grille de sélection de Kish(54). Toutes les participantes auront la possibilité de refuser de participer au cours du processus de consentement éclairé. 

Enquêtes auprès des formations sanitaires : l’ensemble des 21 formations sanitaires seront interrogées. Les informations concernant les formations sanitaires figurent dans le tableau 3.

Entretiens menés avec les informateurs clés : cet élément inclura les individus âgés de 18 ans ou plus qui sont soit des partenaires de mise en œuvre soit du personnel d’intervention dans la formation sanitaire. Les partenaires de mise en œuvre sont définis comme les membres du personnel de programmation de SI employés dans la zone d’intérêt desservie. Les membres du personnel de la formation sanitaire sont définis comme les employés cliniques ou administratifs du MS dans l’un des 21 centres sanitaires. Environ 42 informateurs clés issus des 21 formations sanitaires (21 partenaires de mise en œuvre et 21 prestataires) seront inclus. 
 
Détermination de la taille de l’échantillon
L’étude dispose d’une puissance suffisante pour détecter une variation par groupe dans la mortalité des enfants âgés de moins de 5 ans pour 1 000 naissances vivantes. Une taille d’échantillon comprenant 7 600 participantes fournira une puissance de 80 % permettant de détecter une réduction estimée à 30 % ou plus de la mortalité chez les enfants âgés de moins de 5 ans par rapport à la référence estimée à 70 pour 1 000 naissances vivantes, avec un alpha de 0,05, une corrélation au sein du groupe de 0,005, un taux de non-répondeurs de 20 % et une estimation de 0,5 enfant âgé de moins de 5 ans par participante (9,55). L’ampleur de l’effet est une estimation prudente basée sur l’expérience pilote précédente (ClinicalTrials.gov Identifiant : NCT03773913).

Randomisation
L’ordre du groupe pour la mise en œuvre de chaque étape sera déterminé de manière aléatoire par un conseiller technique externe à l’aide d’un générateur de nombres aléatoires. La randomisation sera réalisée chaque année, huit mois avant le déploiement de l’intervention dans le groupe suivant. Cela permettra de mettre en aveugle l’ordre aléatoire des groupes pour le personnel de SI et du MS impliqué dans la mise en œuvre, tout en permettant également de réaliser l’étape de planification annuelle sur huit mois avant le lancement de l’intervention. Chaque groupe représente une préfecture, avec un total de 21 formations sanitaires présélectionnés à travers chacune des quatre préfectures.

Recueil et analyse des données 
Toutes les mesures seront organisées à l’aide d’un cadre RE-AIM (portée, efficacité, adoption, mise en œuvre et maintien) modifié (56). Le tableau 4 résume les plans concernant le recueil des données et l’analyse organisés selon l’objectif principal et les domaines RE-AIM adaptés. 

Tableau 4 : Résumé des mesures clés de l’étude organisé par domaine à l’aide du cadre d’évaluation RE-AIM
	Objectif principal
	Domaine du cadre RE-AIM
	Résultat(s)/Indicateur(s)
	Source des données
	Définition/Explication de l’indicateur

	Objectif principal 2 : stratégie de mise en œuvre  
	Portée
	Couverture du service sanitaire  

	
	
	Visites à domicile des ASC 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de participants rapportant une visite à domicile d’un ASC de SI au cours de l’année précédente.

	
	
	Traitement à domicile administré par un ASC
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de participants rapportant un traitement à domicile administré par un ASC de SI au cours de l’année précédente.

	
	
	Traitement au centre de santé 

	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de participants rapportant des soins reçus dans un formation sanitaire au cours de l’année précédente. 

	
	
	Rapidité d’accès aux services destinés à la santé infantile

	
	
	Couverture du paludisme 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion d’enfants âgés de moins de cinq ans rapportés comme étant fébriles et recevant un traitement conforme aux directives dans les 24 heures suivant l’apparition des symptômes.

	
	
	Couverture de la pneumonie 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion d’enfants âgés de moins de cinq ans présentant une toux et proportion de ceux recevant un traitement conforme aux directives dans les 24 heures suivant l’apparition des symptômes.

	
	
	Couverture des maladies gastro-intestinales 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion d’enfants âgés de moins de cinq ans présentant une diarrhée et recevant un traitement conforme aux directives dans les 24 heures suivant l’apparition des symptômes.

	
	
	Couverture de la malnutrition 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion d’enfants âgés de moins de cinq ans présentant une malnutrition et recevant un traitement efficace.

	
	
	Estimation de couverture en ce qui concerne les soins prénataux
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de femmes enceintes ayant assisté à quatre visites de soins prénataux au cours des deux dernières années.



	
	
	Pourcentage de naissance dans une formation sanitaire 

	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de femmes enceintes ayant accouché dans une formation sanitaire au cours des deux dernières années.

	
	
	Pourcentage de naissances à domicile 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de femmes enceintes ayant accouché à domicile au cours des deux dernières années.

	
	
	Estimation de couverture en ce qui concerne les soins postnataux
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Proportion de femmes en période postpartum ayant reçu des soins postnataux au cours des deux dernières années.

	Objectif principal 1 : efficacité

	Efficacité
	Résultat principal

	
	
	Taux de mortalité infanto-juvenile 
	Enquête communautaire auprès des ménages
	À l’aide d’un tableau standard rapportant les antécédents de naissance/décès, calcul des taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans et comparaison du risque de décès avant l’âge de cinq ans sur l’ensemble des enquêtes à l’aide du modèle de régression à risque proportionnel de Cox en prenant l’année de l’enquête comme variable explicative. Les enfants encore en vie et âgés de moins de cinq ans au moment de l’enquête seront censurés à droite. 

	
	
	Résultats secondaires

	
	
	Taux de mortalité néonatale
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Les taux de mortalité néonatale à partir de toutes les naissances rapportées par les répondantes au cours des 5 années précédant l’enquête et à l’aide des mêmes méthodes que celles décrites pour la mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans, ajustées à 28 jours.

	
	
	Taux de mortalité des enfants âgés de moins d’un an
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Les taux de mortalité chez les enfants âgés de moins d’un an à partir de toutes les naissances rapportées par les répondantes au cours des cinq années précédant l’enquête et à l’aide des mêmes méthodes que celles décrites pour la mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans, ajustées à un an.




	
	
	Taux de mortalité des enfants âgés de moins de deux ans
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Les taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de deux ans à partir de toutes les naissances rapportées par les répondantes au cours des cinq années précédant l’enquête et à l’aide des mêmes méthodes que celles décrites pour la mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans, ajustées à deux ans.

	
	
	Taux de mortalité maternelle
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Analyse de la mortalité maternelle exploratoire basée sur les rapports de la sororité (57,58).

	
	
	Qualité des paramètres de soin

	
	
	Rapidité/Promptitude des soins pédiatriques pour le paludisme
	Données de programmation régulières
	Proportion d’enfants âgés de moins de 5 ans rapportés comme étant fébriles et proportion de ceux ayant reçu un traitement efficace contre le paludisme dans les 24 heures suivant l’apparition des symptômes.

	
	
	Rapidité/Promptitude des soins pédiatriques pour la pneumonie
	Données de programmation régulières
	Proportion d’enfants âgés de moins de 5 ans rapportés comme présentant une toux et proportion de ceux ayant reçu un traitement efficace contre la pneumonie dans les 24 heures suivant l’apparition des symptômes.

	
	
	Rapidité/Promptitude des soins pédiatriques pour la diarrhée
	Données de programmation régulières
	Proportion d’enfants âgés de moins de 5 ans rapportés comme présentant une diarrhée et proportion de ceux ayant reçu un traitement efficace contre la diarrhée dans les 24 heures suivant l’apparition des symptômes.

	
	
	Compétence technique des ASC
	Données de programmation régulières
	Proportion d’ASC de SI adhérant aux protocoles basés sur des données probantes pour la PCIME-C et la santé maternelle.

	
	
	Compétences techniques du personnel clinique des formations sanitaires
	Données de programmation régulières
	Proportion de personnel clinique des centres adhérant aux protocoles basés sur des données probantes pour la PCIME-C et la santé maternelle.

	
	
	Équité
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Différences d’accès concernant la mortalité infantile entre les quintiles de richesse maternelle, la distance jusqu’à la formation sanitaire et le niveau d’éducation.



	
	
	Score de préparation aux soins
	Évaluations de la formation sanitaire
	Examen des changements opérés dans la formation sanitaire en rapport avec l’approvisionnement, l’infrastructure physique et la gestion via le score de préparation annuel (34).

	Objectif principal 2 : stratégie de mise en œuvre 
	Adoption

	Engagement communautaire

	
	
	Sessions d’engagement communautaire 

	Données de programmation régulières
	Nombre de forums communautaires et de membres de la communauté présents.

	
	
	Changement de comportement au niveau du participant individuel 

	
	
	Cascades de soins pédiatriques pour la fièvre, la pneumonie et la diarrhée
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Changements dans le temps au niveau du comportement lié à la recherche de soins, pour la fièvre, la pneumonie et la diarrhée chez les patients se présentant à des cliniques, à des ASC ou à des centres non cliniques. Test destiné à vérifier si ces proportions augmentent à l’aide de la même approche que les modèles linéaires généralisés à effets mixtes, comme décrit dans la mesure du résultat principal d’efficacité.

	
	
	Cascade des soins prénataux, des accouchements en formation sanitaire et des soins postnatals pour les femmes en âge d’avoir des enfants.
	Enquête communautaire auprès des ménages
	Changement dans le temps du comportement lié à la recherche de soins chez les femmes enceintes ; prestations fournies par les ASC de SI, accouchement en formation sanitaire, ainsi que suivi de soins anténataux et postnataux. Test destiné à vérifier si ces proportions augmentent à l’aide de la même approche que les modèles linéaires généralisés à effets mixtes, comme décrit dans la mesure du résultat principal d’efficacité.

	Objectif principal 2 : stratégie de mise en œuvre 
	Mise en œuvre
	Entretiens qualitatifs

	
	
	Fidélité
	Entretiens menés auprès des informateurs clés
	Degré de confirmation que la ou les interventions ont été mises en œuvre comme prévu dans le protocole original.

	
	
	Faisabilité
	Entretiens menés auprès des informateurs clés
	Degré de confirmation que l’intervention a pu être menée dans un contexte particulier.

	
	
	Contexte extérieur (59)
	Entretiens menés auprès des informateurs clés
	Macrofacteurs externes, y compris d’ordre social, liés au financement et à la direction.



	
	
	Contexte interne (59) 
	Entretiens menés auprès des informateurs clés 
	Microfacteurs internes, y compris ceux liés au partenariat entre SI/MS, aux différents problèmes concernant les rôles de SI et du MS, aux retours, aux formations sanitaires, à la communauté, aux ménages et aux individus.

	Objectif principal 2 : stratégie de mise en œuvre 
	Maintien
	Évaluation des coûts et du retour sur investissement

	
	
	Coût annuel par personne
	Enquêtes sur les coûts
	Coût par personne comparé au financement actuel du MS à l’aide de l’Outil de planification de la santé communautaire et de calcul des coûts (48), au niveau du groupe.

	
	
	Retour sur investissement
	Enquêtes sur les coûts
	Retour sur investissement calculé à l’aide de l’Outil de planification de la santé communautaire et de calcul des coûts (48) et de l’Outil de calcul des vies sauvées (49), avec le résultat principal au niveau du groupe.



Objectif principal 1 : efficacité
Efficacité : Nous définissons les mesures d’efficacité comme celles évaluant l’impact de l’initiative de RSSBC à l’aide d’enquêtes communautaires annuelles auprès des ménages, des données de programmation régulières et des évaluations des formations sanitaires. Le résultat primaire au niveau communautaire par préfecture utilise les taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans, ainsi que les résultats secondaires concernant les taux de mortalité chez la mère et chez les nouveau-nés, les nourrissons âgés de moins d’un an ou de moins de deux ans. Nous évaluerons en outre la qualité des paramètres de soin en nous focalisant sur la rapidité des soins prodigués aux enfants via la promptitude de l’administration du traitement après le diagnostic d’une maladie et via les scores de préparation de formation sanitaire. Enfin, nous évaluerons l’équité à l’aide d’analyses secondaires de la mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans par quintiles de richesse des ménages, niveaux d’éducation maternelle et distance jusqu’à la formation sanitaire la plus proche. 
Résultat primaire : taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans : nous calculerons les taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans en fonction de toutes les naissances rapportées par les répondantes à l’aide d’un tableau standard rapportant les antécédents de naissance/décès. Nous calculerons les taux de mortalité chez les enfants âgés de moins de cinq ans et comparerons le risque de décès avant l’âge de cinq ans sur l’ensemble des enquêtes à l’aide du modèle de régression à risque proportionnel de Cox en prenant l’exposition à l’intervention comme variable explicative. Les enfants encore en vie et âgés de moins de cinq ans au moment de l’enquête seront censurés à droite. 
Résultats secondaires : taux de mortalité chez les nouveau-nés, les nourrissons âgés de moins d’un an et de moins de deux ans : nous calculerons les taux de mortalité chez les nouveau-nés, les nourrissons âgés de moins d’un an et de moins de deux ans en fonction de toutes les naissances rapportées par les répondantes en utilisant les mêmes méthodes que celles décrites ci-dessus, ajustées pour 28 jours, 1 an et 2 ans. 
Résultat secondaire : mortalité maternelle : nous élaborerons une analyse de la mortalité maternelle exploratoire basée sur les rapports de la sororité (57,58).

Objectif principal 2 : stratégie de mise en œuvre :
Portée : nous définissons les mesures de portée comme la proportion de population cible ayant obtenu l’accès aux services de l’initiative de RSSBC à l’aide des enquêtes communautaires annuelles menées auprès des ménages. Nous évaluerons la stratégie de mise en œuvre via la participation individuelle au RSSBC grâce à l’utilisation des services sanitaires au niveau communautaire (vis-à-vis des ASCs) et au niveau de la formation sanitaire, en utilisant des estimations de couverture des services sanitaires et la promptitude de l’accès aux services pour la santé infantile. Nous utiliserons un modèle linéaire généralisé à effets mixtes pour comparer les proportions pré intervention et post intervention pour chaque indicateur de portée tout en ajustant en fonction du groupe au niveau de la formation sanitaire et du district, en fonction du temps, et en permettant que les estimations au niveau du district soient des effets aléatoires. Notre analyse primaire n’inclura pas un ajustement en fonction des caractéristiques individuelles, puisque chaque préfecture sera son propre témoin. 

Adoption : nous définissons les mesures d’adoption pour cette étude comme la proportion de la communauté et de prestataires transformant les comportements liés à la recherche ou à l’administration de soins de santé. Notre évaluation de l’adoption sera réalisée à l’aide des données de programmation régulières et des enquêtes communautaires annuelles menées auprès des ménages. Via ce domaine, nous évaluerons les mesures de la stratégie de mise en œuvre en utilisant l’engagement au niveau communautaire et le changement comportemental par l’adoption au niveau individuel de l’intervention de RSSBC. Nous évaluerons si ces proportions augmentent, en appliquant la même approche que celle décrite dans les mesures d’évaluation de la portée via des modèles linéaires généralisés à effets mixtes.

Mise en œuvre : les mesures de la mise en œuvre sont exprimées en fidélité et faisabilité ainsi qu’en documentant les facteurs contextuels. L’évaluation de la mise en œuvre sera réalisée à l’aide des évaluations qualitatives des informateurs clés (lors des entretiens approfondis avec les partenaires de mise en œuvre et le personnel de la formation sanitaire) qui seront menées 1 an après l’intervention au niveau du groupe (préfecture). Cela complètera les données quantitatives recueillies afin d’évaluer la stratégie de mise en œuvre et permettra d’évaluer les thèmes émergeants. 

Maintien : notre étude définit les mesures de maintien comme les coûts requis pour fournir et maintenir le modèle de RSSBC. L’évaluation du maintien sera réalisée au moyen de l’Analyse du coût et du retour sur investissement, qui sera menée chaque année de la mise en œuvre au niveau du groupe (préfecture). Cette analyse évaluera les coûts de mise en œuvre du programme en fonction de la conception de la stratégie en utilisant rétrospectivement l’Outil de planification de la santé communautaire et de calcul des coûts (48) et l’Outil de calcul des vies sauvées (49). Ces résultats seront utilisés pour soutenir les décisions et processus politiques et de planification.
Enfin, pour trianguler plus avant la validité de nos conclusions, nous comparerons nos estimations de référence et à 36 mois pour les domaines de la portée, de l’efficacité et de l’adoption aux EDS du Togo les plus récentes ou aux données de l’Enquête par grappe a indicateur multiple (MICS). Nous comparerons également les domaines de la portée et de l’adoption au RSSBC via les données de programmation recueillies au niveau de la communauté et de la formation sanitaire. 

Plan de diffusion
Nous diffuserons de manière régulière les données de l’étude auprès des parties prenantes au Togo au niveau national, régional et communautaire, ainsi qu’auprès de la communauté internationale des professionnels de la santé publique, chercheurs et décideurs politiques. Le personnel de SI organise des forums semestriels avec les dirigeants locaux, le personnel des formations sanitaires du secteur public et les membres de la communauté afin de discuter de la mise en œuvre du RSSBC et de partager ses résultats. Sur la base de ces forums, SI et les partenaires du MS décideront ensemble d’adapter la stratégie de mise en œuvre et, si jugé nécessaire, l’intervention. Le personnel de SI participera également aux réunions mensuelles du MS au niveau du district afin de rester à jour dans les plans du MS et de partager ses résultats d’initiatives de RSSBC. Les résultats seront publiés dans des résumés de conférence et dans des revues évaluées par des pairs avec une préférence pour les publications disponibles publiquement en collaboration avec les partenaires du MS togolais.

Discussion
Nous avons décrit notre justification, la conception de l’étude et les détails de la stratégie de mise en œuvre en ce qui concerne cette conception hybride pragmatique de type II visant à servir de modèle pour les personnes intéressées par les études de mise en œuvre pragmatiques qui permettent une amélioration continue de l’intervention. 
	
La conception de l’étude présente plusieurs restrictions, y compris des restrictions liées aux Etudes randomisées en grappes avec permutation séquentielle (ou Stepped-wedge cluster randomized trials). Il existe des inquiétudes liées à la confusion, au biais et aux tendances temporelles qui peuvent limiter la validité des résultats. Nous avons utilisé une ampleur d’effet modeste, une randomisation des groupes et un plan d’analyse pour atténuer ces limitations. Il existe des facteurs contextuels qui peuvent se révéler complexes à délimiter et qui peuvent influencer nos résultats primaires. Nous avons tenté de les minimiser au début de l’étude via la sélection des formations sanitaires. 

Malgré ces limitations, cette étude permettra une évaluation rigoureuse, en situation réelle, à l’aide des mesures de l’efficacité et de la stratégie de mise en œuvre, tout en contribuant également à la création de connaissances visant à informer et à soutenir les stratégies sanitaires nationales. Une approche uniforme dans l’évaluation ne fonctionne pas pour la mise en œuvre d’interventions multiples et de leurs stratégies correspondantes, en particulier en situation réelle. Nous avons pour objectif de fournir une intervention efficace accompagnée d’une stratégie de mise en œuvre qui inclut des facteurs favorables et défavorables. Via cette requête scientifique dirigée et une évaluation combinant différentes méthodes, nous nous efforçons de contribuer à la création de connaissances et encourageons les partenariats afin d’améliorer la qualité et l’accès aux systèmes communautaires de santé au Togo et au-delà. 

Abréviation 
OC: Organisation Communautaire ; CHSL : Community Health Systems Lab (ou Laboratoire des systèmes communautaires de santé ; ASC : Agent de Santé Communautaire ; EDS: Enquête Démographique et de Sante ; PEV: Programme Elargi de vaccination ; RSSBC : Renforcement des systèmes de santé et à base communautaire ; PCIME : Prise en Charge Intégrée des Maladies de l’Enfant ; PCIME-C : Prise en Charge Intégrée des Maladies de l’Enfant au niveau Communautaire ; SI : Santé Intégrée ; LiST: Lives Saved Tool (ou Outil de calcul des vies sauvées); MICS: Enquête par grappes à indicateurs multiples ; MS : Ministère de la Santé et de l’Hygiène publique ; ONG : Organisation non gouvernementale ; RE-AIM: Reach, effectiveness, adoption, implementation, maintenance (ou : Portée, efficacité, adoption, mise en œuvre, maintien); SARA: Service Availability and Readiness Assessment (ou Évaluation de la préparation et de la disponibilité des services); ODD: Objectif de Développement Durable ; SW-CRT: Stepped-wedge cluster randomized trial (ou étude randomisée en grappe avec permutation séquentielle); OMS : Organisation mondiale de la santé 
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