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Conflit dôint®r°t

ÅAucun



Bases de la décision médicale

Soignant Patient

Société



Le patient

ÅHomme 65 ans

ÅFumeur

ÅEpi épi T4N2M1 (osseuse)

ÅPas de mutation activable

ÅPremière ligne de traitement par chimiothérapie 
(cisplatine-vinorelbine)

ÅProgression



Bases de la décision médicale

Soignant Patient

Société



Le soignant

Recommandations

Chimiothérapie conventionnelle

Deuxième ligne : docetaxel

Taux de réponse: 6%

Survie médiane : 7 mois



Puis ïje lui proposer une étude randomisée 

comparant un nouveau médicament à de la 

chimiothérapie conventionnelle?

ÅNivolumab (AC anti-PD1) vs docetaxel



Que dois-je considérer avant de 

proposer ce type dô®tude ¨ mon 

patient?



Bases de la décision médicale

Soignant Patient

Société



Quelques règles à respecter

1. Code de déontologie (ordre des médecins)

2. Ethique



1. Code de déontologie

Å Les malades é ne peuvent °tre soumis sans leur consentement é ¨ des 

interventions ou à des prélèvements qui pourraient leur occasionner le 

moindre inconvénient, sans leur être directement utiles. 

Å L'essai de nouveaux traitements é ne peuvent délibérément priver le 

malade d'une thérapeutique reconnue valable; é laisser esp®rer des 

chances raisonnables de succès. 

Å Le médecin ou le groupe de médecins pratiquant une expérimentation ou 

un essai thérapeutique sur l'homme doit avoir une indépendance financière 

totale vis-à-vis de tout organisme ayant des intérêts commerciaux à 

promouvoir un nouveau traitement ou une nouvelle instrumentation.  

Å le protocole de recherche a été soumis au préalable à un comité d'éthique 

médicale agréé par le Conseil national de l'Ordre des médecins et prendra 

connaissance de l'avis rendu. 



Consentement éclairé

différentes lois belges précisent l'obligation d'un consentement éclairé 
et la teneur de l'information à fournir à la personne qui accepterait 
de participer à une recherche clinique et le traitement de ses 
données personnelles à des fins de recherche :

Å Loi sur la protection de la vie privée (décembre 1992; Arrêté Royal 
février 2001). 

Å Loi relative aux droits des patients (août 2002) 

Å Loi relative à l'expérimentation sur embryon in vitro (mai 2003). 

Å Loi relative à l'expérimentation humaine (mai 2004). 

Å Loi relative à l'obtention de matériel corporel humain destiné à des 
applications humaines ou à des fins de recherche scientifique 
(décembre 2008).

Å Consentement explicite: formalisé par la signature d'un document 
de consentement par les 2 parties (thérapeute - patient ; chercheur -
participant) est la norme en recherche clinique prospective.

http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9524&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14270&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9523&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9516&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14239&langue=FR


Possibilité dôabsence de 

consentement éclairé
ÅLes études observationnelles 

rétrospectives (données disponibles dans 

le dossier médical)

ÅEtudes observationnelles (non 

interventionnelles) prospectives (type 

audit) à lôinitiative dôun service public 

fédéral ou dôun organisme dôintérêt public

ÅEtudes sur matériel corporel humain 

résiduel



Etude rétrospective

ÅActuellement, possibilité sous conditions de ne 
pas demander l'accord du patient
ïLa demande d'exemption au principe du 

consentement du patient peut être justifié par l'effort 
disproportionné pour obtenir ce consentement, par le 
risque de réveiller un passé douloureux ou encore le 
risque d'interpeller une famille pour traiter les 
données d'une personne défunte, etc...

ïNouvelle directive en préparation Ą accord à obtenir 
m°me r®trospectivement (pr®l¯vements é)

ÅPassage au comité d'éthique pour accord

ÅDoit respecter certaines règles éthiques:
ïConfidentialité

ïProtection de la vie privée



Etude « biologique »

ÅPassage du protocole dôétude au comité 

dôéthique

ÅConsentement éclairé: non si purement 

rétrospectif

ÅConsentement éclairé: obligatoire si étude 

prospective



Etude prospective

Åprotocole dôétude

Åavis du CE

ÅassuranceĄ promoteur

ïAcadémique = institution hospitalière

ïCommercial = firme pharmaceutique

Ånuméro EUDRACT





2. Ethique

Comités d'éthique hospitaliers (3 fonctions) : 

Åavis sur tout protocole d'expérimentation sur l'homme : il 
s'agit de veiller au sérieux des pratiques 
d'expérimentation et à la défense des droits du patient et 
des personnes participant aux expérimentations 
biomédicales. Le CE donne son avis sur les protocoles 
d'expérimentation dont l'institution envisage la 
réalisation.

Åaccompagnement et de conseil concernant les aspects 
éthiques de la pratique des soins hospitaliers 

Åassistance à la décision concernant les cas individuels, 
en mati¯re dô®thique

(A.R. 12/08/1994)

Arrêté Royal instituant les CEM ou Comité d'Ethique Médicaux Hospitaliers

http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9533&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9515&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9515&langue=FR


Comités dôéthique

CE central

Å28 jours maximum pour 

remettre son avis

ÅCommentaires 1x et 15 

jours pour la réponse

ÅCommentaire sur fond 

du protocole 

CE local

Å20 jours pour remettre 

avis au CE central sur

üCompétence 

investigateur local

üQualité des installations

üFormulaire de 

consentement

Agrément complet

Agrément partiel: le CE donne avis sur la 

compétence du chercheur, de l'établissement et le 

consentement



Comité d'éthique

Å Évalue la qualification de l'investigateur 

principal et des ressources dont il dispose; les 

objectifs et la méthodologie proposée dans 

le protocole

ï la valeur et la rigueur scientifique du projet doivent 

participer à la progression des connaissances pour 

être éthiquement défendables. 

ï la sécurité, la protection et le respect des droits des 

personnes participant à l'essai clinique. 

ï les garanties de confidentialité mises en place 

ï le mode de recrutement des participants 

ï les modalités financières

http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14316&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14472&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14311&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14318&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=14312&langue=FR


Comité d'éthique

Å Les dispositions, définies par la Loi 

relative aux expérimentations sur la 

personne humaine du 7 mai 2004 

(Moniteur Belge - 18 mai 2004), sont 

d'application pour l'essentiel des 

protocoles soumis au CE.

Å Le législateur précise les notions 

d'expérimentation, d'essai clinique, 

d'essai non interventionnel et 

d'expérimentation non commerciale

http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9516&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9526&langue=FR#a2-11
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9526&langue=FR#a2-7
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9526&langue=FR#a2-8
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9526&langue=FR#a2-15


Comité d'Éthique

Åvérifie la conformité du projet soumis aux 
recommandations 

- de la Déclaration d'Helsinki

- des Bonnes Pratiques Cliniques

- des directives européennes

- des différentes législations en lien avec la 
recherche clinique (Loi relative aux 
expérimentations sur la personne 
humaine). 

http://www.wma.net/f/ethicsunit/helsinki.htm
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9572&langue=FR
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol10_en.htm
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9514&langue=FR
http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9526&langue=FR#c8


Déclaration d'Helsinki

http://www.wma.net/f/ethicsunit/helsinki.htm


Bonnes Pratiques Cliniques

http://www.erasme.ulb.ac.be/page.asp?id=9572&langue=FR




Quelles sont les règles à respecter 

pour mettre sur pied une étude 

clinique?

3. Loi sur la protection de la vie privée

4. Loi relative aux droits du patient

5. Loi relative aux expérimentations sur la 

personne humaine 

6. Loi sur lôusage de matériel corporel humain 

7. Assurance sans faute

8. Pharmacovigilance



3. Loi relative à la protection de la vie 

privée
ÅLégislation nationale

ÅLégislation internationale

ïDirective n°95/46 du 24/10/1995 du 

Parlement européen et du Conseil relative à 

la protection des personnes physiques à 

l'égard du traitement des données à caractère 

personnel et à la libre circulation de ces 

données.



Respect de la vie privée:

Données à caractère personnel relatives à la 

santé

üÉtude prospective : consentement obligatoire 

üÉtude rétrospective : si une institution (hôpital 
universitaireé)informe le patient de cette 
éventualité et permet au patient qui le 
souhaiterait de s'y opposer, pas de 
consentement obligatoire



4. Loi relative aux droits du patient

Moniteur Belge



5. Loi relative aux 

expérimentations sur la 

personne humaine



Législation Européenne en rapport avec 

les études cliniques

ÅEudraCT

https://www.clinicaltrialsregister.eu/








