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1. Introduction

Qu'il s’agisse d'études chez le volontaire sainaghl) ou bien chez le patient, une phase de
sélection précede linclusion dans une étude. Leemia prend connaissance de [|'étude et

demande toutes les explications nécessaires. keteement est une étape importante de I'essai
clinique : elle doit répondre aux criteres d’étlaqie la reglementation et étre optimisée quand a
la clarté des documents présentés aux sujets derobe, afin d’augmenter les chances

d’inclusion. Selon les études (étude complexe,t ateétraitement, produit risqué), cette étape

indispensable peut étre consommatrice de tempseedjie et d’argent (visites assez longues ;

taux d'inclusion peu élevé, nombreuses annoncesasse).

2. But
Cette procédure vise a informer I'investigateur lsgsrmodalités de recrutement de sujets en vue
de les inclure dans un essai clinique.

3. Responsabilités

Il incombe a l'investigateur de présenter I'étudbjéctifs, méthodes, sources de financement, de
tout éventuel conflit d’intérét, affiliations ingitionnelles du chercheur, bénéfice escomptés et
risques potentiels de I'étude, désagréments en@eipdir I'étude...) au candidat. Les explications
orales doivent étre claires et peu techniques, cghptetées par une information eécrite.
L’investigateur devra répondre clairement, de man@mpléte et honnéte a toute question que
le sujet pourrait poser. L'investigateur doit l@isau sujet de recherche le temps nécessaire de
s’enquérir de tous les détails de I'étude et deidéécde sa participation ou non a I'étude
(Déclaration d’Helsinki art 24 ; ICH E6 84)8

4. Présélection des sujets de recherche

Dans le cas de patients, la sélection des patesitte plus souvent faite par les médecins co-
investigateurs en charge du patient, par un examesndossiers médicaux afin d’'identifier les
criteres de sélection. L'étude est par la suitppsée au patient.

Dans le cas de patients et de volontaires saimsctatement des sujets peut étre réalisé par voie
d’annonce (cf.SOPAV1.15. Le texte d’annonce doit avoir recu I'approbatida Comité
d’Ethique.

5. Information et consentemen{cf. SOPAV.1.9

Pour la protection du sujet de recherche et posiraisons éthiques, un sujet doit étre informé de
'essai clinique a la fois oralement et par écviarst son inclusion dans 'étude. De plus, le sujet
doit donner son consentement informé écrit poynasticipation a une étude.

Le médecin-investigateur doit étre attentif a lmtren de dépendance qu’entretient un patient
avec son meédecin.
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L'investigateur doit également informer le sujet(feH E 6 82:

- son droit au respect de son intégrité physiqueesttabe est garanti tout comme son droit
a la vie privée (confidentialité des données)

- son droit, a tout moment et sans qu'il n‘'encowtiapréjudice de ce fait, de se retirer de
I'essai clinique du fait de la révocation de sonsemtement éclairé

- l'existence des effets indésirables

- la compensation pleine et entiere qui lui est giraen cas de dommages qui
surviendraient en relation avec I'étude

Les signataires du formulaire de consentementlssrgersonnes suivantes :

- Iinvestigateur (date et signature)

- le sujet participant a I'essai ou, lorsque cetts@®e n'est pas en mesure de donner son
consentement éclairé, son représentant légal i & possibilité de comprendre les
objectifs de l'essai, ses risques et ses inconviniainsi que les conditions dans
lesquelles il sera réalisé. Le volontaire ou s@résentant doit écrire la date lui-méme et
signer.

L’investigateur doit remettre au sujet la lettrentbrmation patient/sujet de recheche ainsi qu’un
exemplaire du consentement signé par les 2 palitigdait inciter le sujet a parler de I'étude a son
médecin traitant.

6. Documentation de I'entrée dans I'étude
Si un sujet est considéré par le médecin commeaundidat approprié pour I'étude, et que ce
dernier a donné son consentement informé écriétigses suivantes seront effectuées :

- Notification avec I'accord préalable du sujet deherche au médecin généraliste ou autre
médecin impliqué dans les soins au patient.

- Une déclaration claire dans le dossier du patiaetlg sujet participe a une étude clinique
doit étre faite. Les données meédicales pertineméemies dans ce contexte seront
eégalement données. Il convient de considérer qualontaire sain ne peut participer qu’a
une seule étude a la fois et a un intervalle d@@& entres deux études.

Références :
» Déclaration d’Helsinki (octobre 2008)
(http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/b3¢ fr.pdj

» International Conference on Harmonisation (ICH E6)
(http://www.ich.org/products/quidelines/efficacyialg/efficacy-quidelines.html
(Good Clinical Practice, E6)
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