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02 | Qu’est-ce qu’un patient ? AFCROs

Provenant du latin « patiens », qui veut
dire « celul gui souffre »

Le patient est un étre humain recevant
une attention médicale ou a qui est
orodigué un soin ou se voit administrer
un traitement.

Cette définition semble indiguer gu’il
s'agit d'un statut passif car le patient
subit sa pathologie et recoit un
traitement.
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03 | Qu’est-ce qu’un essai clinique ? AFCROs

Un essal clinigue est une recherche

biomedicale organisée et pratiquée sur anbl I l
'Homme en vue du développement des Agencenationale desécurité du médcament
connaissances piologigues ou meédicales.

En France, le terme legal pour EC est
Recherche Impliguant la Personne
Humaine (RIPH).

| Ea 3
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04 |Les différents types de RIPH AFCROs

Ftudes
interventionnelles

Etudes non

interventionnelles ]

\—/

RIPH CATEGORIE 1: » Intervention non justifiée par la prise en
Etudes interventionnelles charge médicale habituelle

RIPH CATEGORIE 2 : . : .
* Risgues et contraintes minimes par une

Etudes interventionnelles ou plusieurs interventions fixées par
a risques et contraintes arrété

minimes

RIPH CATEGORIE 3: - Actes pratiqués et produits utilisés
Ftudes non dans la pratique usuelle, sans risque ni
interventionnelles contrainte

Avis d’'un comité de protection des personnes obligatoire
oour toutes les études.



05 | Les patients,
acteurs clés des RIPH - Pourquoi ?

Sans patient pour v participer pas de
recherche clinigue !

Mais il ne peuvent pas étre seulement un
« materiel biologique »

AFCROs

A
1
A
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Médicaments j Dispositifs médicaux

N

d Pratiques médicales




C t1 tient t-il
omment les patients sont-ils
06 recrutés dans I[I)es RIPH ? A\ FCRO,S

Dans I'immense majorité des cas, c’est le meédecin
investigateur qui propose de participer ;

Parfois, associations de patients ;

Plus rare : annonces. Tous les types de communication
peuvent étre envisages, gu’il s'agisse de messages ecrits
(plaguette, lettre, affiche...), de messages électroniques
(annonce sur un site internet, sur un forum...) ou de messages
radio ou télédiffuses ;



Comment les patients sont-ils
06 recrutés dans I[I)es RIPH ? A\ FCRO,S

La description des modalités de recrutement doit figurer
explicitement dans le protocole qui est soumis a l'avis du CPP ;

Les supports de recrutement doivent aussi figurer dans le
dossier soumis au CPP.
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o7 |Schématiquement leur AFCRO-

participation a un essai clinique d —
TO - Démarrage administratif Patients non
T1 - Mise en place pour le personnel hospitalier impligues

12 - Sélection des patients sur dossiers médicaux

T3 - Information des patients sélectionnés

T4 - Signature du consentement éclaire Patients
15 - Validation des critéres d’'inclusion impliqués
16 - Déroulement de l'essai

17 -Fin de I'essai

T8 - Attente des résultats
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g Proposition aux pa’Eients_ de participer AFCRO-
et information sur I’essai clinique — i

Attention: des patients peuvent étre contactes et ne pas
rentrer dans un essai si les criteres necessitent des examens
supplémentaires et gu’ils n'y réepondent pas.

Qui informe le patient du protocole ?
Seul 'un des investigateurs a le droit d'informer le patient

Sous quelle forme est donnée I’'information?

Information orale lors d’'un entretien et écrite sous la forme
d’'une lettre d’'information remise au patient.
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Contenu de l’information donnée aux AFCRO-

O3 patients - Article L1122-1 ~ s
1 - L'objectif, |la méthodologie et |a durée de la recherche
2 - Les bénéfices attendus (RIPH 1 et 2), les contraintes et les risques

orevisibles, y compris en cas d'arrét de la recherche avant son terme

3 -  Les éventuelles alternatives médicales (RIPH 1 et 2)

4 -  Les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de
recherche, si une telle prise en charge est necessaire, en cas d'arrét
orémature de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche
(RIPH 1 et 2)

5 - L'avis du CPP et |'autorisation de l'autorité compétente
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Contenu de l’information donnée AFCRO-

oE aux patients - Article L1122-1 —

o - Le cas échéant, l'interdiction de participer simultanément a une
autre recherche ou la période d'exclusion prévues par le protocole

7 - Pour les recherches a finalité commerciale, les modalités de
versement de contreparties en sus de la prise en charge des frais
supplémentaires liés a la recherche, le cas échéant, dans les
conditions prevues a l'article L. 1121-16-T

8 - Le cas échéant, la nécessité d'un traitement des données a
caractere personnel conformément aux dispositions de l'article 69
de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux

fichiers et aux libertés.
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10 |Consentement éclairé AFCROs
- \—/
Article L1122-1-1

- Aucune recherche RIPH1 ne peut étre pratiguée sur une personne sans
son consentement libre et éclairé, recuellli par écrit, apres que lui a ete
délivrée l'information prevue a l'article L. 1122-1. Lorsgu'il est impossible a
la personne concernee d'exprimer son consentement par écrit, celui-ci
peut étre attesté par la personne de confiance prévue a l'article L. 1111-

6, par un membre de la famille ou, a défaut, par un des proches de la
personne concernee, a condition que cette personne de confiance, ce
membre ou ce proche soit indéependant de l'investigateur et du
promoteur.

- Aucune RIPH2 ne peut étre pratiguée sur une personne sans son
consentement libre, éclairé et expres.

- Aucune RIPH3 ne peut étre pratiguée sur une personne lorsgu'elle s'y
est opposee.



1 |Consentement éclairé AFCROs
En pratique

- Sous quelle forme se présente ce consentement?

C’est un document écrit que le patient et I'investigateur doivent dater et
signer. Il en existe plusieurs exemplaires dont 'un doit étre remis et
conservé par le patient.

- A quoi sert le consentement écrit ?

Preuve que le patient a compris ce gu’on lui propose et qu’il accepte de
participer a I'essai. Il accepte aussi les risques liés a I'essal.

- Le patient est-il dans I'obligation de signer le consentement au
moment ou il recoit I'information ?

NON : Le patient peut prendre le temps de réfléchir.
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12 Quelles sanctions ? AFCROs
\_/

Le consentement doit étre signé avant le début de |la réalisation des
examens prevus dans le protocole.

Sanctions pénales préevues en cas d'absence de consentement éclaire
signé par le patient (CSP-art L1126-1 a L.1126-5) :

- 3 ans d’emprisonnement
- 45 000€ d'amende pour le Promoteur et I'Investigateur



13 | Réponse aux guestions AFCROs

frequentes

- Le patient peut-il stopper sa participation a I’essai ?

OUl : Tout patient a le droit de se retirer d’'un essai a tout moment
(spécifie dans le consentement) sans que sa prise en charge medicale
n'‘en soit affectée.

- Le médecin peut il stopper la participation d’un patient a un essai ?

OUI : Le patient peut étre sorti de I'essail pour raisons medicales ou non
respect du protocole.

- Le patient peut-il choisir d’étre sous placebo ou traitement (candidat
médicament) ?

NON : Déterminé par randomisation (au hasard).



13 | Réponse aux guestions AFCROs
fréquentes T

- Le patient aura-t-il des frais supplémentaires liés a sa participation a
’essai ?

NON : Les frais liés a I'essal (déplacements, hospitalisations, examens
medicaux, traitement lié a I'essal) sont pris en charge par le promoteur (il
peut y avolr un prix maximum).

- Le patient est-il rémunéré pour sa participation a I’essai ?
NON, dans la plupart des cas.
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14 |Cas particulier AFCROs
Patients mineurs e

L’'inclusion d’'un enfant dans un essali se fait avec |le consentement
(signature) des 2 parents (ou du tuteur légal) qui ont eux méme recu
'information.

L'information doit aussi étre donnée gquand cela est possible a I'enfant
participant a l'essal. L'investigateur doit aussi rechercher et recueillir dans

la mesure du possible le consentement de I'enfant.

Si un enfant est capable de recevoir I'information et de la comprendre,
son refus prime sur celui des parents.
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15 |Que se passe t-il pour le patient AFCROs
Aprés I'essai T—

- Si « étude en ouvert » : protocole spécifiqgue permettant aux patients
ayant terminé leur essal de prendre le candidat médicament en attendant
la fin de 'essai pour les autres patients inclus (en attendant les résultats
définitifs)

- Si ATU (Autorisation Temporaire d’Utilisation) obtenue du fait de
résultats positifs : prise du candidat medicament pour tous les patients
concernes par 'ATU

- Si résultats négatifs : arrét du traitement

- Si nouvelle phase de développement clinique : reprise potentielle du
candidat médicament dans le cadre d’un nouvel essai
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16 | Réponse aux guestions AFCROs
fréquentes T

- Le patient peut-il savoir s’il prenait le placebo ou le candidat
médicament ?

NON, pas toujours. Léegalement le patient est en droit d’avoir acces aux
résultats globaux de I'étude. C'est le promoteur qui donnera son accord
Ou pas sur la levée d’aveugle méme en fin d'essai.

- Comment le patient peut-il connaitre les résultats globaux de I’essai ?
Communication officielle du promoteur ou demande des résultats via leur
meéedecin investigateur ou résultats publiés sur www.clinicaltrials.gov.

- Le patient peut-il rentrer dans un autre essai ?

OUI : Attention: Que ce soit en cas d’arrét volontaire du patient au cours
de l'essal ou apres la fin programmeée du protocole, le patient doit
respecter une période d’exclusion si celle-ci existe.
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17 |Groupe de travail AFCROs AFCROs

. - T
Les patients au coeur de la recherche clinique

- Groupe de travail initié par TAFCROs en 2016, est constitué actuellement
de 23 membres dont des représentants d’associations de patients, des
industriels et des specialistes de la recherche clinigue (membres de
'’AFCROs)

- Le Groupe s’est donné pour objectif de favoriser 'implication des
patients et de leurs associations dans les programmes de recherche
clinigue.

- |l se réunit tous les 3 mois environ pour faire le point sur ses différentes
actions
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AFCROs
Y

Les patients sont-ils assez impliqués
13 dans la conception et la réalisation
des RIPH ?

De plus en plus mais pas encore assez : Sacristan et al, 2016

Before the study During the study After the study

Identifying
research priorities

Adequate information
about the study

Disseminating and
applying research findings

|
Improving access to Informing participants
clinical trials about study results
|
Leading and Assessing patients
designing research experiences

_ Training and information about research objectives —
The expert patient

Figure | How to engage patients in clinical research?
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Les actions du groupe pour favoriser AFCRO-

,l u u ]
'implication des patients — i
5110"“'“\1“E . . , . .
€ - Mise au point d'un gquestionnaire « Retour
very O Cz\ sur la contribution des associations a une
RIPH » dont 'utilisation sera
st _encouragée aupr‘es_ qles associations, CROs,
asce 23 industriels et autorites

- Redaction d’'un article « Participation des
patients a la Recherche Clinigue : pour une
participation précoce, durable et transparente
» (en cours de finalisation)
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LES ENTREPRISES DE LA
RECHERCHE CLINIQUE

Avez-vous des guestions ?



