


RECHERCHE ET ÉTUDES CLINIQUES 

investigations cliniques ont montré que des études ou­
vertes (sans insu) pouvaient surestimer l'efficacité, alors 
que des investigations sham-contrôlées1

•

2 ont conduit à 
réviser l'intérêt clinique de certaines procédures ou in­
terventions utilisant un DM/DMN. 

Acceptabilité éthique 

Un sham peut exposer des participants à une procédure 
sans bénéfice direct, ce qui impose une justification 
éthique solide, surtout en cas de geste invasif. L'accepta­
bilité repose sur un rapport bénéfice/risque favorable et 
sur l'absence de risque superflu. Il convient d'éviter toute 
étape invasive non indispensable, de limiter l'exposition 
au sham et de garantir un consentement réellement 
éclairé. 

Attentes réglementaires : rendre le choix 
défendable 

Alors que l'usage du placebo est bien établi dans les es­
sais médicamenteux, le recours à un sham pour une in­
vestigation clinique de DM/DMN est moins standardisé 
et doit être solidement justifié, en s'inspirant de prin­
cipes méthodologiques éprouvés. Le règlement euro­
péen sur les dispositifs médicaux UE 2017/745 (MDR) et 
les cadres nationaux n'interdisent pas d'utiliser un 
sham ; son acceptabilité dépend surtout de la justifica­
tion du comparateur, de la maîtrise du risque et de la 

PRESTATIONS DE SERVICES 

lh'l:::1.1. 

Quand envisager un sham?

Il est possible de recourir à un sham dans les cas de figure suivants: 
■ Le critère principal est rapporté par le patient {douleur, qualité

de vie ... );
■ Un effet lié aux attentes du patient ou à la procédure peut se pro­

duire, notamment lorsque le dispositif est innovant, le geste
invasif ou visible pour le patient;

■ L'insu patient et/ou évaluateur est réaliste et vérifiable;
■ Le sham n'ajoute pas de risque inutile: la procédure simulée est

réduite au strict nécessaire et la plus sûre possible;
■ Il existe une incertitude sur le bénéfice du DM/DMN et il n'y a

aucun comparateur de référence;
■ Les alternatives moins complexes ne suffisent pas à répondre à

la question clinique.
Les bonnes pratiques consistent à définir, si cela se révèle perti­
nent, des règles de sortie anticipée avec un passage au 
traitement actif et à mesurer le succès de l'insu. 

qualité du dossier. En France, l'évaluation CPP/ANSM 
porte sur la description du bras sham, et notamment du 
risque additionnel lié à la procédure simulée, des moda-




