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CONTEXTE

Dans les systemes de santé apprenant (SSA), la recherche et les
activites cliniques s’arriment pour favoriser le transfert rapide des
connaissances vers les soins afin d’ameliorer la santé de la
population.

Comme la recherche en contexte de SSA est liee de pres au
transfert de connaissances et aux soins, cela fait en sorte que le
modele de consentement actuel est non optimal. |l impose d'obtenir
le consentement explicite et positif du sujet, méme pour les etudes
de nature observationnelle.

Les parties prenantes oesuvrant dans les SSA recommandent la
revision du cadre éthique actuel pour gu’il soit plus adapté a ce
nouveau contexte de recherche.

EXAMEN DE LA PORTEE

But

Déterminer les approches de consentement selon le type d’activité
de recherche en contexte de SSA.

Constat préliminaire

Absence d’'une definition commune (polysémie) permettant
d’analyser les differentes approches de consentement.
OBIJECTIFS

1. Etablir un cadre conceptuel permettant d’analyser les

differentes approches de consentement pour la participation a
la recherche en contexte de SSA.

2. Réaliser une cartographique pour identifier les approches de
consentement les plus prometteuses selon le type d’activites
de recherche menees dans les SSA.
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RESULTATS

1. Cadre conceptuel

Distinguer I'ensemble des dimensions et niveaux relatifs au processus de
consentement en contexte de SSA.

Faciliter la comprehension, la communication et developper une vision commune sur le
consentement en contexte de SSA.

PORTEE

PROJET
SPECIFIQUE

INFORMATION

FORMAT
VERBAL
PAPIER
ELECTRONIQUE

CONSENTEMENT PATIENT

OBLIGATOIRE
ADHESION (opt-in)
RETRAIT (opt-out)

GROUPE DE

PROJETS COMMUNICATION

DIRECTE
INDIRECTE

PORTEE
Spécifique

Groupe

Le consentement est donne pour un ensemble de
projets de recherche partageant certaines

Le consentement est obligatoire pour chaque
projet de recherche

caracteristiques
INFORMATION
Format Communication
Verbal Directe
Ex.. Informations communiquées directement par
le medecin traitant
Papier Indirecte
Ex.: Informations communiquées indirectement
par une affiche dans une salle d’attente
Electronique

CONSENTEMENT PATIENT

Non-requis Obligatoire

Le consentement doit étre obtenu pour la
participation

Le consentement ne doit pas étre obtenu pour la
participation

Adheésion (opt-in) Retrait (opt-out)

Aucun consentement n’est présume par defaut Le consentement est présumé par défaut

2. Cartographie des approches

Analyser les resultats de I'examen de la portée selon le cadre
conceptuel propose afin de cartographier les meilleures approches de

consentement selon le type d’activité de recherche en contexte de
SSA.

PORTEE

Spécifique Groupe

Irréaliste pour un passage a I’echelle : il Discuté en differents contextes allant du
serait trop long et couteux de demander le contexte de biobanque a celui de la
consentement de chaque patient pour recherche sur les pratiques medicales et
chaque projet de recherche. I'utilisation des donnees medicales.

Peu croient que cette approche de Approche ethique pour le partage de

consentement correspond au contexte de 'donnees tant que les chercheurs et les

SSA. membres de CER gardent en téte I'intérét
des patients par rapport aux risques de
bris de la confidentialite et de
reidentification.

INFORMATION

Le processus d’adhesion ou de retrait ne semble pas étre le critere le plus important
pour les participants.

L’importance de I'information par rapport au projet et de ses caractéristiques (format
et mode de communication) sont considerees comme étant essentielle pour le patient.

CONSENTEMENT PATIENT

Non-requis

Ne répond pas aux normes légales dans certains pays.

Peut étre justifiable sur le plan ethique pour les projets de recherche qui se limitent a
I'utilisation de donnéees médicales pour des etudes purement observationnelles.

Pourrait ne pas facilement étre accepte par la population, bien qu’une etude suggere
autrement pour un simple acces aux donnees medicales.

Obligatoire

Adhésion (opt-in)
Renforce le sentiment des participants
d’avoir le controle de leurs donnees.

Retrait (opt-out)
Potentiellement mieux pour la societe, car
facilite la recherche médicale.

Meilleur acces a l'information. Augmente la participation.

Le manque d’adhésion ou le retrait massif peuvent entrainer une recherche biaisee

CONCLUSION

 Plusieurs options de consentement proposees, mais pas
d’approches privilegiees, méme lorsque des types spécifiques
d’activites de recherche sont considérees.

 Modeles de consentement prometteurs: Consentement dynamique
et Méta-consentement.

*NB. Les références seront fournies sur demande.



