
Evaluation éthique des projets de 

recherche pédiatrique

Journée annuelle 

9 janvier 2015

H Chappuy



Avis éthique

• Le recueil d'un avis éthique concernant un projet de 

recherche sur l’être humain fait partie des 

obligations internationalement reconnues.



http://www.icmje.org/recommendations/translations/
http:// www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-
12/recommandation_icmje_version_aout_2013.pdf  

ICMJE: International Committee of Medical Journal Editors 





• JORF n°99 du 27 avril 2006 texte n°10: 

– Avis d’un CPP pour les recherches interventionnelles 
(recherche biomédicale ou soins courants) et 
collections biologiques. 

– pas d’intervention du CPP pour les études non 
interventionnelles. 

Protection des participants à la 

recherche



Recherches non interventionnelles

• la plupart des revues exigent un avis du CPP

– Certains CPP acceptent de revoir ce type de projet

– Comité d’éthique � lequel???



Loi du 4 mars 2002

• prévoit que les établissements de santé : « mènent, 

en leur sein, une réflexion sur les questions éthiques 

posées par l’accueil et la prise en charge médicale » 

(art. L6111-1 CSP) 

Comité d’éthique local hospitalier?

Comité d’éthique d’une société savante?



Une des missions d’un comité d’éthique 

• donner un avis éthique sur des projets de recherche 
impliquant l’homme 

• son rôle n'est pas de se substituer au législateur

• aide les investigateurs à s'assurer que leur future 
recherche est conforme aux principes éthiques



Quelques exemples

Comité d’éthique de la recherche en obstétrique et gynécologie
CEROG

CENEM

CEEI/IRB







Diapositive Y Aujard



Avis commission d’éthique

1) Sur l’aspect éthique ou non éthique de la recherche jugé en fonction :

– Du bien-fondé de la recherche

– D’un bilan risques-avantages acceptable, en tenant compte du caractère 
interventionnel ou non de la recherche.

– Du respect des bonnes pratiques (au niveau méthodologique, clinique, 
éthique)

– De la nature des conflits d’intérêt

2) Sur la qualité et la sincérité de l’information donnée aux patients. Cette 
information doit notamment mentionner clairement qu’il s’agit de recherche 
et non simplement de soins chaque fois qu’une procédure non nécessaire aux 
soins est requise par le protocole. Elle doit sous-tendre l’obtention d’un 
consentement libre et éclairé.



Pourquoi un comité d’éthique de la 

SFP?

• Certains hôpitaux ont un comité d’éthique mais très 

peu

• Pas d’alternative pour la pédiatrie

• Loi Jardé très attendue mais toujours pas de décrets 

d’application (pb/règlement européen)



L'avis de la commission d'éthique ne dispense pas les 
investigateurs de se conformer à toutes les 
dispositions légales ou réglementaires prévues dans 
le cas de la recherche qu'ils envisagent.



Déclaration simplifiée MR-001 RBM

Autorisation Comité consultatif sur le 
traitement de l'information en matière 
de recherche dans le domaine de la 
santé (CCTIRS) et demande 
d'autorisation "recherche médicale" 

• Recherche multicentrique hors de 
la Méthodologie de référence: 
étude de cohorte, recherche en 
génétique…

• Recherche avec enregistrement de 
données sensibles*

Evaluation des pratiques de soins évaluation ou analyse des pratiques et 
des activités de soins et de prévention

Déclaration normale études observationnelles, étude 
monocentrique

CCTIRS: Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière de recherche dans le domaine de la santé



Droit à l’image

• CSP « le médecin doit faire en sorte, lorsqu’il utilise son 
expérience ou ses documents à des fins de publication 

scientifique ou d’enseignement, 

– que l’identification des personnes ne soit pas possible.

– A défaut leur accord doit être obtenu » 

• Pas d’indication indirecte permettant une identification (DN, 
initiales, service, hôpital…) 

• Si patient identifiable: consentement éclairé

• Mais…. Revues anglo-saxonnes: autorisation écrite du malade, 
des parents, du tuteur, ou des ayants droits avec le nom de la 
revue mentionné dans l’autorisation



Enregistrement d’un essai clinique

• évite les biais de publication liés en particulier à la non 
publication des essais aux résultats négatifs, la duplication de 
résultats, permet la vision d’ensemble pour les  investigateurs 
et les  CPP

• sont concernés: 

– essais sur les traitements médicamenteux

– procédures chirurgicales

– dispositifs médicaux

– thérapies comportementales

– interventions alimentaires

– stratégies d’amélioration de la qualité et modifications du processus 
de soins.


