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Contexte, Méthode, Résultats et Conclusions

Contexte

En oncologie, plus d'un tiers des essais cliniques sont de phases précoces et proposés a des patients en
échec thérapeutique et potentiellement en « fin de vie » et vulnérables. Préalablement a leur inclusion, les
patients regoivent une information orale de la part de leur médecin et une information écrite appelée «
notice d’information » (NICE). Ils disposent d’'un temps de réflexion et signent une lettre de consentement.
Les raisons qui poussent les patients a accepter d’étre inclus dans une recherche clinique en oncologie
sont connues : espoir de guérison, bénéfice d'un suivi plus personnel de leur pathologie, altruisme ... Ici
nous nous sommes intéressés au caractere réellement éclairé (compréhension) et libre (influence du
praticien, désarroi devant une maladie en progression, impact des proches) de leur décision. En effet 90%
des patients inclus en phase précoce ne retireront aucun bénéfice de leur participation. La NICE distribuée
aux patients et évaluée sur le plan éthique dans tous les pays européens, est supposée permettre ce
consentement « libre et éclairé » car elle est censée étre compléte, claire et le patient dispose du temps
nécessaire pour la consulter sans influence extérieure.

Méthode

Nous avons interrogé 40 patients et 20 médecins investigateur sur la place de la NICE dans la prise de
décision des patients (entretiens comprenant des questions fermées et des questions ouvertes). Les
entretiens ont été retranscrits et analysés de fagon anonyme. Notre enquéte a été quantitative (taux de
lecture compléte, partielle ou nulle de la NICE avant décision ; impact de la NICE dans la prise de décision,
rubriques lues effectivement et raisons, compréhension des objectifs du protocole ...) et qualitative
(analyses sociologiques et par analyses textuelles des discours des patients et des médecins).

Résultats

Nous avons identifié la faible part de la NICE dans la présentation de I'essai par le praticien et la prise de
décision du patient. Nous avons analysé le colloque singulier qui se crée entre le médecin (les raisons qui
I'ont poussé a proposer I'essai a ce patient), le patients (sa vie et son parcours médical, ses motivations)
et ses proches dans l'inclusion dans un essai et montré que pour les phases précoces, alors que le
meédecin investigateur et la NICE sont clairs et honnétes dans leur présentation de I'essai, les patients
n‘assimilent que rarement les objectifs et les conséquences de leur participation a la recherche. Nous
avons identifié I'intérét que pourrait avoir de proposer un suivi systématique en paralléle des patients
inclus en phase précoce par I'équipe de soins de support et la bonne acceptation de cette proposition par
les patients et les investigateurs.



Conclusion

Ce travail va permettre la rédaction d'un guide pratique de questions/réflexions bioéthiques préalable a
I'évaluation d’'une NICE par les membres des comités éthiques de la recherche francais (CPP) et
européens. Il a permis également une prise de conscience des praticiens sur 'intérét de proposer en
paralléle une prise en charge palliative des patients inclus dans un essai clinique de phase précoce afin de
leur garantir une bonne qualité de fin de vie.

Message principal

Essais cliniques de phase précoce : Il est important de poursuivre une réflexion sur la maniére de proposer
a un patient deux options thérapeutiques en paralléle combinant un maintien de I'espoir d’un bénéfice
clinique de leur participation a un essai tout en évoquant une possible fin de vie.



