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Pourquoi participer a une recherche clinique?

A T'occasion d’un sé€jour a I'hopital ou lors d'une consultation, tous les patients peuvent &tre
sollicités en vue de participer a un projet de recherche clinique. Le but de tout protocole de
recherche clinique est de faire progresser les connaissances scientifiques et d'améliorer les
procédures de diagnostic et de thérapie au profit des patients.

Bien entendu, préalablement a leur mise en place, tous les projets de recherche dans le domaine
des soins de santé doivent étre soumis a 1’approbation d'un ou de plusieurs Comités d'éthique,
dont la mission essentielle est la protection du patient et de ses droits.

La plupart des projets de recherche impliquent I'inclusion de participants (sujets en bonne santé
ou sujets souffrant d'un probléeme médical ciblé) qui ont donné leur consentement a collaborer
a cette recherche clinique, aprés que le projet leur a été présenté en détail par un médecin ou un
autre professionnel de la santé participant au projet (appelé « investigateur »).

Certains projets de recherche s’attachent a examiner des données déja disponibles, en analysant
des dossiers médicaux ou des banques de données (éventuellement électroniques)
préalablement constitués. D'autres recherches utilisent du matériel corporel humain résiduel®
récolté dans un cadre de diagnostic (prise de sang, biopsie, etc.) ou de thérapie (chirurgie
aboutissant a I'ablation d'une certaine quantité de tissus d'organes précis), et ayant été stocké
dans un laboratoire ou une banque de tissus de I'ndpital.

Dans les deux cas, le cadre légal belge prévoit actuellement que le consentement des patients
est présumé avoir été obtenu lorsqu’il concerne I’utilisation de données médicales et/ou de
matériel corporel humain résiduel utilisé(e-s) a des fins de recherche scientifique. Les patients
sur lesquels portent ces données ne sont pas toujours recontactés dans le cadre de ces
recherches?, mais peuvent & tout moment s'opposer a leur utilisation.

Les patients ne souhaitant pas que leurs données personnelles issues de leur dossier medical
et/ou leur matériel corporel humain résiduel soit/soient utilisé(e-s) a des fins de recherche
scientifique doivent dés lors signifier leur opposition en informant la direction médicale
expressément, via ce formulaire.

1 Matériel corporel humain : Tout matériel biologique humain, y compris les tissus et les cellules humains, les
gametes, les embryons, les foetus, ainsi que les substances qui en sont extraites, et quel qu’en soit leur degré de
transformation.

Matériel corporel humain résiduel : La partie du matériel corporel prélevée en vue de 1’établissement d’un
diagnostic ou d’un traitement du donneur qui, aprés qu’une partie suffisante et pertinente a été conservée pour
établir, parfaire ou compléter le diagnostic ou le traitement du donneur sur la base de nouvelles données
scientifiques, est redondante par rapport a ces objectifs et qui pourrait dés lors étre détruite.

2 Sauf notamment si certaines découvertes concernant leur santé sont faites au cours de ces recherches.
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Formulaire d’opposition
a 'utilisation de données personnelles en provenance du dossier médical et/ou a
I’utilisation de matériel corporel humain résiduel a des fins de recherche scientifique

Dans le cadre de votre prise en charge médicale (consultation ou hospitalisation), il est possible
que des prélévements soient effectués, ou que vos données médicales soient analysées, a des
fins de diagnostic ou de thérapie. Apres analyse, ces données peuvent étre réutilisées a des fins
de recherche scientifique. Afin d’y contribuer pleinement, la Iégislation belge en vigueur
prévoit que votre consentement a I’utilisation de ces données est présumé avoir été obtenu.

L'utilisation de données personnelles en provenance du dossier médical des patients et du
matériel corporel humain résiduel obtenu dans un cadre de diagnostic ou de thérapie a des fins
de recherche scientifique répond strictement au cadre législatif belge et européen en vigueur®.
Vous disposez néanmoins de la possibilité de vous opposer a cette utilisation en remplissant ce
formulaire. La Direction médicale du Centre Hospitalier EpiCURA s'engage a respecter votre
volonté.

J8 SOUSSIgNE(E) .ttt
Représentant(e) légal(e) de

Exprime par la présente mon opposition / 1’opposition de la personne que je représente
(1 au traitement de données personnelles et médicales a des fins de recherche scientifique.

() a I’utilisation de matériel corporel résiduel a des fins de recherche scientifique.

[1 aux deux propositions énonceées ci-dessus.

Signature :

Ce document est a remettre a une infirmiére du service dans lequel vous étes hospitalisé ou au
bureau d’accueil des services. Apres votre hospitalisation, ce document est a renvoyer a I’Unité
de Recherche clinique a I’adresse mail suivante : etudescliniques@epicura.be

Information réservée au personnel EpiCURA :
Document a envoyer & I’Unité de Recherche Clinique par mail, ainsi qu’en version originale par courrier interne.

3 Loi du 30 juillet 2018 relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de données a
caractére personnel, Loi du 19 décembre 2008 relative a I'obtention et & 1’utilisation de matériel corporel humain
destiné a des applications médicales humaines ou a des fins de recherche scientifique, Réglement (UE) n° 2016/679
du Parlement européen et du Conseil relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des
données a caractéere personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (réglement
général sur la protection des données).
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