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Résumé Les programmes financés par U’Institut national du cancer (INCa), la Direction de
I’hospitalisation et de l’organisation des soins (DHOS) devenue avec la loi HPST, Direction géné-
rale de U'offre de soins (DGOS) et UlInstitut national de la santé et de la recherche médicale
(Inserm) ont contribué depuis le début de la décennie a consolider les tumorotheéques, un des
exemples les mieux développés de biobanques hospitaliéres. Dans ce mouvement de restruc-
turation, certaines tumorothéques ont évolué au point d’adopter les regles de fonctionnement
des Centres de ressources biologiques au sens défini par ’OCDE. Ainsi ces tumorothéques
constituent a ce jour des plateformes importantes pour la recherche biomédicale, a travers
les collections qu’elles constituent, stockent et distribuent de facon systématique. Dans ce
contexte, Uutilisation d’échantillons biologiques d’origine humaine est subordonnée au res-
pect de régles de bioéthique. Toutefois, malgré |’établissement de ces régles, de la nécessité
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Introduction

d’obtenir une autorisation et/ou de faire une déclaration des collections biologiques au minis-
tere de la Recherche, certaines incertitudes persistent. Le recueil d’une non opposition, tel
qu’il est inscrit dans la reglementation francaise, a la suite de la révision des lois de bioéthique,
souléve des questions a la fois pratiques et théoriques au regard de ’internationalisation des
échanges d’échantillons biologiques, des différences entre les réglementations nationales, en
particulier de la perception différente du respect de la vie privée et du libre arbitre en droit
Anglo-saxon et dans d’autres formes de droits, des exigences des partenaires industriels des
biobanques ou des comités éditoriaux des journaux scientifiques. Les gestionnaires de bio-
banques et de tumorotheques sont aujourd’hui confrontés a ces différences ou incohérences
lorsqu’ils doivent élaborer des contrats de cession ou de transfert avec des partenaires natio-
naux ou internationaux du secteur académique ou industriel. Le but de cet article est (1) de
décrire la procédure mise en place dans la tumorotheque du CHU de Nice pour le recueil des
consentements ; (2) d’établir le bilan du nombre des consentements obtenus comparativement
au nombre d’échantillons collectionnés entre le 1¢" septembre 2004 et le 31 décembre 2009,
du nombre de consentements obtenus de facon prospective (avant le prélévement) ou rétros-
pective et du nombre de refus manifestés par les patients. Ce bilan est établi pour les trois
collections principales (pathologie thoracique, thyroidienne et oto-rhino-laryngologique) de la
tumorothéque du CHU de Nice. Les résultats montrent que 88 % de consentements sont obtenus
pendant cette période (82 % de facon prospective et 6 % de facon rétrospective). Un refus a été
notifié par écrit dans neuf cas. Le pourcentage de consentements obtenus varie légérement
selon la collection concernée et se maintient entre 2004 et 2009. Au total, la mise en place de
notre procédure de recueil systématique permet une optimisation du pourcentage de consen-
tements éclairés obtenus. Ce fort pourcentage doit ainsi permettre une utilisation maximale
des échantillons collectés dans le cadre de ’ensemble des projets de recherche proposés a
l’échelon national et international.

© 2010 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.

Summary Over the last 10years, significant financial support from the French National Ins-
titute of Cancer (INCa), the Ministry of Health (DGOS), and the Health and Research National
Institute (Inserm) helped biobanks — of which tumour banks represent a prominent example of
hospital-based infrastructures — to improve their operations, and in some instances to adopt
the rules of Biological Ressource Centers as defined by OECD. Nowadays, the use of biological
samples of human origin is strictly subordinated to regulations that integrate bioethical prin-
ciples. However, in spite of the establishement of these regulations, requirement to obtain an
authorisation and/or to register the biological collections with the Ministry of Research, many
uncertainties persist. While French regulations mandate that samples can be used for research
as long as patients did not oppose to such use, many biobank curators face practical and theo-
retical issues when establishing a Material Transfer Agreement with scientists, due to the lack
of harmonization between national regulations — particularly due to a different perception of
privacy and free will in anglo-american and other countries — and different demands on the
side of private industry or editorial boards of scientific journals. The goal of this article is (1)
to describe the procedure followed to collect patients’ informed consent at the Biobank of
CHU de Nice and (2) to assess the number of obtained consents in comparison to the number
of collected samples between 01/09/2004and 31/12/2009, the number of consents obtained
before or after collecting the samples, and the number of patients’ refusal to collect their
biological resources. This balance-sheet is settled for the three major collections (thoracic,
thyroid and head and neck tissues) from the Biobank of CHU de Nice. Results show that 88 %
of consents were obtained during this period (82 % in a prospective manner and 6 % in a retros-
pective manner). Refusal was notified by writing in nine cases only. The percentage of consents
varies slightly according to the collection involved and is stable from 2004 to 2009. Overall,
our procedure is quite efficient at obtaining informed consents from a majority of patients for
whom the tumour bank stores biological samples. This situation provides optimal conditions for
the use of collected samples in the context of national and international research projects.

© 2010 Elsevier Masson SAS. All rights reserved.

de ces structures s’est fait rapidement, en particulier
depuis 2001, et a permis le développement de pro-

Les programmes établis par la DGOS, UINCa et Ulnserm, jets médico-scientifiques locaux, régionaux, nationaux, et

afin d’organiser les tumorotheques et autres biobanques
en France ont permis la création de structures permet-
tant le recueil d’échantillons biologiques humains dans le
but de développer des projets de recherche [1]. L’essor

internationaux. L’organisation des tumorothéques et leur
évolution vers de véritables CRB en oncologie s’appuient sur
la mise en place de procédures de qualité, nécessaires pour
obtenir une certification selon différentes normes (NF 1SO
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9001 ou NF S 96-900en particulier). Toutefois, 'utilisation

d’échantillons biologiques d’origine humaine a des fins de

recherche nécessite un préalable incontournable, leur ges-
tion selon des regles bioéthiques établies pour le respect des
patients.

Malgré le développement des collections biologiques,
leur importance croissante, en particulier en recherche
translationnelle, I’application des régles bioéthiques est dif-
ficile. Cela tient probablement a différentes raisons :

e le recueil de I’avis du patient se fait souvent par le clini-
cien, dans le cadre du temps consacré a la consultation,
représentant une charge de travail supplémentaire ;

e un document homogeéne pour ce recueil n’a pas été diffusé
par les organismes institutionnel (DHOS, INCa et Inserm),
laissant donc le soin aux responsables des tumorothéques
ou des institutions hotes de s’organiser ;

e les avis divergent entre la nécessité d’obtenir un consen-
tement «éclairé » signé par le patient et par le médecin
responsable et le fait qu’une non-opposition du patient
puisse suffire;

¢ la «charge administrative » imposée a freiné le temps de
réactivité pour la mise en place de projets collaboratifs,
notamment avec le secteur industriel [2];

¢ les regles légales établies en France (the French-style
bioethics) pour utilisation des ressources biologiques a
des fins de recherche différent de celles existant dans la
plupart des autres pays [3—5].

Ainsi, il est certain que depuis cette derniére décennie,
les échantillons collectés dans les tumorotheques francaises
a des fins de recherche ne sont probablement pas tous asso-
ciés a «une trace» écrite prouvant que le patient a été
tenu informé que certains des prélévements effectués lors
d’une hospitaliation pouvaient étre utilisés a des fins de
recherche. La nécessité d’une reflexion institutionnelle est
donc cruciale afin de respecter les régles juridiques établies
en France ou d’entrevoir les perspectives a venir dans ce
domaine.

Afin de pallier a certaines incertitudes énoncées plus
haut, nous avons mis en place dés la création de la tumoro-
théque du CHU de Nice en 2004, une procédure permettant
d’optimiser le recueil de [’avis des patients pour utilisation
potentielle de leurs échantillons biologiques a des fins de
recherche. Le but de cet article est de décrire les diffé-
rentes actions initialement actées pour obtenir un maximun
d’avis des patients et les résultats obtenus entre le 1" sep-
tembre 2004 et le 31 décembre 2009 en tenant compte de
’activité globale de la tumorotheque et de chaque collec-
tion spécifiquement mise en place.

Méthodes, patients et collections
Patients et collections

Cette étude a été réalisée entre le 1°" septembre 2004 et
31décembre 2009 et concerne les trois principales collec-
tions mises en place au sein de la tumorothéque du CHU de
Nice orientées sur la pathologie thyroidienne, thoracique
et oto-rhino-laryngologique (http://www.biobank06.com).
Ces trois collections entrent dans le périmétre de la cer-
tification NF $96-900 obtenue par la tumorotheque du CHU
de Nice (organisme certificateur: Afnor). Ces échantillons
collectionnés concernent les pathologies tumorales et non
tumorales opérées et inclus les tissus, plasmas et sérums
des patients. Ces échantillons sont tous transmis par pneu-

matique du bloc central de chirurgie (Bloc Barraya, Pavillon
H, hopital Pasteur) au Laboratoire de pathologie clinique
et expérimentale (Pavillon J, hopital Pasteur), avant d’étre
enregistrés dans [’unité tumorotheque du CHU de Nice.

Méthodes

Un consentement éclairé a été établi en concertation avec
les différents partenaires du comité scientifique de la tumo-
rotheque et a été soumis pour approbation au Comité de
protection des personnes (CPP) du CHU de Nice en octobre
2003. Ce consentement est associé a une note d’information
destinée au patient. Il fait l’objet d’une double signature,
celle du patient et celle du médecin responsable du patient.
Ce consentement est établi en double exemplaire, ’un étant
remis au patient. Un exemple est disponible sur le site
http://www.biobank06.com/Cession et Consentement.

Ce consentement est recueilli avant U'intervention chi-
rurgicale. Les prélévements arrivant dans le laboratoire
de pathologie (Laboratoire de pathologie clinique et expé-
rimentale, hopital Pasteur, CHU de Nice) et nécessitant
d’étre collectionnés, sont techniqués, puis conservés en
tumorothéque. La vérification de l’obtention des consen-
tements des patients se fait a posteriori. Les différents
consentements sont transmis par les unités fonctionnelles
des services cliniques ayant pris en charge les patients.
L’original du consentement est adressé dans le secteur de
la tumorothéque, puis centralisé avec les autres consente-
ments dans un local sécurisé unique de la tumorotheéque, et
un double (photocopie) est gardé dans le dossier patient.
Tous les consentements originaux centralisés dans la tumo-
rothéque sont «scannés» et sont archivés sur le serveur
hospitalier dans un dossier informatique dont l’accés est
restreint au personnel de la tumorotheque. L’original est
ensuite archivé dans un local sécurisé de la tumorotheque.
Lorsque secondairement l'original du consentement n’est
pas arrivé dans la tumorotheque, un formulaire est adressé
au domicile du patient, associé a une enveloppe prétim-
brée et a une explication sur le recueil des prélévements
ayant été réalisés. L’absence de retour de ce consen-
tement (patient «perdu de vue»), rend initialement les
échantillons non exploitables pour des projets de recherche
pendant une période d’embargo. Cette période d’embargo
est «levée », six mois aprés avoir pris connaissance du décés
du patient, et en "absence d’opposition de la famille pen-
dant cette période. Le refus de consentement du patient
entraine dans tous les cas, la destruction systématique des
prélévements congelés, sauf ceux qui concernent des pré-
lévements pouvant présenter un intérét pour le patient
dans un cadre sanitaire selon les recommandations formu-
lées par U'INCa (pour les collections de la tumorothéque du
CHU de Nice, cela concerne: les lymphomes, myélomes,
adénocarcinomes pulmonaires, et sarcomes). Ces préléve-
ments non détruits, référencés «base sanitaire» ne seront
pas utilisés dans le cadre d’un programme de recherche.
L’ensemble de cette procédure de recueil et d’utilisation
des échantillons est détaillé sur la Fig. 1. Afin de main-
tenir cette procédure, le taux de consentements obtenus
par unité fonctionnelle est transmis tous les trois mois
dans les différents services, aux cliniciens responsables.
Ce taux de consentement constitue ’'un des indicateurs de
suivi mis en place lors de U'obtention de la certification
selon la norme NF $96-900du CRB-Tumorothéque du CHU
de Nice (http://www.biobank06.com/centre de ressources
biologiques/indicateurs).
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Procédure de recueil des consentements au sein du CRB-Tumorothéque
du CHU de Nice
|
¥ ¥
Patients ayant exprimé Patients
leur consentement en n'ayant exprimé
préopératoire mi refus ni consentement
Patients Patients Patients Patients
décédés vivants décédés vivants
Patients sollicités
rétrospectivement pour
obtention du consentement
(courrier type + enveloppe T )

Pas de réponse
Consentement « Perdu de vue »
obtenu (retour courrier)

Délai de 6 mois

dh‘:"f:n'l:“““’h 2 Desicuciion'des Echantillons Echantillons Avis du comité

1a recherche hantill disponibi potr: stratégiquc de

i excepté ceux pour la Ia recherche la

P entrant dans recherche (excepté dernier tumorothéque
il une base (passé un délai échantillon (destruction ou

PO vl\rl]::} sanitaire de 6 mois) restant ) conservation)

Figure 1. Les différentes situations conduisant a l’utilisation possible d’échantillons biologiques a des fins de recherche, mises en place

au sein de la tumorotheque du CHU de Nice, selon l’obtention ou non d’un consentement éclairé.
Different situations allowing possible use of biological samples for research purposes, setlled at the Biobank of CHU de Nice, according to

the obtainment or not of an informed consent.

Nous avons étudié le nombre total de consentements
éclairés obtenus par rapport a l’ensemble des prélevements
inclus dans la tumorothéque, de facon globale, et année par
année. Nous avons considéré :

e le nombre de consentements obtenus de facon pros-
pective (avant l'intervention chirurgicale) ou de facon
rétrospective (aprés l'intervention chirurgicale);

le nombre de refus (en prospectif et rétrospectif), et donc
le nombre d’échantillons ayant dii étre détruits;

le nombre d’absence de consentements recueillis (en
prospectif ou rétrospectif) ;

le nombre d’échantillons ayant fait 'objet d’un
embargo et le nombre d’échantillons pour lesquels cet
embargo a été «levé» secondairement par déces des
patients.

L’ensemble de ces indicateurs a été comparé de fagon
globale, unité fonctionnelle par unité fonctionnelle et pour
les différentes collections, année par année.

Résultats

L’ensemble des résultats est représenté sur les Fig. 2—4.
Le nombre total de dossiers inclus dans la tumoro-
théque a été de 3534. Globalement, 88% (3111/3534) des
patients ont signé un consentement éclairé entre septembre
2004 et décembre 2009. Le pourcentage de consentements
obtenus par rapport aux nombres d’inclusions apparait
variable d’une collection a l’autre, relativement élevé pour
les collections thyroide (1354/1468 [92%]) et thoracique

A Activité globale, année par année B Activité par collection, année par année
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0= ¥ ” 2004 2005 2008 2007 2008 2009 & 2004 2005 2006 2007 2008 2009 - 2004 2005 2006 2007 2008 2008
2004 2005 2006 2007 2008 2009
Collection Thorax Collection Thyroide Collection ORL
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B Consentements
Figure 2.  A. Bilan global des consentements obtenus, année par année. B. Bilan des consentements obtenus, collection par collection et

année par année.

A. Global balance sheet of informed consents gathered, year to year. B. Balance-sheet of gathered informed consents, collection-to-

collection and year-to-year.
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Figure 3.

Pourcentage de consentements obtenus de fagon prospective et retrospective (période 2004—2009).

Percentage of informed consents gathered in a prospective and retrospective manner (period 2004—2009).

(1222/1306 [94%]) et plus faible pour la collection ORL
(535/760 [70%]). Ces chiffres restent dans l’ensemble tres
stables d’une année sur Uautre (Fig. 2). La grande majo-
rité des consentements a été obtenue avant l'intervention
chirugicale (2899/3534 [82%]), alors que l’obtention de
consentements signés rétrospectivement est peu fréquente
(212/3534 [6%]) (Fig. 3). Ces différents pourcentages
varient selon la collection (Fig. 3). Les refus de signature de
consentements éclairés ont été obtenus uniquement lors des
demandes réalisées en prospectif (neuf patients). A noter
que ces refus n’ont pas été comptabilisés dans le chiffre glo-
bal des 3534 dossiers inclus en tumorothéque car ils ne sont
plus ensuite repertoriés comme potentiellement utilisables
pour un projet de recherche clinique. Ces refus, concernent
uniqguement les collections thyroide (deux patients) et ORL
(sept patients). Le motif de ces refus n’a pas été retrouvé.
La destruction des échantillons tissulaires a été alors réali-
sée si les échantillons collectionnés ne correspondaient pas
aux pathologies entrant dans le cadre de base sanitaire,
telles que définies par ’INCa. Le nombre total d’échantillons
détruits a été de 62si l'on tient compte des tissus et des
échantillons sanguins). Les échantillons appartenant a des
bases sanitaires telles qu’elles ont été définies par I’INCa,
n‘ont pas été détruits, mais ont donc été «requalifiés»

de la base recherche a la base sanitaire. Cela concerne
12 échantillons correspondant a un lymphome (cinq échan-
tillons) et a un sarcome (sept échantillons). Le nombre
total d’absence de consentements malgré une sollicitation
rétrospective des patients est de 423/3534 (12%). Pour 49
(11 %) patients sur 423, des échantillons aliquotés ont été
re-qualifiés pour la recherche, compte tenu du décés des
patients et de la non opposition des familles dans la période
de six mois définie initialement de facon arbitraire. Si 'on
compare le pourcentage de «retour» de consentements
signés comparativement au nombre de patients sollicités
rétrospectivement, le chiffre est de 33% (213 patients sur
635). L’ensemble de ce bilan établi sur six ans est représenté
sur la Fig. 4.

Discusssion

La collecte, le stockage et le transfert des échantillons
biologiques d’origine humaine vers les laboratoires de
recherche est actuellement une étape clé de la recherche
clinique et translationnelle [6—8]. Beaucoup de biobanques
humaines, en particulier les tumorothéques hospitaliéres,
collectent des échantillons dans le cadre des soins,

Refus obtenus

Consentements en prospectif
obtenus en 0.2% ’
rétrospectif, 6% © pts)l
(212 pts)

Nombre total de patients (pts): 3543

Consentements
en attente, 12%

(423 pts)

Consentements

\ obtenus en

prospectif,
81,8%

(2899 pts)

Figure 4.

Bilan global des consentements obtenus de facon prospective et retrospective, des refus, de ’absence d’information obtenue.

Global balance sheet of informed consents gathered in a prospective and retrospective manner, refusal to consent, and lack of obtained

data.
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seule justification acceptable pour des procédures inva-
sives de préléevement. La constitution de collections par
«requalification» pour une activité de recherche, de ces
échantillons issus du soin reléve ensuite de «stratégies»
reflétant essentiellement le recrutement principal de
[’établissement hote de la biobanque. Beaucoup de bio-
banques en santé, comme celle du CHU de Nice, se
sont ainsi «spécialisées» sur des pathologies bien défi-
nies (http://www.biobank06.com) [9,10]. Les collections
conservées dans ces biobanques peuvent étre utilisées pour
étudier la physiopathologie des maladies représentées et
identifier de nouveaux biomarqueurs diagnostiques, pronos-
tiques, ou «théranostiques ». Ces collections représentent
ainsi des «trésors» considérables, trés convoités par les
chercheurs du secteur académique et/ou de lindustrie
pharmaceutique.

L’utilisation des ressources biologiques d’origine humaine
pour des projets de recherche est soumise aux contraintes
des régles de bioéthique. Ainsi, il est indispensable,
notamment depuis 2004, d’avoir mis en place une note
d’information, et d’obtenir une non-opposition des patients,
ou mieux selon notre avis un consentement «éclairé » signé
par les patients et par le médecin réalisant le préléve-
ment. En fait, une partie de ce débat reléve de la nécessité
d’apporter la preuve que le patient a bien été informé et
qu’il a eu Uopportunité d’exprimer son opposition. Ainsi
la signature expresse d’un consentement écrit et archivé
est probablement ’organisation la plus solide de ce point
de vue. Toute utilisation de produits biologiques humains a
des fins de recherche clinique ou translationnelle ne peut
plus se faire sans [’obtention d’un tel recueil d’information.
Cependant, linterprétation pratique de cette obligation
telle qu’elle est formulée dans la loi Francaise fait encore
débat, d’autant que les obligations différent en fonction de
la nature des analyses qui seront conduites (par exemple
sur ’ADN d’origine somatique ou sur U’ADN constitution-
nel). Seule certitude, une recherche génétique réalisée a
partir de produits congelés ne peut avoir lieu qu’apres
’obtention d’un consentement spécifique mentionnant une
telle recherche, cela étant imposé dans tous les pays [11].

Plusieurs incertitudes persistent pour les responsables de
tumorothéque/CRB en France. L’une d’entre elles consiste
a savoir si un formulaire de non-opposition suffit pour pou-
voir utiliser des échantillons humains dans le cadre d’un
programme de recherche. Certains établissements de santé
ont en effet «glissé» dans les dossiers de chaque patient
hospitalisé, un formulaire de non opposition, associé a une
note d’information. On peut alors se poser les questions sui-
vantes: le patient prend-il réellement la peine de lire ce
formulaire? Le comprend t-il? Comment s’assurer de cette
compréhension (notamment pour les patients non franco-
phones)? Doit-on exiger que ce formulaire soit signé par
le patient et le transmettre a la tumorothéque? Ce formu-
laire de non-opposition doit-il également étre signé par le
médecin? Ainsi la devise, «qui ne dit mot consent», par-
fois utilisée dans ce cas de figure, nous parait inadaptée aux
exigences actuelles de la recherche translationnelle. Doit-
on exiger plutot un consentement signé par le patient et par
le médecin, notamment lors de la consultation? Le person-
nel paramédical est-il en droit de transmettre l’information
et de faire signer ce consentement?

Au sein de la tumorothéque du CHU de Nice, nous avons
opté pour obtention d’un consentement éclairé co-signé
par le patient et le médecin, bien que cela ne soit pas
exigé dans la législation francaise. Cette procédure néces-
site un temps médical supplémentaire dans le cadre de

la consultation, mais il nous semble que ce moyen per-
met de bien faire comprendre aux patients les objectifs
des prélévements destinés a étre archivés dans la tumoro-
théque. L’obtention de consentements éclairés ainsi signés
facilite grandement la cession des échantillons, notamment
dans le secteur industriel, mais aussi le transfert de ces
échantillons dans le cadre d’un partenariat académique ou
privé. Les autorisations d’exportation des échantillons au-
déla de nos frontieres sont «suspendues » a l’obtention de
ces consentements éclairés. Enfin, la grande majorité des
revues scientifiques exige a ce jour que les études cliniques
ou translationnelles ayant utilisé des échantillons biolo-
giques humains, soient liées a l’obtention de consentements
éclairés et une vérification est parfois sollicitée par |’éditeur
de ces revues. Ainsi, seul le terme informed consent appa-
rait dans les revues Anglo-saxonnes. Doit-on faire signer
un premier consentement pour tout recueil potentiel dans
la tumorothéque, puis doit-on faire signer ultérieurement
un deuxiéme consentement plus orienté dans le cadre
d’un programme de recherche ciblé? Certains pays, comme
’Angleterre, exigent une telle procédure qui nous parait
extrément contraignante. Elle nous semblerait toutefois
applicable en cas d’utilisation secondaire visant a determi-
ner certaines caractéristiques génétiques constitutionelles
des patients, les patients devant alors étre impérative-
ment a nouveau sollicités et avertis. Un seul consentement
assez «large» (blanke consent des Anglo-saxons) signé par
le patient pour un programme de recherche suffit-il? [12].
Il nous parait difficile de concevoir qu’un consentement peu
détaillé puisse étre satisfaisant. En particulier, Uutilisation
de prélévements a l’état «frais » pour le développement de
xénogreffes a partir de cultures cellulaires primaires devrait
étre mentionnée dans le formulaire de consentement.
Toutefois, il n’existe probablement pas de consentement
formulé de facon idéale et les différents consentements
ainsi établis devraient a minima recevoir ’approbation d’un
CPP. Le decret formulé en 2004 s’applique de facon pros-
pective mais comment procéder si ’on veut utiliser des
prélévements congelés avant 2004 pour un programme de
recherche sans consentement ou sans non opposition signés?
Il faut certainement au mieux essayer d’obtenir rétrospecti-
vement le consentement (voir la non-opposition signée) du
patient. L’absence de retour d’infomation devrait conduire
le responsable du projet de recherche a saisir un CPP afin
d’obtenir 'autorisation d’utilisation de ces échantillons a
des fins de recherche. L’obtention d’un consentement signé
apreés ’acte de congélation a-t-elle ou pas une valeur légale ?
[13]. Bien que potentiellement discutable et en l’absence
d’information précise dans la loi francaise, cette procédure
nous a semblé adaptée. Ainsi, ’ensemble de ces ques-
tions reste a ce jour, au moins dans leur grande majorité,
sans réponse, soulignant ’absence de consensus national
ou en tout cas d’information précise transmise aux res-
ponsables des tumorothéques pour une action homogéne
sur le territoire national. L’harmonisation des procédures a
’échelon européen est en marche a travers les differents
programmes du biobanking and biomolecular resources
research infrastructure (BBMRI) [14]. Cette harmonisation
prendra un certain temps car les régles d’utilisation des
échantillons biologiques humains different actuellement
d’un pays a Uautre [15—22]. Cette situation complique for-
tement, voire rend impossible, les échanges internationaux
et la réalisation des programmes de recherche établis entre
différents pays. Les régles d’utilisation des produits biolo-
giques peuvent aussi évoluer rapidement, rendant difficile
pour les acteurs de terrain, une adaptation quasi «en temps
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réel » aux nouvelles procédures [23,24]. Il est toutefois indis-
pensable de maintenir dans tous les cas un fonctionnement
garantissant le respect des patients, les régles de bioéthique
et de confidentialité [25—27]. Au-déla des prélévements
congelés, il faut insister sur le fait que ’utilisation a des fins
de recherche de tissus fixés, inclus en paraffine et archivés
dans un laboratoire de pathologie, est soumise aux mémes
contraintes réglementaires. Nous avons ainsi adapté notre
formulaire de consentement en conséquence.

Les résultats de cette étude montrent que la procédure
mise en place au CHU de Nice pour l’obtention systématique
de consentements éclairés permet globalement d’atteindre
plus de 88 % de recueils positifs. Un certain nombre de refus,
représentant toutefois une proportion infime de patients, a
été colligé. De facon globale, il est exceptionnel que ce type
de refus soit noté, notamment si le clinicien a pris le temps
d’expliquer les raisons de collectionner des échantillons
biologiques [28,29]. Finalement, il nous a semblé impor-
tant de centraliser ’ensemble des consentements dans un
méme lieu, pour les rendre accessible immédiatement en
cas de nécessité. Nous avons ainsi sécurisé les formulaires
de consentements signés, non seulement en les archivant
dans un local accessible par un nombre restreint de per-
sonnes, mais aussi en les «scannant » et en les archivant sur
le serveur informatique de ’hopital avec un acces codifié.

Les procédures mises en place pour la gestion du recueil
des consentements éclairés dans notre tumorothéque
peuvent paraitre trés contraignantes pour tous les acteurs
impliqués. Cependant, nous pensons que |’optimisation des
programmes de recherche translationnelle passe de facon
incontournable par I’association de tous les échantillons bio-
logiques humains a un formulaire de recueil signé par les
patients (consentement ou a défaut non opposition). On
peut ainsi se demander comment utiliser pour la recherche
des échantillons biologiques prélevés sans ’accord des
patients (en particulier depuis 2004) et se poser la ques-
tion de leur destruction, malgré U'investissement financier
et humain ayant nécessité leur collection.
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