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L’interne investigateur et therapeute: un schizophrene?

e Un interne peut-il avoir un cas de consclience
S’Il lul est demandé d’initier un traitement
dans |le cadre d’un essai théerapeutigue

e ...S'll nest pas convaincu que cela soit
profitable a son malade?
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Toute I’ethique d’un essal therapeutigue
repose sur le rapport

« beneficelrisque »
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L’interne investigateur et therapeute: un schizophrene?

« En principe: pas de probleme!
— L’essai est passé devant un CPP: il est ethique
— Iy aune notice d’information: le malade sera informe

— |l est possible que le malade puisse bénéficier d’un traitement
novateur

— |l entre dans les criteres d’inclusion
— Le malade sera bien surveille (...mieux qu’en dehors d’un essai)

e Qu’est-ce qui peut géner?
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L’interne investigateur et therapeute: un schizophrene?

En pratiqgue .. Il peut y avoir des difficultes

L’essai est éthigue:... a un moment donne
« Mais tout evolue vite

» Les traitements de I’essai peuvent étre depasses depuis l'arrivee d'un
nouveau traitement qui peut paraitre plus adapté au malade...

La notice d’information: I'information est-elle vraiment eclairante pour
le malade?

Son accord n’est-il pas un « blanc-seing » pour I’équipe medicale, sans
vraiment d'analyse objective de I'essai?..

Il'entre dans les criteres d’inclusion: oui, mais sait-on vraiment ce que
veut le malade profondement (gain en duree de vie, en confort, en
.tranquillite)?

Le malade sera bien surveille : a condition d’étre rigoureux!...
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Que peut faire I’'interne?
|l doit:

1. Bien s’informer
1. del'essali
2. delajustification de I’essai, de ses contraintes,

3. de l'existence ou non d’une alternative
--=2 il doit interroger, s'assurer d’avoir compris l'intérét de I'essali,
seul moyen d’étre rassure (pour lui) et crédible (pour le malade)

2. Avoir verifié scrupuleusement les criteres d’inclusion/d’exclusion
3. Avolir verifie que le malade a bien compris les donnees essentielles de I'essal
4. Avoir verifie que les objectifs de |I'essail sont bien compatibles avec les désirs du

malade
2 il doit pouvoir donner l'avis d’'un médecin « proche du malade » a la RCP. décisionnelle

5. Appliguer avec rigueur le protocole de I'essai
1. Traitement de l'essai
2. Traitements d’accompagnement
3. Controles des El, du respect des RV

6. Rester al’écoute de son malade...
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