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Éthique 

Numéro de la 
politique: POL 2 Version: f2.0 

Remplace: POL 2 e1.2 Version en vigueur: 08 fév 2013 

 

Approuvée par: 
Groupe administratif du RCBT (GAR) 08 fév 2013 

Par: Brent Schacter       08 fév 2013 

 

1.0 INTRODUCTION 

Les spécimens biologiques humains ont été la base des investigations pathologiques depuis 
longtemps. Cependant, avec les progrès de la biologie moléculaire et les percées de la génétique, 
les scientifiques ont grandement augmenté leur utilisation. La demande pour des échantillons de 
tissus convenablement préparés et cliniquement commentés conduit à des avancées inestimables 
dans la compréhension des mécanismes et des étapes de progression de la maladie humaine. 
 
La recherche sur les échantillons de tissus humains n’a pas toujours été clairement règlementée ni 
largement harmonisée par les agences gouvernementales. Les règles existantes sur la protection 
des sujets humains en recherche clinique veillent à la supervision de l’utilisation de matériel 
biologique humain (MBH) dans la recherche fondamentale et appliquée. Ces règles ont été 
appliquées pour régler les questions relatives à la collecte, l’étude, l’entreposage, le transfert et 
l’élimination des spécimens de tissus et des données associées au patient. 
 
Considérant que le MBH représente une ressource précieuse et irremplaçable avec un intérêt 
majeur pour la société dans l’avancée des connaissances médicales, une gestion structurée avec 
une éthique cohérente doit régir l’utilisation des spécimens. 
 
 

2.0 DÉFINITIONS 

Voir le glossaire du programme du RCBT: http://www.ctrnet.ca/glossary 

  

3.0 INTENTION 

Les biobanques du Réseau canadien de banques de tumeurs (RCBT) s’imposent de hauts standards 
éthiques et les appliquent dans la collecte et l’entreposage des tissus humains à des fins de recherche. 
L’objectif de cette politique du RCBT est de fixer les grandes lignes des principes généraux qui peuvent 
être utilisés dans différentes situations en s’assurant que les intérêts du patient sont sauvegardés. 
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4.0 PORTÉE 

Cette politique s’applique aux considérations éthiques majeures qui surgissent dans la conduite de la 
mise en banque des tissus et/ou de la recherche. Ces questions concernent la propriété et la sécurité, les 
risques, la confidentialité, le consentement et la qualité de la recherche. 

 

5.0 RESPONSABILITÉ 

Cette politique s’adresse aux membres du RCBT et au personnel impliqué dans tous les aspects du 
programme de banque de tissus. 

 

6.0 POLITIQUES 

L’utilisation du MBH et des données s’y rapportant est essentielle pour la recherche médicale. Le public et 
les participants au programme doivent avoir confiance dans le fait que le matériel sera manipulé avec 
sensibilité et responsabilité par le personnel de la banque et les chercheurs. Il est important de s’assurer 
que la collection de MBH est utilisée de façon éthique et optimale en recherche pour le bénéfice de la 
santé et des connaissances. Les intérêts des participants doivent toujours avoir préséance sur les intérêts 
de la recherche, de la science et de la société. 

Les principes suivants concernant les considérations éthiques devraient guider les banques du RCBT 
dans la collecte, la maintenance et la gestion de la ressource qu’elles contrôlent: 

 

6.1 Révision éthique 
Les principes suivants doivent guider les biobanques membres du RCBT dans le processus 
d’obtention du consentement.  

6.1.1 Afin de s’assurer que les intérêts du patient soient sauvegardés, les processus, 
tout comme le consentement, la collecte, l’entreposage, le transfert de matériel et 
les révisions de projets de recherche proposés doivent être examinés et approuvés 
par un comité d’éthique à la recherche (CER). 

6.1.2 Le standard de risque minimal doit être considéré dans le processus de révision. 
Les risques physiques dans le don des échantillons de tissus pour la recherche 
peuvent être minimaux, mais le risque que l’information de la recherche sur 
l’échantillon et des données s’y rapportant puisse porter préjudice à la vie privée et 
à la confidentialité du participant doit être considéré. 

6.1.3 La collecte des échantillons biologiques et des données doit être effectuée sous 
des protocoles de collecte approuvés par le CER. Habituellement, il s’agira 
d’obtenir le consentement éclairé directement des participants. Ils doivent être 
informés et comprendre à quoi serviront leurs échantillons biologiques. Dans 
certaines circonstances, un CER pourrait fournir une "dérogation de consentement" 
au nom des participants.   
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6.2 Confidentialité 
Les informations personnelles et médicales et les résultats de recherche relatifs au 
participant et à l’échantillon de tissu doivent toujours être traités de manière confidentielle. Le 
participant doit être informé des informations personnelles et médicales qui seront utilisées 
en recherche et quelles mesures de sécurité sont mises en place pour protéger leur 
confidentialité et leur anonymat. 

6.3 Facteurs économiques 
6.3.1 Des facteurs économiques pourraient constituer une motivation pour certains 

participants à fournir des échantillons de tissus, mais ceci pourrait compromettre la 
qualité et la sécurité de la collection. Les participants ne doivent pas se faire offrir, 
ni recevoir une compensation financière pour leur participation au programme. Les 
coûts générés par leur participation peuvent être remboursés. Le MBH collectionné 
doit être traité comme un cadeau. 

6.3.2 Le matériel biologique humain ne doit pas donner lieu à un gain financier. Le RCBT 
ne doit pas vendre (pour un profit) des échantillons de MBH qui ont été collectés. 
Un paiement raisonnable pour les usagers de la banque pour couvrir les coûts 
d’administration, de maintien, de traitement et de manipulation de la collection de la 
banque est toutefois acceptable. 

6.4 Gestion des données sur les tissus 
6.4.1 Les fiduciaires doivent assumer la responsabilité des échantillons et des données 

de leur collection afin d’être en mesure de protéger les intérêts des participants.  

6.4.2 Les fiduciaires des échantillons de tissus doivent endosser la responsabilité de 
garder des registres spécifiques de toutes les utilisations qui ont été effectuées à 
partir du matériel, que ce soit par eux-mêmes ou par d’autres. Si un transfert de 
matériel doit avoir lieu, les procédures appropriées de transfert de matériel doivent 
être suivies et documentées. 

6.4.3 Les fiduciaires des "collections existantes" doivent s’assurer de l’utilisation optimale 
des ressources qu’ils contrôlent et demander l’avis des comités d’éthique établis 
par une révision périodique (p.ex. annuelle). 

6.5 Commercialisation et propriété intellectuelle  
6.5.1 Le développement de nouveaux médicaments thérapeutiques et diagnostiques 

dans le but d’être disponibles universellement pour le bénéfice de la société est 
très lié à des implications commerciales. L’accès par le secteur commercial au 
MBH au sein de la banque doit se faire en accord avec les buts fixés par la 
banque. Cependant, les droits exclusifs d’accès à la collection ne doivent être 
donnés à aucune entreprise commerciale. Les patients doivent être informés lors 
du processus d’obtention du consentement que les échantillons ou leurs produits 
dérivés peuvent être utilisés par des chercheurs académiques aussi bien que par 
des chercheurs industriels et que ceci ne donne pas droit à une part de profits qui 
peut découler de la recherche. La divulgation de la possibilité ou de l’intention de 
commercialiser la recherche pourrait aider à apaiser les inquiétudes éthiques que 
les participants pourraient éprouver en n’étant pas avisés de l’utilisation de leur 
tissu. 
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6.5.2 Les droits de propriété intellectuelle (PI) résultant de la recherche utilisant des 
échantillons humains peuvent être vendus ou brevetés de la même façon que les 
autres droits de PI. Avant de permettre l’accès aux échantillons par des chercheurs 
académiques ou du secteur commercial, la banque ou les personnes responsables 
de la conservation du MBH et des données doivent rendre claires (par une entente 
contractuelle) leurs politiques concernant la PI. 

6.6 Tests génétiques 
6.6.1 L’opportunité d’étudier les échantillons entreposés dans la banque de tissus et de 

générer des informations sur des maladies génétiques et la susceptibilité à ces 
maladies a soulevé des inquiétudes sur le risque pour les participants d’être 
associés à de la discrimination et de la stigmatisation. La confidentialité des 
résultats de recherche ne devrait jamais être compromise puisque les 
conséquences pour les participants pourraient être d’ordre social, économique et 
psychologique.  

6.6.2 Beaucoup d’informations génétiques générées par les résultats de recherche sont 
de valeur prédictive inconnue ou incertaine. Les résultats ne doivent jamais être 
dévoilés au patient  ou ajoutés au dossier médical sauf si le consentement est 
obtenu par un protocole approuvé par le CER. Si le consentement est demandé, 
alors des conseils appropriés doivent être disponibles. Au cours de cette 
consultation, les participants devraient être avisés des risques potentiels et des 
implications de l’information génétique (p.ex. sur les membres de la famille, les 
relations, l’emploi et les assurances). 
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8.0 ANNEXE 

Aucune 
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