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Chère patiente, cher patient,


Lors d'un séjour hospitalier, il arrive souvent que des échantillons de fluides (sang, urine ou autre substance corporelle), de cellules ou de tissus soit prélevés et examinés. La plupart du temps, ces échantillons ne sont pas utilisés dans leur totalité à des fins de diagnostic et de traitement. Mais, combinés avec certaines données vous concernant (par ex. âge, sexe, état de santé, etc.), ils représentent des informations précieuses pour la recherche biomédicale. Nous vous prions donc de nous donner votre consentement à la conservation de vos échantillons et données dans la [«Nom de la/d’une biobanque de l’hôpital X»] et à leur réutilisation à des fins de recherche biomédicale. Votre consentement est libre.

Cette brochure résume les principales informations vous permettant de prendre cette décision et vous informe de vos droits. Pour toute question ou information complémentaire, veuillez vous adresser au médecin responsable qui pourra vous apporter des précisions.
Vous avez des droits
Vos échantillons et données ne peuvent être utilisés pour la recherche qu'avec votre consentement. Cela signifie que votre consentement doit être sollicité au préalable. Une fois votre consentement donné, vous êtes libre de le révoquer à tout moment. Toutefois, sans révocation de votre part, votre consentement demeure valable au-delà de votre décès. 


Que signifie votre consentement?
Si vous donnez votre consentement, vos échantillons et données pourront être conservés dans une biobanque et seront ainsi mis à la disposition de la recherche biomédicale. Les chercheurs pourront utiliser ces échantillons et données pour des projets de recherche biomédicale ayant obtenu - lorsque le droit applicable l'exige - l'autorisation préalable de la commission d'éthique de la recherche compétente.
Votre consentement est également valable pour les projets de recherche ultérieurs. Vous ne serez donc pas informé/e à chaque utilisation future de vos échantillons et données. Votre consentement ne vous sera, en principe, pas redemandé, sauf dans les cas où la loi ou la commission d'éthique de la recherche compétente exigerait de renouveler votre consentement.
L’accès à vos échantillons et données sera très strictement réglementé et uniquement les personnes habilitées pourront consulter les données non codées. De manière générale, les échantillons et données sont transmis de telle façon que les participants à un projet de recherche ne puissent pas associer un nom à un échantillon. De plus, ils ne peuvent être transmis à d'autres biobanques que si celles-ci observent les mêmes standards que la biobanque d'origine.
Anonymisation des données
Avant d’être transmis à des chercheurs à l’intérieur ou à l’extérieur de l’hôpital, vos échantillons et données doivent être anonymisés de telle sorte que les participants à la recherche ne puissent pas savoir de qui ils proviennent. 
Ce n’est que sous certaines conditions, soumises à l’autorisation de la commission d’éthique de la recherche compétente, que les responsables de la biobanque (et non pas les chercheurs directement impliqués dans le projet) peuvent rechercher votre identité, par exemple en cas de besoin d'échantillons ou de données supplémentaires.

(ajouter un encadré sur cette page)
Modes d'anonymisation
Anonymisation irréversible (impossibilité de réidentifier le donneur)
Les indications susceptibles de vous identifier (comme le nom, la date de naissance, le domicile, le numéro de patient, etc.) sont supprimées de telle façon qu'il soit impossible d'établir un lien avec vous en tant que patient/e.
Anonymisation réversible (possibilité de réidentifier le donneur)
Les indications susceptibles de vous identifier (comme le nom, la date de naissance, le domicile, le numéro de patient, etc.) sont modifiées à l'aide d'un code, de telle sorte que le chercheur ne puisse établir un lien avec vous en tant que patient/e(par ex. en attribuant un numéro à la personne). Toutefois, la clé de codage est conservée par la biobanque afin de permettre - sous certaines conditions soumises à l’autorisation de la commission d’éthique de la recherche compétente - la réidentification du/de la patient/e, par ex. en cas de nécessité d'échantillons ou de données supplémentaires.

Résultats de recherche significatifs
La plupart des études ne s'attachent pas à l'analyse d'échantillons isolés, mais à toute une série d'échantillons, ceux-ci intéressant les chercheurs dans leur globalité et non dans leur individualité. En règle générale, vous ne serez donc pas informé/e activement des résultats des projets de recherche individuels dans lesquels vos échantillons ont été utilisés. 

(Option : possibilité de nuancer la décision sur la déclaration de consentement):

Variante A : Liberté de décision du/de la donneur/se
Compléter la brochure d'information comme suit :
Sont exceptés les résultats grâce auxquels des maladies existantes ou éventuelles pourraient être évitées, diagnostiquées et/ou traitées. Vous décidez vous-même de la manière de procéder avec de tels résultats.
Dans ce cas, compléter la déclaration de consentement comme suit :
Je sais qu'en tant que donneur/se, j'ai le droit d'être informé/e des résultats significatifs du point de vue diagnostique et/ou thérapeutique, dans la mesure où ceux-ci atteignent un certain de degré de certitude et demeurent pertinents hors du cadre de la recherche.
Le médecin responsable est en principe chargé de me transmettre ces résultats et il veillera à ce que je bénéficie de conseils adéquats.
Je peux aussi renoncer au préalable à la possibilité d’être informé/e de ces résultats significatifs, ou laisser le médecin responsable décider s'il veut ou non m'en informer.
	Je veux, à l'avenir, être informé/e dans tous les cas des résultats significatifs du point de vue diagnostique et/ou thérapeutique par le médecin responsable.
	Je laisse au médecin responsable le soin de décider si, en l’espèce, je devrais être informé/e des résultats de recherche s’avérant significatifs pour moi du point de vue diagnostique et/ou thérapeutique.
	Je renonce à mon droit d’information ; je ne veux pas, à l’avenir, être informé/e des résultats de recherche susceptibles d'être significatifs pour moi du point de vue diagnostique et/ou thérapeutique.

Variante B : possibilités de choix limitées pour la donneuse/le donneur
Compléter la brochure d'information comme suit :
Sont exceptés les résultats grâce auxquels des maladies existantes ou éventuelles pourraient être évitées, diagnostiquées et/ou traitées. Sans opposition formelle de votre part, de tels résultats seront transmis au médecin responsable qui décidera de l’opportunité de vous en informer.
Dans ce cas, compléter la déclaration de consentement comme suit :
Je sais qu'en tant que donneur/se, j'ai le droit d'être informé/e des résultats significatifs du point de vue diagnostique et/ou thérapeutique, dans la mesure où ceux-ci atteignent un certain degré de certitude et demeurent pertinents hors du cadre de la recherche.
Le médecin responsable est en principe chargé de me transmettre ces résultats. La décision lui revient de savoir s'il est opportun de m'informer, auquel cas, il veillera à me donner les conseils adéquats.
	Je renonce à mon droit d’information ; je ne veux pas, à l’avenir, être informé/e des résultats susceptibles d'être significatifs pour moi du point de vue diagnostique et/ou thérapeutique.


Le donneur ne peut prétendre à aucun bénéfice commercial
Les résultats de projets de recherche peuvent, le cas échéant, contribuer au développement de produits commerciaux, par exemple de nouveaux médicaments. Votre consentement sous-entend que vous renoncez à toute prétention à des bénéfices commerciaux ou brevets en relation avec vos échantillons et données.
Droit de révocation
Une fois votre consentement révoqué, vos échantillons et données ne peuvent plus être transmis à des chercheurs ou à d’autres biobanques. Le cas échéant, veuillez adresser votre révocation à : 
[«Information concernant le contact»]
(ajouter un encadré sur cette page)

Mais quel est donc le but de la recherche avec des biobanques ?
Ces dernières décennies, la recherche biomédicale a fait d'énormes progrès. Toutefois, dans de nombreux domaines, les causes des maladies doivent encore être explorées et le dépistage et le traitement des maladies être améliorés. Dans ce but, il est donc important que la recherche biomédicale dispose d'échantillons et de données provenant d'un nombre élevé de personnes, qui sont déjà conservés dans une biobanque.
Votre participation est libre
Avant de vous décider, nous récapitulons encore une fois les informations essentielles : vous, et vous seul, pouvez décider de mettre vos échantillons et données à disposition de la recherche biomédicale – ceci tout à fait librement, sans pression et après avoir obtenu toutes les informations nécessaires. 
Le fait de donner votre consentement ne donnera lieu à aucun avantage ni inconvénient pour vous. Le diagnostic et le traitement de votre maladie ne seront influencés en aucune façon.
(ajouter un encadré sur cette page)
Vous souhaitez en savoir davantage ?
Pour toute question ou information complémentaire, veuillez vous adresser au médecin responsable qui pourra vous renseigner de manière détaillée.
Chaque biobanque dispose aussi d'un règlement dont tout/e donneur/se a le droit de prendre connaissance.


En mettant à disposition vos échantillons et données dans une biobanque, vous apportez un soutien précieux à la recherche biomédicale. Nous vous en remercions cordialement.
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