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une source de biais ?
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Introduction: consentement

Ethique et légaleObligation

Quelles lois régulent le consentement éclairé?
❑ Loi sur les professions médicales (LPMéd)
❑ Loi sur la protection des données (LPD)
❑ Constitution de la Confédération suisse
❑ Loi relative à la recherche sur l’être humain (LRH)
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Légale:

- LPD Art. 6

- Constitution Art. 118b

- LRH Art. 7

Obligation

Introduction: consentement

« Constitution de la Confédération suisse, Art. 118b :
[…] 
2 Elle respecte les principes suivants en matière de recherche en biologie et en médecine impliquant 
des personnes:

a. un projet de recherche ne peut être réalisé que si la personne y participant ou la 
personne désignée par la loi a donné son consentement éclairé […] »



Introduction: consentement

« Loi sur la protection des données

6 Lorsque le consentement de la personne concernée est requis, celle-ci ne consent valablement que 
si elle exprime librement sa volonté concernant un ou plusieurs traitements déterminés et après 
avoir été dûment informée.»

Légale:

- LPD Art. 6

- Constitution Art. 118b

- LRH Art. 7

Obligation



Introduction: consentement

« Loi relative à la recherche sur l’être humain, Art. 7:

1 La recherche sur l’être humain peut être pratiquée uniquement si la personne concernée a donné 
son consentement éclairé […]
2 La personne concernée peut en tout temps refuser de participer à un projet de recherche ou 
révoquer son consentement sans avoir à justifier sa décision. »

Légale:

- LPD Art. 6

- Constitution Art. 118b

- LRH Art. 7

Obligation



Introduction: consentement

« Constitution de la Confédération suisse, Art. 118b point 2. a.:

2 Elle respecte les principes suivants en matière de recherche en biologie et en médecine impliquant 
des personnes:
a. un projet de recherche ne peut être réalisé que si la personne y participant ou la personne 

désignée par la loi a donné son consentement éclairé; la loi peut prévoir des exceptions; un refus 
est contraignant dans tous les cas; […]»

Légale:

- LPD Art. 6

- Constitution Art. 118b

- LRH Art. 7

Obligation



- Constitution Art. 118b

- LRH Art. 34Exemption

Introduction: consentement

« Loi relative à la recherche sur l’être humain, Art. 34:
Lorsque les exigences posées au consentement et à l’information au sens des art. 32 et 33 ne sont 
pas remplies, le matériel biologique et les données personnelles liées à la santé peuvent être 
réutilisés à titre exceptionnel à des fins de recherche aux conditions suivantes:
a. l’obtention du consentement ou l’information sur le droit d’opposition est impossible ou pose des 
difficultés disproportionnées, ou on ne peut raisonnablement l’exiger de la personne concernée;
b. aucun document n’atteste un refus de la personne concernée;
c. l’intérêt de la science prime celui de la personne concernée à décider de la réutilisation de son 
matériel biologique ou de ses données. »



LRH Art. 17, 32, 33Alternative

Introduction: consentement général

« Art. 32 Réutilisation de matériel biologique et de données génétiques

1 Le matériel biologique et les données génétiques peuvent être réutilisés pour un projet de 
recherche sous une forme non codée lorsque la personne concernée ou, le cas échéant, son 
représentant légal ou ses proches ont donné leur consentement éclairé. […]

Art. 33
1 Les données personnelles non génétiques…»



Introduction: consentement général

• 2012: Premier consentement général de la 
bio banque du Centre Hospitalier 
Universitaire Vaudois (CHUV)

• 2014: Entrée en vigueur de la LRH

• 2017: Template Swissethics & Académie 
suisse des sciences médicales (ASSM)

• 2018/9: Harmonisation entre les 5 
hôpitaux universitaires suisses 

• 2018-2023: EOC, KSSG, UKBB, HFR

Historique
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Introduction: consentement général

Hétérogénéité: canton, hôpital, département, service, 
interlocuteur, …Procédure

• 2018-2019:  flyers, information orale, selon département

• 2019-2023:  lettre personnalisée, toute hospitalisation, CH

• 2023- :         lettre personnalisée, CH
Exemple HUG
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- Etudes rétrospectives

Challenge
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kofam.ch
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- Etudes rétrospectives

- Bio banquesChallenge

Introduction: consentement général

swissbiobanking.ch



- Etudes rétrospectives

- Bio banques

- Registres & «Big-data»
Challenge

Introduction: consentement général

sphn.ch
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REPRESENT Geneva

Financement:
Direction médicale (PRD)
CCER



REPRESENT GE: Questions de l’étude

Quel est le profil des patients qui donnent 
leur consentement?

Sont-ils différents ou similaires des autres 
patients (refuseurs, non-exposés, non-répondeurs)?



REPRESENT GE: Hypothèses 

Moins 
bonne ou 
meilleure 

santé? Homme ou 
femme?

Jeune ou 
âgé?

??

Kho et al., BMJ, 2009
Tu et al., N Engl J Med., 2004
Macleod et al., BMC Med Res Methodol., 2008
Elwood et al., Cancer Epidemiol., 2019



REPRESENT GE: Méthodologie et populations

Patients aux HUG

Avril 2019 – Mars 2020

n = 187 947 (100%)

Patients non exposés au CG   

n = 146 211 (78%)

Patients exposés au CG 

n = 41 736 (22%)

Non répondeurs: 69%

n = 28 676 (15%)

Répondeurs: 31%

n = 13 060 (7%)

Refuseurs: 21% 

n = 2 761 (1%)

Accepteurs: 79%

n = 10 299 (6%)
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REPRESENT GE: Nationalité et Langue
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REPRESENT GE: Revenu du ménage
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REPRESENT GE: Comorbidités
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REPRESENT GE: Conclusions

Avec 
comorbidités

Homme ou 
femme

60+

Suisse

Milieu aisé

Bosmani et al. 2023



• Accepteurs vs. non-répondeurs→ Refuseurs?

• Consentement par poste → biais
Limitations
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- Etudes rétrospectives

- Biobanques

- Régistres & «Big-data»
Challenge
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Griessbach et al. 2022



REPRESENT Switzerland: Lausanne

Bochud et al. 2017



REPRESENT Switzerland: Lausanne

Bochud et al. 2017

Taux d’accepteurs du CG: 79% (2017)

Taux de réponses au CG: 61% (non publié) 



REPRESENT: Switzerland

REPresentativeness of RESearch data obtained 

through the Swiss ‘General Informed ConsENT’



REPRESENT Switzerland: consortium

o Centre de Recherche Clinique - Genève

o Centre de Recherche Clinique - Lausanne

o Clinical Trials Center - Zürich

o Clinical Trials Unit - St.Gallen

o Clinical Trials Unit - Bern

o Departement Klinische Forschung Basel

o Clinical Trial Unit dell’Ente Ospedaliero

o Inselspital Universitätsspital Bern

o Universitäts-Kinderspital beider Basel

o Institute of Social and Preventive Medicine (ISPM) 

o Swiss Personalized Health Network (SPHN)

Multicentrique



REPRESENT Switzerland: nouveautés 

ConsortiumMulticentrique

Anonymisation

• dé-identification

• protection de ré-identification
Etude des refuseurs



REPRESENT Switzerland: anonymisation

LRH Art. 2 alinéa 2:

« Elle ne s’applique pas à la recherche pratiquée:
a. sur des embryons in vitro au sens de la loi fédérale du 19 décembre 2003 
relative à la recherche sur les cellules souches embryonnaires;
b. sur du matériel biologique anonymisé;
c. sur des données liées à la santé qui ont été collectées anonymement ou 
anonymisées. »



REPRESENT Switzerland: anonymisation

LRH Art. 2 alinéa 2:
Elle ne s’applique pas à la recherche pratiquée:
a. sur des embryons in vitro au sens de la loi fédérale du 19 décembre 2003 
relative à la recherche sur les cellules souches embryonnaires;
b. sur du matériel biologique anonymisé;
c. sur des données liées à la santé qui ont été collectées anonymement ou 
anonymisées.



REPRESENT Switzerland: modalités de l’étude

Etude de cohorte rétrospectiveStudy design

Tout patient ayant eu un contact avec un des hôpitaux en 2019 ou 2023,  
pas de critère d’exclusion.

• Non exposés au CG

• Non répondeurs au CG

• Accepteurs du CG

• Refuseurs du CG

Study population

& exposure

Etablir et comparer les caractéristiques démographiques et cliniques des 
accepteurs, refuseurs, non-répondeurs et non-exposés au consentement 
général afin de déterminer la représentativité des accepteurs.

Objectif
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REPRESENT Switzerland: variables

Variables Protection

GC status n/a

Age agrégation

Gender n/a

Charlson score (from ICD-10 codes) transformation et agrégation (score numérique)

Elixhauser score (from ICD-10 codes) transformation et agrégation (score numérique)

Nationality agrégation

Language agrégation

Insurance status n/a

Country of residence agrégation

Hospital issuing GC n/a

Mean imposable income (from ZIP code) transformation et agrégation (score numérique)

Rural typology (from ZIP code) transformation et agrégation (score numérique)



REPRESENT Switzerland: flux des données

REPRESENT Switzerland



REPRESENT Switzerland: flux des données

sphn.ch



Conclusion: 
Le consentement général : une source de biais ?

30-60% de répondeurs



20% refuseurs

Conclusion: 
Le consentement général : une source de biais ?



âge, sexe, culture, nombre et type comorbidités …
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Probablement:

- Plusieurs sources identifiées

- Plusieurs populations identifiées

- Différences démographiques et cliniques

- Résultats hétérogènes

→ Etude grande échelle nécessaire:
• Confirmation du biais, de ses sources et son étendue dans tous les centres utilisant le CG en 2023

→ Challenge: 
• Multicentrique (!)
• Analyse des refuseurs: vraie anonymisation, choix de variables limités, structures de sécurité 

complexes, ...

Conclusion: 
Le consentement général : une source de biais ?
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