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VIE DE LA SOCIÉTÉ

Le Comité d’évaluation des protocoles de recherche 
observationnelle de la SPLF : pourquoi et comment le solliciter ?
Vous avez un projet de recherche pneumologique ? Et notamment une analyse rétrospective de données 
déjà recueillies, qui ne relèvent pas d’un Comité de protection des personnes (CPP) ? Le Comité d’évaluation 
des protocoles de recherche observationnelle (Cepro) peut vous aider.

écrite délivrée, la procédure de consentement, 
la nécessité éventuelle d’un délai de réflexion, la 
nécessité de prévoir un comité de surveillance 
indépendant, le caractère satisfaisant de l’évalua­
tion des bénéfices et des risques attendus, et les 
montants et les modalités d’indemnisation des 
participants.

Dans quels domaines intervient  
le Cepro ?

Les domaines dans lesquels le Cepro 
garde tout son intérêt concernent les analyses 
rétrospectives de données déjà recueillies, qui ne 
relèvent pas d’un CPP. Ces études sont exclues de 
la loi Jardé et de son décret d’application, car elles 
portent non sur des personnes, mais sur des don­
nées. Cependant elles impliquent, malgré tout, 
une information des participants. L’avis donné 
par le Cepro ne dégage pas les investigateurs de 
leurs responsabilités légales, en particulier le res­
pect de la législation concernant la mise en œuvre 
d’un traitement de données à caractère personnel 
qui peut nécessiter l’avis du Comité consultatif 
sur le traitement de l’information en matière de 
recherche dans le domaine de la santé.

En cas de publication d’un article 
scientifique, comment mentionner 
l’avis du Cepro ?

Les investigateurs peuvent faire état de 
l’avis du Cepro lors de la soumission pour publi­
cation d’articles dérivés de ce travail — pour une 
publication en langue anglaise, utiliser la formu­
lation Institutional Review Board of the French 
learned society for respiratory medicine, Société de 
pneumologie de langue française).

Le Cepro est un comité créé au 
sein de la SPLF qui donne un avis 

consultatif sur des projets de recherche pour  
préciser si le projet ne pose pas de problème 
d’ordre éthique, et qu’il entre effectivement 
dans le cadre observationnel, non interven­
tionnel. Benoît Wallaert et Bruno Crestani nous 
donnent des précisions.

Dans quel contexte réglementaire  
le Cepro inscrit-il son action ? 
Quelles sont les règles que modifie  
la loi Jardé ?

La mise en place de la loi Jardé rela­
tive aux recherches impliquant la personne 
(décret n° 2016-1537 du 16 novembre 2016) 
publiée le 17 novembre 2016 au Journal officiel 
a profondément modifié les conditions de la 
recherche clinique. Ce décret précise les moda­
lités de réalisation des recherches impliquant 
la personne. Il précise notamment les défini­
tions applicables aux différentes catégories de 
recherche : recherches interventionnelles de 
catégorie 1 (médicaments ou autres produits de 
santé), recherches interventionnelles de caté-
gorie 2 comportant des risques ou contraintes 
minimes (comme autoquestionnaire, etc.) et les 
recherches non interventionnelles prospectives 
(catégorie 3). Ce type de recherche doit faire 
l’objet d’une demande auprès d’un CPP dont le 
rôle est d’évaluer la qualité scientifique du pro­
jet, en particulier la pertinence de la recherche, 
l’adéquation entre les objectifs poursuivis et 
les moyens mis en œuvre, la qualification des 
investigateurs et la méthodologie ; ainsi que la 
protection des personnes, à savoir l’information 

Quel est votre bilan d’activités ?
En 2017, le Cepro s’est prononcé sur 

quarante-six demandes : quatre (9 %) ont 
reçu un avis défavorable, correspondant à 
des recherches de catégorie 2. Il est indis­
pensable que ce comité poursuive sa mis­
sion pour permettre l’analyse des données 
rétrospectives sans devoir se soumettre au 
parcours du combattant de la filière du CPP. 
La majorité des avis défavorables émis concer­
nait des programmes de recherche relevant 
d’une catégorie 3, à savoir des recherches non 
interventionnelles mais prospectives, incluant 
des actes ou questionnaires non utilisés en 
pratique clinique habituelle.

Quelles sont les bonnes pratiques 
pour mener une recherche 
observationnelle ?

Les recherches observationnelles qui 
relèvent du Cepro sont des recherches obser­
vationnelles rétrospectives à partir des données 
recueillies dans les dossiers médicaux, mais le 
caractère rétrospectif n’est pas une justification 
pour la non-information des patients.

En pratique, comment et à qui 
soumettre son projet au Cepro ?

Pour soumettre un projet au Cepro, il 
suffit de télécharger le formulaire à partir du site 
https://splf.fr/cepro et de le réadresser rempli 
par voie électronique. Le délai moyen de réponse 
est de deux à quatre semaines. n

Benoit Wallaert, Bruno Crestani  
Pour le Cepro

AJPO2 et CNJP : rapport 2017
L’Association des jeunes pneumologues (AJPO2), a le statut de groupe de travail de la SPLF. 
Elle constitue une porte d’entrée vers les activités de la SPLF et l’ERS.

Selon la tradition, l’AJPO2 a orga­
nisé son Congrès national des jeunes 

pneumologues (CNJP) lors du 22e Congrès de 

pneumologie de langue française (CPLF) de jan­
vier 2018, qui s’est tenu à Lyon. Cette dixième 
édition a été un franc succès avec une assistance 

nombreuse et attentive, qui nous a permis de 
faire salle comble. Plusieurs interventions sur des 
sujets d’actualités ont été au programme, comme 

Pour une information complète sur ce médicament, consultez le Résumé des Caractéristiques du Produit disponible sur le site :
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr
Avant de prescrire, consultez la place dans la stratégie thérapeutique sur : www.has-sante.fr

10 ans d’efficacité

béclométasone/formotérol
100/6µg/dose
Solution pour inhalation

DANS L’ASTHME
Traitement continu chez l’adulte, de l’asthme persistant, dans les situations où l’administration par voie inhalée d’un médicament 
associant un corticoïde et un bronchodilatateur bêta-2 agoniste de longue durée d’action est justifiée : • chez les patients insuffisam-
ment contrôlés par une corticothérapie inhalée et la prise d’un bronchodilatateur bêta-2 agoniste de courte durée d’action par voie 
inhalée « à la demande » ou • chez les patients contrôlés par l’administration d’une corticothérapie inhalée associée à un traitement 
continu par bêta-2 agoniste de longue durée d’action par voie inhalée.
Traitement de deuxième intention.
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la prise en charge de l’embolie pulmonaire par le  
Pr Laurent Bertoletti, la recherche d’ADN circulant 
libre sanguin dans le cancer bronchopulmonaire par 
le Dr Sébastien Couraud, un apprentissage de l’EFX 
par le Pr Bernard Aguilaniu et un exposé sur la 
pneumologie dans les centres hospitaliers généraux 
par le Dr Didier Debieuvre, président du CPHG. 
Grâce à nos partenaires, nous avons pu offrir aux 
internes présents un exemplaire de l’EFX : de l’inter-
prétation à la décision médicale écrit par les Prs Benoît 
Wallaert et Bernard Aguilaniu. La soirée AJPO2 a 
fait elle aussi son effet, que ce soit auprès des jeunes 
et des moins jeunes, et qui a surtout permis aux 
internes des différentes régions de se rencontrer, 
d’échanger et de s’amuser ! Dans la même lignée, 
nous avons pu de nouveau proposer à nos adhérents 
une partie de la prise en charge des frais de loge­
ment, transport et d’inscription pour ce CPLF.

Renouvellement du bureau
L’AJPO2 voit son attractivité et son dyna­

misme se développer et cela se répercute par un 
renouvellement conséquent du bureau. Victor 
Margelidon-Cozzolino (Lyon) reste président pour 
encore une année, secondé par Jean-Baptiste Assié 
(Paris). Le rôle de secrétaire générale sera endossé 
par Hélène Goussault (Paris), qui sera épaulée par 
Guillaume Pamart (Lille) à la tête du pôle com­
munication. La trésorerie nationale sera représentée 
par Louis Stoffaes (Reims) qui reprend le flambeau 
d’Asmaa Bouterfas et celle des villes par Julien Maris 

(Rouen) à la place d’Élise Godeau. Les vice-pré­
sidences pour les villes — tenue auparavant par 
Benjamin Coiffard — et le pôle recherche sont 
respectivement Elsa Moncomble (Paris) et Marie 
Mayenga (Paris) puis Aurélien Brindel (Nancy) et 
Hugo Testaert (Caen). Pour finir, un nouveau poste 
a vu le jour dû à la réforme du 3e cycle, le référent 
Sides — nouvelle plateforme de formation en ligne 
pour les internes — qui sera Natacha Moutard.

Pneumobox : ouverture sur la 
RMR, Info Respiration et l’European 
Respiratory Journal

L’AJPO2 est en plein essor et nous sommes 
confiants pour 2018 pour un taux d’inscription en 
amélioration via une communication accrue et sur­
tout un ciblage plus marqué des néo-internes. Nous 
perpétuons notre Pneumobox devant son succès 
toujours aussi marqué, qui, rappelons-le, permet  
l’inscription à l’AJPO2, la SPLF et l’ERS et en plus 
de recevoir les magazines de la Revue des maladies 
respiratoires, Info Respiration ainsi qu’un accès online 
illimité à l’European Respiratory Journal. Notre site 
internet a fortement accompagné les offres de postes 
et de congrès, avec environ 118 annonces sur 2017 
— 15 formations et 103 postes. Nous avons égale­
ment renouvelé le guide des villes avec une nouvelle 
présentation, et nous avons opté pour une modi­
fication du logo de l’association. Par ailleurs, nos 
liens avec la SPLF se sont resserrés, avec le renou­
vellement de notre statut de groupe de travail, sous 

la dénomination de l’AJPO2, qui, nous l’espérons, 
permettra de développer des partenariats étroits. 
Par ce biais, nous allons essayer de mettre en place 
l’achat de l’ERS Handbook pour les nouveaux 
internes.

3e cycle ; défense d’un cycle sur 5 ans
Concernant la réforme du 3e cycle, nous 

avons pu défendre notre proposition conjointe 
avec les enseignants, d’un DES en cinq ans, qui a 
été acceptée. Il est à noter que cette année via son 
pôle Recherche, l’AJPO2 a aidé plusieurs internes 
à réaliser leur thèse en diffusant des questionnaires 
aux adhérents.

Enfin, en septembre 2018, le congrès de 
la Société européenne de pneumologie se tien­
dra à Paris ; ce sera une occasion pour l’AJPO2 
de se faire connaître à l’international ou du 
moins à l’échelle européenne. Nous essayons 
de nouer des liens avec d’autres associations de 
jeunes pneumologues étrangers (Québec,  
Belgique, Under 40, etc.). Ces partenariats pour­
raient enrichir l’accès à des formations pour nos  
adhérents, voire faciliter des échanges pour les  
Master 2, année de mobilité, etc. L’AJPO2 a de 
beaux jours devant elle et de nouveaux projets 
vont être développés au service des internes de  
pneumologie. n

Jean-Baptiste Assié  
Vice-président de l’AJPO2, 

Service de pneumologie, CHI de Créteil

À l’heure actuelle, la question n’est plus de savoir si nous allons vers une utilisation large de l’intelligence artificielle en 
santé, mais de déterminer comment nous pouvons nous approprier les possibilités en apparence quasi infinies qui semblent 
émerger, comment nous devons les contrôler, comment nous allons nous organiser avec elles ou autour d’elles. La vitesse des 
évolutions dans ce domaine est absolument considérable. Comme toutes les autres disciplines médicales, la pneumologie se 
doit d’accompagner ce mouvement et même de l’anticiper autant que possible, en gardant comme priorité absolue le béné-
fice pour les patients, et en plaçant toujours les aspects humains et éthiques au cœur des discussions.

Dans ce contexte, le rôle de la SPLF est de traiter les nombreuses questions scientifiques qui se font jour : par essence, 
l’IA est dynamique, constamment évolutive ; par conséquent, son évaluation doit être continue, comme la formation à son 
utilisation ou à la cohabitation avec elle : le terme « formation continue » prend tout son sens ici. Pour remplir ces missions, 
un nouveau groupe de travail va être créé sous l’égide du conseil scientifique et en lien avec le secrétariat à la formation 
continue. Vous en saurez plus très prochainement…

Intelligence artificielle en santé : vers un 
nouveau groupe de travail pour anticiper 
ce mouvement
Nicolas Roche. Hôpital Cochin.  
Président de la SPLF
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ASTHME ... URGENCES

NUMÉRO D’APPEL
D’URGENCE EUROPÉEN

112
Si vous êtes victime ou témoin d’un accident
dans un pays de l’Union Européenne 

LE SERVICE D’AIDE MÉDICAL URGENT

15
Pour obtenir l’intervention d’une équipe
médicale lors d’une situation de détresse
vitale, ainsi que pour être redirigé vers un
organisme de permancence de soins 

AYEZ LES RÉFLEXES

Avec le soutien de : ALDES, ASTRAZENECA, BOERINGHER INGELHEIM, CHIESI, GLAXOSMITHKLINE, NOVARTIS PHARMA, PUBLICIS HEALTH, ROCHE, SOS OXYGÈNE

Pour plus d’information

connectez-vous à notre site

www.lesouffle.org
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