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Contexte. – Une enquête qualitative exploratoire a montré que le nombre de patients éligibles et sollicités 
dans les essais en pédiatrie était peu objectivé ainsi que les refus. 

Objectif. – Estimer le nombre de refus de participation des familles dans les essais en pédiatrie et lier le 
taux de refus aux caractéristiques protocole, investigateur et patients. 

Matériel et méthodes. – Étude prospective multicentrique inter-CIC (réseau pédiatrique) d’une cohorte de 
protocoles. Pour chaque sollicitation à participer, des fiches patient, investigateur et protocole étaient 
remplies. 

Résultats. – L’étude a été réalisée de décembre 2005 à septembre 2007 sur quatre centres et a inclus 45 
protocoles : 32 à promotion industrielle, 36 multicentriques, 19 essais cliniques, 33 avec prises de sang et 
six avec examens invasifs, 26 avec des déplacements spécifiques et 14 des hospitalisations 
supplémentaires. Sur ces protocoles, 170 investigateurs étaient référencés comme recruteurs et 86 
(51 %) ont répondu au questionnaire : âge médian 42 ans, sex-ratio de 1, 13 sont investigateurs principal, 
32 responsables pour le CIC et 50 investigateurs associés, 20 percevaient une rétribution versée au 
service dans 80 % des cas. La charge de travail médiane par investigateur était d’une heure par inclusion 
et 67 (78 %) bénéficiaient d’une aide d’une TEC. Au total, 1022 sollicitations ont été réalisées sur 36 
protocoles (neuf protocoles n’ayant eu aucune sollicitation) et 334 refus (33 %) ont été enregistrés soit 
une médiane de 12 % (Q1Q3 : 0–28 %) de refus par protocole. Parmi les 36 protocoles, 16 n’ont enregistré 
aucun refus, représentant 147 sollicitations et les 20 autres protocoles ont eu un taux moyen de 38 % de 
refus. L’analyse explicative est en cours. 

Conclusion. – Le taux de refus de 12 % n’est pas différent de celui des essais adultes et semble dépendant 
du type d’étude. L’absence de sollicitation concerne 20 % des études. 
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