Bruxelles, le 15/04/2016

A la Commission d’Ethique
biomédicale Hospitalo-facultaire

Chers Collégues,

Par la présente, je sollicite I'accord de la Commission d’Ethique pour la
réalisation dans le service d’Obstétrique des Cliniques Saint-Luc d’une
étude clinique sur un nouveau protocole de maturation par corticoides
dans les grossesses gémellaires.

Il s’agit de I'étude CORTGEM pour laquelle la Commission avait rendu un
avis favorable en 2009 avec attribution du numéro EudraCT 2009-
010759-29.

Pour des raisons techniques, I'étude n’avait finalement pas pu étre
lancée. En effet, le protocole initial prévoyait le dosage de
bétaméthasone dans le sang maternel, dosage qui n’est pas réalisable
dans notre laboratoire.

Le Pr Debiéve et moi-méme souhaitons reprendre |'étude en en
simplifiant le protocole. En effet, le nouveau protocole ne prévoit plus de
dosages sanguins des corticoides administrés. Le reste du protocole reste
quant a lui inchangé.

Vous trouverez ci-joint les documents relatifs a la soumission au comité.

Bien a vous,

Aurianne Van Grambezen (résidente dans le service d’Obstétrique)



