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Les études cliniques : Outil
indispensable du diagnostic
a la réhabilitation

Anne-Lise Paratte

Réseau
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Neuchatelois

13e Journée Romande de Soins en Oncologie Suisse
« Ecouter, entendre, orienter les patients : explorer les possibles »

Etudes cliniques c\_\\l\(‘.f\\-
Qu’est-ce qu’'une étude clinique ? g‘ﬂv‘“‘

Une étude clinique est une étude scientifique menée sur I’étre humain qui a pour but d’améliorer les
connaissances et les pratiques médicales.

Les types d’études cliniques (design) varient selon la question de recherche :

Temporalité (Données antérieures/futures)
» Rétrospective ou prospective

Intervention médicale
* Observationnelle ou interventionnelle

Lieu(x) de réalisation
* Unicentrique ou multicentrique
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Etudes cliniques GLINICAL
Qu’est-ce qu’une étude clinique ? ;[UD“

L3

Une étude clinique est une étude scientifique menée sur I’étre humain qui a pour but d’améliorer les
connaissances et les pratiques médicales.

Les types d’études cliniques (design) varient selon la question de recherche :

Temporalité (Données antérieures/futures)

Etude observationnelle

- Analytique

- Descriptive ou quantitative

» Rétrospective ou prospective

Intervention médicale

« Observationnelle ou interventionnelle
Etude interventionnelle

- Randomisée (Plusieurs groupes)
Lieu(x) de réalisation - Non randomisée

>\/ * Unicentrique ou multicentrique
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Etudes cliniques 6\_\“\65\\-
Qu’est-ce qu’une étude clinique ? g‘[“ﬂ“

Une étude clinique est une étude scientifique menée sur I’étre humain qui a pour but d’améliorer les
connaissances et les pratiques médicales.

Les types d’études cliniques (design) varient selon la question de recherche :

Temporalité (Données antérieures/futures)

Etude observationnelle

- Analytique

- Descriptive ou quantitative

» Rétrospective ou prospective

Intervention médicale

* Observationnelle ou interventionnelle
Etude interventionnelle

- Randomisée (Plusieurs groupes)
Lieu(x) de realisation - Non randomisée

>\/ * Unicentrique ou multicentrique

Par exemple : Etude prospective interventionnelle multicentrique randomisée
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M Etudes cliniques GLINICAL

Les études cliniques sont-elles réeglementées ? (;{ug“

Attention !

Tout projet de recherche entrant dans le champ d’application de la Loi relative a la recherche sur I’'étre

humain (LRH, du 30 septembre 2011") doit préalablement étre soumis a I’autorisation de la commission
d’éthique correspondante.

Il existe 7 commissions d’éthique? en Suisse :

Fr i et 2} b &
: :
Es Shcne . I '
5

d'éthique dela recherche Nordwest-und Ostschweiz EKOS Commission Cantonale Ethikkommission Tessin Commission cantonale

Zentralschweiz EKNZ d'Ethique de la Recherche irich
» : AR sur I'étre humain (CCER)
s compétente pour e canton de Ticie compétente pour les cantons
rrrrrrr GLGR. SH. ZH. Liechtenstein
2 2 2 ) e )
" Fedlex : La plateforme de publication du droit fédéral > https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr
2 https: nics.ch/fr/ethikkommissionen
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M Etudes cliniques GLINICAL
Quelles sont les différentes étapes d’'une étude clinique ? (;WUD“
—~ . L
CONCLUSION (I:ﬂi?c?\gl:]r :/I
2 QUESTIONS? 7 { ¢
OIS Conclusion \ %
Nouvelles Analyse littérature 35
questions { ¥
L Eii\ / \
3 Publication d Questi
oo onn Sl
=
A Le processus de la \‘ ©
) recherche clinique J
&
J Analyses des Choix du design ¢
données Documentation j“'
AN /
Recrutement Soumissions
\X. e e e :l:
g A
. e AN o i
Ouverture -
centre(s) '
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M Etudes cliniques GLINICAL

cpr s , , , .
Quelles sont les différentes étapes d’une étude clinique ? (;[UDY
\\,\, . =
Idée d'un /:"i
CONCLUSION - chercheur é\
“ ‘QUESTIONS? ) \
of Conclusion \.g
Nouvelles Analyse littérature ’j’
questions P
w / N\ ‘
‘? Publication des Question n
résultats Hypothese . /?
VA
T Le processus de la \
@ \ recherche clinique NS
L
Analyses des Choix du design
données Documentation /7“"
\ / 1\
Recrutement Soumissions
\ HW & Collecte des réglementaires ‘I,"\
m 2 , w données Assurances = M
G NS h
5420 ans e type d'étude . = AN L !
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M Etudes cliniques c\_\\l\ﬁﬁ\\-

Quel est le niveau de preuves des études cliniques ? (;[\.‘D‘

Niveaux de preuves scientifiques

Vers un consensus scientifique,
Nouvelles recommandations

Parole d’expert

Anecdote personnelle, Témoignage

https://sciencebasedmedicine.org/evidence-based-medicine-vs-basic-science-in-medical-school/ RHNe /8
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Etudes cliniques c\_\\l\ﬂ\\-

Quel est le niveau de preuves des études cliniques ? (;[\.‘DY

Niveaux de preuves scientifiques élevés

Vers un consensus scientifique,
Nouvelles recommandations

Parole d’expert

Anecdote personnelle, Témoignage

https://sciencebasedmedicine.org/evidence-based-medicine-vs-basic-science-in-medical-school/ RHNe /9

Etudes cliniques c\_\“\ch\.
Sur quoi peut porter une étude clinique ? «‘;T\.‘D“
e’ 7
" &( PREVENTION
£ o i) i
L ) 2 ¥
S - Méthodes de © + Médicaments, S« Modalité de S+ Approches pour
3 diagnostic/suivi g schéma g surveillance = reduire le risque
o (Test d’'imagerie, de &  d’administration, ° particuliére g de certaines
b laboratoire ou de ‘s procédure 3 (Actes/produits 2 maladie/récidive
2 génétique ...) ~  chirurgicale £ pratique o (Médicament,
=) o habituelle) mode de vie... )
) @
a
« Le marqueur sanguin A * Le médicament A est- * Quelles sont les * Lactivité physique
est-il plus efficace pour il plus efficace et attentes des patientes reduit-elle le risque
suivre I'évolution d’une mieux toléré que le avec cancer du sein de récidive du cancer
maladie meédicament B ? meétastatique du sein ?
qu’un scanner ? (questionnaires auto-
administrés) ?
RHNe / 10
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Quels sont les professionnels des études cliniques ? (JUD“

. .. L
Organismes de recherche clinique Institution de santé (Hépitaux,
(exemple : SAKK), industries cliniques privées...)

Moniteur

o
% pharmaceutiques ou centres hospitaliers §
° | tigat dinat S » Médecin investigateur principal
g nvefs lgateur coordinateur b * Médecin co-investigateur
s Che_ d_e.prOJet 9 + Coordinateur de recherche clinique
o Statisticien £« Infirmiére de recherche clinique
= Data manager Q » Pharmacien
ugJ- Coordinateur de recherche clinique g' e e
T
w

- Tous ces professionnels doivent étre formés a la recherche et suivre des guidelines appelées GCPs
(Good Clinical Practices)

- Dans chaque centre, avant le début de I'étude, sous la responsabilité du PI, les membres sont inscrits
dans un document nommé « Staff list » qui décrit le role de chacun
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M Etudes cliniques WICAL
Un exemple concret ? 6\‘:‘;{“““
Etude SAKK 95/17 — GARMIN

"0 SAKK T i e interventi
& 7NN Frooe a1 3 a3 0101 » Etude clinique prospective interventionnelle
e multicentrique randomisée
SAKK - SWISS GROUP FOR CLINICAL CANCER RESEARCH * 18 centres suisses pour inclure 350 patients sur 3 ans
Protocol SAKK 95/17 R . R R ) - o, .
A 24 weeks activity program in patients with early Objecuf Pr"_“:lpal : Exa'mln(?r ’SI l aCtI_V_Ite phySIque
breast cancer receiving aromatase inhibitor therapy. (marche a pied) peut prévenir I'apparition de douleurs

A multicanter randomized phase Il trial. musculaires et articulaires chez des patientes atteintes de

- oo cancer du sein et recevant un traitement par IA

- e i ot (ot et et s,
o

Categonzaton: Risk category A according o the Human Research Act and its
ot e & i,

Coordinating Investigator  PD Dr. Dr. med. Friedemann Honecker

ZeTuP, St Gallen Phone: 4417124300 43
mann honecker@zetup.ch

Goordinating Nicolette Hoafnagels, MSc

Co-Investigator ZeTuP, St. Galen Phone: +4171243 00 43
nicolette hosfnage s@zetup. ch

CONFIDENTIALITY

i the property of SAKK (of “sponsor’)
The information may not - in full or in part - be ransmitied, reproduced, published. or disciosed to
‘others than the appiicable Compatent Ethics Commitiee(s) and Regulatory Authortyies). ivolved

harmaceutical companies and any other stakeholders without prior writen authorisation from the
sponsor except 1o the extent necessary o oblain informed consent from those who will particpate
in the trial. The tral is perfomied along applicable tansparency mles and is published on publicly
avalable registies (.9, SNCTP, chicaltals. gov)

Copyright © 2018 by SAKK
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Etudes cliniques
Un exemple concret ?

swKCe
Effngersrasse 33
‘GH~ 3006 Bem
Phone: +4131 2899161
. - Fax +41 31 506 4142
WE SN RCERES 0 NG 4k Emat traisdsaty
W sak ch

SAKK - SWISS GROUP FOR CLINICAL CANCER RESEARCH

Protocol SAKK 95/17

A 24 weeks activity program in patients with early
breast cancer receiving aromatase inhibitor therapy.
A multicenter randomized phase lil trial.

Protocel verson Version 1.0, 31.10.2018

Tnal type: Other clinical nal (without medicabon, medical device, nor
ransplant)

Gategorizaton Risk catogory A according 1o the Human Research Act and its
ordinance KiinViOclin, art. 61

Coordating Investigator: PD Dr. Dr. med. Friedemann Honecker
ZeTuP, St Gallen Phone: +4171243 0043
fnedemann hone cker@zetup.ch

Coordinating Nicoote Hosfagels, Mse

Corlnvestigator: ZeTuP, St Gaer Phone: 44171243 00 43
RicoleMte hoatnagels@zelup en

CONFIDENTIALITY

dox nd the property of SAKK (or “sponsor’)
The information may not - i full or i part - be transmitted, raproducad, publih-d or disclosed to
others than the applicable Compelant Ethics Committee(s) and Reguiatory Authortyfies), involved
pharmaceutical companies and any other stakeholders Wihout priot writen authonsation from the.
Sponsor excapt 1o the extan necessary 1o blan nicmed consent fom those o vl paticpate

Etude SAKK 95/17 — GARMIN

< Etude clinique prospective interventionnelle

multicentrique randomisée

« 18 centres suisses pour inclure 350 patients sur 3 ans

Patiente avec cancer du sein
précoce qui va recevoir un
traitement par IA

A bénéficié d’une chirurgie +/-
chimiothérapie +/- radiothérapie

GLINICAL

Traitement adjuvant standard par IA
Port d’un bracelet GARMIN

Activité physique libre pendant 24
semaines (selon pratique habituelle)

Programme d’activité physique a la
malson 5x30’ de marche raplde par

e TUDY

Comment se déroule I'inclusion d’'une patiente ?

1. Vérification des critéres d’inclusion / exclusion

Workshaat

+ S AKK Eligibility Criteria

SAKK 95/17
Name of the patient: UPN: 9517_L_|_|_|
Instrustion:
Please fi in the
ot met e patent sy 1o o awoled in D i Tre enanedt mus be sgpea by e
teatiny st
ST e avesors e T st ot ccand

the CRA during mantorng vists.

Inclusion Criteria

= Tany answer s M0 the patsent may not be envoled i the 1ol

611 informed ding o Swiss law and
9 and prior o an

tologically 'y
cer, AICC (American Joint Committee on Cancer) stage Il

no yes

.oo

6.1.3. Patient had tumor remaval by breast conserving surgery of mastectomy. followed
by indicated)

3 Al alone (i post-

nopau

LHRr-ag
6.1.5. Patient completed the PRO Form Elgibilty before registration
6.1.6. Patent is fluent in German, itakan, or French.

6.1.7. Patient 5 wilihg 10 wear a wrst worm ety racker for 24 weeks
£.1.8. Female patient, age 2 18 years .....
6.1.9. WHO pertormance status 0-2.

Do LLILLILLL L) Signature:

P

oo

oo

T ——

—
+ SAKK Ellgibllity Criteria
SAKK 9517
Name @ patient: UPN:9517_|_ 1|
Exclusion Criteria
= Wany answer is YES the patent may not be er in the triall
o v
621, Prssuising sarer modal oondkons such s hor or g pbls of s
rticipation in the phy:
of MW&‘G walking a lolal of 150 mmm% per week as determined by "'B Mﬁ|
investigator oo

622, MK, Moderate, o 56viie pain (other (han pst-operative pain) in he last 24 hours
1o MuSCHHONt Pain on the BPI-SF gk item "worst pain” (Worst pain” 23)
wihn 7 days prot

623 Inoperabis, Iocally avaNced BNGION MELESIBIC BIGAS CANCEH .....
624

625, Neoadjuvant endocine reatment with an Al.. .
626, NSAIDs, acelaminophen of opioids on a reguiar basis (> 1 time per week

aooooao
mooooao

627 in-other clinscal trals or tud)

628, Any other sarious psychological, familial or geographical condition, which in tha.
Jucsgment of the Investigator may inlerfera with the INtervention and follow-up of of.
fect patient compiiance with a

Date | | |||} | ||| Signatwre:
I ] T e

‘vial, The trial is performed along applicable iransparency fules and is published on publicly pendant 24
av.‘uhble registries (e.g. SNCTP, clinicaltrials.gov)
Copyright © 2018 by SAKK
Groupe controle Groupe intervention
RHNe /13
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Etudes cliniques
Comment se déroule I'inclusion d’'une patiente ?

Hopital neuchatelois

Déclaration de consentement

2. Présentation de I'étude a la patiente

éarite pour
Veuiliez Iie attentivement ce formulaire. N'hésitez pas & poser des questions si vous ne

écrt conditionne volre paricipation 4 [étude
Numéro BASEC (apriés soumission): 2013-02210

= Explication du but et déroulement de I'étude a la patiente e da ot b Somaescht 5
localisé et traitées par un inhibiteur de

. 5. . Taromatase. Etude de phase lll ouverte,

= Remise de la note d’information / consentement S

SAKK
Insttution responsable (prometeur, a¥eC | Sroupe s de e clnique surle
canc

Effingerstrasse 33
3008 Beme
Tél: 031389 9191
Fax 031508 4142
E-mail tials @sakk.ch
i z

Couvet &t Neuchdtel
Médecin-investigateur responsable du Dr. med. Amina Choulter-Diebail
projet sur le site: nom et prénom en

caractéres mprimerie:

Participante:
Nem et prénon en caractéves diamprmens:
Date de nasssance:

* Je géciare avoir &6 informée, par le médecin-nvestigateur respansable de cetle élude
'Soussigné, oralement et par écrit, des objects et Gu dérolement de Fétude avec réparition
groupe avec 3 prescrten

plus ou tratement

Jai

= Signature aprés un temps de réflexion (minimum 24h)

prendre ma décision

saomn? Idormation vt s cansenmemant, verson 20~ 02012018 - F Page 1z
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Etudes cliniques
Comment se déroule I'inclusion d’'une patiente ? &\

3. Registration dans le cahier électronique de recueil de données (e-CRF)

= Enregistrement de la patiente dans I'e-CRF - Attribution d’'un numéro patient unique (UPN)

+ SAKK 26.05.2021 - 11:06 (CEST) (CH-0083 Neuchiteubietwort:- Hipial Neuchiteioes 95/17
AN tgator Anne Lise Schnaidor Switzedand
 —————r SAKK 95117 12.008) herd UP 8517_001 Ranc Gt AT A Mivenscn
Visitplan  Adverse Events
Screaning D D m " SAKK 9612 20 Query report | SOV History | Guenes | Audt Trai | Print

[}
Eighiity Baselne  Week 4 The data entry has been closed for this project. Editing is no longer possible.
BN DI 0S| ER INFORMATION ON PATIENT REGISTRATION  Docusmars-ti 1-4

Eigibiy o0

Planned visits

PROTOGOL TITLE

A 24 weeks activity program in patients with early 2 innibitor A Nl cay
Medical History a@\‘ TREATING INVESTIGATOR

st o) Hame ot g s osiname, & o
peity B @ PATIENT INFORMATION
@ 9! Year of birth @ [ m S,
Therspy 9D Age at registration =} . years
REGISTRATION.
e QW Gm Gm Date patient signed informed consent @ [28.03:2018] cammpny Qary
Randomization ol Date of registration ©  [28.032010] ssmmpy

SIGNATURE OF TREATING INVESTIGATOR
End of Troatment -

signed by the Ureating Investgator. Please Send a certfied copy of the signed form

This form
By email 10 the SAKK GPM wit

Fotow Up
® Paiert @ Dvat Dvar

RHNe / 16
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Etudes cliniques
Comment se déroule I'inclusion d’'une patiente ?

4. Randomisation de la patiente dans I’e-CRF

= Attribution aléatoire du participant dans un des groupes

PARTICIPANTS

CONTROL
GROUP

STUDY

Hitit

1 | "H"ﬂ e

&\

J

Cette attribution aléatoire permet d’obtenir des groupes similaires en termes de caractéristiques

RHNe / 17

Etudes cliniques
Comment se déroule I'inclusion d’'une patiente ?

5. Réalisation des visites d’étude selon le calendrier

SAKK 95/17 Schedule of assessments

Use this achedule for patients by changing the date in bar DS, Excel will automatically calculate the subsequent dates.

Patient Information: uPN

Year of birth

Date of consultation

=
2

18.50p.18
090118
30.0c118
20 Hov-18
05-Jun-19

Maing rusrvension

Iforred consent or il pacicipadion

FedcalTisoey ol base

e spproms. oo

hecapie, o biony, pecpmaslan)
ial signs bewgh, heightl and WHO performance
P

.
piis o

PO Fom gt

PR Form Baselee

PROFeem Leng®

PR Fomm Shon”

T ——

[Ear——

Dowrioadpedometerdata

Documansaion pusend survival snd dsease tarus

5 assessment of weight and WHO erformance status oy

b

= See secton 14.1.2 of the protoce for content of the PRO Forms

Les visites doivent étre réalisées aux

, dates prévues (+/- 3 jours)

= Toutes les 4 semaines : Visite vers
la CRC ou I'IRC

= A 13 semaines et a 25 semaines :
Visite avec le médecin + CRC ou
IRC

- A chaque visite : Questionnaires +
synchronisation bracelet Garmin

RHNe / 18
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Comment se déroule I'inclusion d’'une patiente ?

6. Saisie des visites dans I’e-CRF

&\

" SAKK vestaor A e Schnee | oty Ovzefand ’
WMGRGESROEON  project SAKK 9517 (1.2_008) a W 9517_001 Am A Intervention
Visitplan  Adverse Events
Screening Intervention phase Follow up phase
Planned visits Eligibility Baseline  Week 4 Week7 Week 10 Week 13 Week 16 Week 19 Week22 Week 25 Fu1 Fuz Trial termination  Next visit
280319 280319 160419 070519 270519 170619 110719 300719 200819 100919 280320 080321 08.03.21 Promoteur/Moniteur .,
Eligibility 5 3 , 3 .
-8 Monitoring réguliers a
MedelHstory ol distance ou en présentiel
Physical Examinations L0 | ol gour s'assurer que _Iest
onnées saisies soien
Activity . .
-0 . .0 .0.@.0.0.0.0 justes et que le centre suit
Ty o0 o0 0 o0 o0 o0 o0 o0 les bonnes pratiques
o o @ 8 & A 0 2 0 .8 &8 0 cliniques
Randomization © D
End of Treatment ° 0 ° 0 ° 0o
Follow Up eD ° D
@ Patent Ovst Gwvst  Dust Ovet Svist Ovist Gwvst  Dvst Dvst  Dvst  Dvsit  Owvisit Ovist
RHNe / 19
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X csmass
Nouvelles

Quel est le statut de cette étude ?

O Les résultats sont attendus d'ici la fin de cette année

qi_

E

« 1er contact
Centre / « Ouverture du
Promoteur centre >

* > Sélection inclusion

du centre

i

Mai 2018

28.03.2019

qere

=]

« Fin des

inclusions

30.10.2020

* Suivi du
dernier patient
inclus

5 ans et demi

Quastions!
ats Hypothéss
n Le processus de la
’ recheche clinique '
gir Chotx du
Analyses dos Chclx
domnbes cotumenaten

Soumissions.

Collecta dos 48
rogormentaies

N o pi gl

Ouverture
centro(s)

g

Décembre 2023

« Validation des

données  Résultats

« Cléture e-CRF
« Archivage

08.06.2023

RHNe / 20
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Etudes cliniques
Que faut-il retenir ?

v’ Les études cliniques sont indispensables dans toutes les étapes de prise en charge d'une
maladie oncologique,

v/ Sans elles, il n'y aurait pas d’avancées médicales,
v Elles sont méthodologiques, éthiques et tres réglementées,

v Elles permettent d’établir de nouvelles recommandations de pratiques avec un niveau de
preuves trés élevé.
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Etudes cliniques
Que faut-il retenir ?

v’ Les études cliniques sont indispensables dans toutes les étapes de prise en charge d’'une
maladie oncologique,

v’ Sans elles, il n’y aurait pas d’avancées médicales,
v’ Elles sont méthodologiques, éthiques et trés réglementées,

v Elles permettent d’établir de nouvelles recommandations de pratiques avec un niveau de
preuves trés élevé.

- Un exemple d’application :

Prngram
) ‘amme de
Téhabilitatigp, oncologique

Programme de réhabilitation oncologique de la Ligue
neuchateloise contre le cancer

O Mmuiposem ~
https://neuchatel liguecancer.ch/rehabilitation

RHNe / 22

11



16/11/2023

Programme de réhabilitation oncologique de la Ligue
neuchéateloise contre le cancer

= « Criteres de qualité de prestations pour la
réadaptation ambulatoire et semi-stationnaire »
> SWISS REHA!

= Documents DefReha®© version 1.0 du 19.9.2013
(puis 2.0 et 3.0) - Travaux réalisés autour de la
réadaptation stationnaire par un groupe d’expert de

H+2
]

= Les principes reposent sur le modele de la santé
fonctionnelle selon les critéres ICF3 - International
Classification of Functioning, Disability and Health

" L'association des cliniques de réadaptation de pointe en Suisse > https://www.swiss-reha.com/fr/
2|'organisation nationale des hépitaux, cliniques et institutions de soins publics et privés > https:/www.hplus.chi
3La Classification internationale du fonctionnement, du handicap et de la santé (CIF) > https:/A ho.int/standard: i 1s/internatior ication-of-functioning-disability-and-health
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