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Les études cliniques : Outil 
indispensable du diagnostic 
à la réhabilitation
Anne-Lise Paratte

10 novembre 2023 - Palais des Congrès Bienne

13e Journée Romande de Soins en Oncologie Suisse
« Écouter, entendre, orienter les patients : explorer les possibles »
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Une étude clinique est une étude scientifique menée sur l’être 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 :

Qu’est-ce qu’une étude clinique ?

Etudes cliniques

Temporalité (Données antérieures/futures) 

• Rétrospective ou prospective

Temporalité (Données antérieures/futures) 

• Rétrospective ou prospective

Intervention médicale  

• Observationnelle ou interventionnelle

Intervention médicale  

• Observationnelle ou interventionnelle

Lieu(x) de réalisation 

• Unicentrique ou multicentrique

Lieu(x) de réalisation 

• Unicentrique ou multicentrique
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Une étude clinique est une étude scientifique menée sur l’être 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 :

Qu’est-ce qu’une étude clinique ?

Etudes cliniques

..

Etude observationnelle 

- Analytique

- Descriptive ou quantitative

Etude observationnelle 

- Analytique

- Descriptive ou quantitative

Etude interventionnelle 

- Randomisée (Plusieurs groupes)

- Non randomisée

Etude interventionnelle 

- Randomisée (Plusieurs groupes)

- Non randomisée

Temporalité (Données antérieures/futures) 

• Rétrospective ou prospective

Temporalité (Données antérieures/futures) 

• Rétrospective ou prospective

Intervention médicale  

• Observationnelle ou interventionnelle

Intervention médicale  

• Observationnelle ou interventionnelle

Lieu(x) de réalisation 

• Unicentrique ou multicentrique

Lieu(x) de réalisation 

• Unicentrique ou multicentrique
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Une étude clinique est une étude scientifique menée sur l’être 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 :

Qu’est-ce qu’une étude clinique ?

Etudes cliniques

Par exemple : Etude prospective interventionnelle multicentrique randomisée

..

Etude observationnelle 

- Analytique

- Descriptive ou quantitative

Etude observationnelle 

- Analytique

- Descriptive ou quantitative

Etude interventionnelle 

- Randomisée (Plusieurs groupes)

- Non randomisée

Etude interventionnelle 

- Randomisée (Plusieurs groupes)

- Non randomisée

Temporalité (Données antérieures/futures) 

• Rétrospective ou prospective

Temporalité (Données antérieures/futures) 

• Rétrospective ou prospective

Intervention médicale  

• Observationnelle ou interventionnelle

Intervention médicale  

• Observationnelle ou interventionnelle

Lieu(x) de réalisation 

• Unicentrique ou multicentrique

Lieu(x) de réalisation 

• Unicentrique ou multicentrique
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Les études cliniques sont-elles règlementées ?

Etudes cliniques

Attention ! 

Tout projet de recherche entrant dans le champ d’application de la Loi relative à la recherche sur l’être 
humain (LRH, du 30 septembre 20111) doit préalablement être soumis à l’autorisation de la commission 
d’éthique correspondante.

1 Fedlex : La plateforme de publication du droit fédéral  https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr
2 https://swissethics.ch/fr/ethikkommissionen

Il existe 7 commissions d’éthique2 en Suisse :
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Quelles sont les différentes étapes d’une étude clinique ?

Etudes cliniques

Le processus de la 
recherche clinique

Idée d’un 
chercheur
Idée d’un 
chercheur

Analyse littératureAnalyse littérature

Question  
Hypothèse
Question  

Hypothèse

Choix du design  
Documentation
Choix du design  
Documentation

Soumissions 
règlementaires  

Assurances

Soumissions 
règlementaires  

Assurances

Ouverture 
centre(s)
Ouverture 
centre(s)

Recrutement  
Collecte des 

données

Recrutement  
Collecte des 

données

Analyses des 
données

Analyses des 
données

Publication des 
résultats

Publication des 
résultats

Conclusion 
Nouvelles 
questions

Conclusion 
Nouvelles 
questions
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Quelles sont les différentes étapes d’une étude clinique ?

Etudes cliniques

Le processus de la 
recherche clinique

Idée d’un 
chercheur
Idée d’un 
chercheur

Analyse littératureAnalyse littérature

Question  
Hypothèse
Question  

Hypothèse

Choix du design  
Documentation
Choix du design  
Documentation

Soumissions 
règlementaires  

Assurances

Soumissions 
règlementaires  

Assurances

Ouverture 
centre(s)
Ouverture 
centre(s)

Recrutement  
Collecte des 

données

Recrutement  
Collecte des 

données

Analyses des 
données

Analyses des 
données

Publication des 
résultats

Publication des 
résultats

Conclusion 
Nouvelles 
questions

Conclusion 
Nouvelles 
questions

5 à 20 ans selon le type d’étude5 à 20 ans selon le type d’étude
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Méta-
analyse 

Etude clinique 
interventionnelle

Etude clinique 
observationnelle

Registre

Parole d’expert

Anecdote personnelle, Témoignage

Niveaux de preuves scientifiques

Vers un consensus scientifique,
Nouvelles recommandations

Etudes cliniques
Quel est le niveau de preuves des études cliniques ?

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

Etude clinique 
interventionnelle

Etude clinique 
observationnelle

Registre

Parole d’expert

Anecdote personnelle, Témoignage

Niveaux de preuves scientifiques élevés

Vers un consensus scientifique,
Nouvelles recommandations

Etudes cliniques
Quel est le niveau de preuves des études cliniques ?

https://sciencebasedmedicine.org/evidence-based-medicine-vs-basic-science-in-medical-school/
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Sur quoi peut porter une étude clinique ?

Etudes cliniques

D
ia

g
n

o
st

ic
/s

u
iv

i • Méthodes de 
diagnostic/suivi 
(Test d’imagerie, de 
laboratoire ou de 
génétique …)

• Le marqueur sanguin A 
est-il plus efficace pour 
suivre l’évolution d’une 
maladie 
qu’un scanner ?

• Méthodes de 
diagnostic/suivi 
(Test d’imagerie, de 
laboratoire ou de 
génétique …)

• Le marqueur sanguin A 
est-il plus efficace pour 
suivre l’évolution d’une 
maladie 
qu’un scanner ?

Tr
ai

te
m

en
t • Médicaments, 

schéma 
d’administration, 
procédure 
chirurgicale

• Le médicament A est-
il plus efficace et 
mieux toléré que le 
médicament B ?

• Médicaments, 
schéma 
d’administration, 
procédure 
chirurgicale

• Le médicament A est-
il plus efficace et 
mieux toléré que le 
médicament B ?

S
o

in
s 

co
u

ra
n

t • Modalité de 
surveillance 
particulière 
(Actes/produits 
pratique 
habituelle)

• Quelles sont les 
attentes des patientes 
avec cancer du sein 
métastatique 
(questionnaires auto-
administrés) ?

• Modalité de 
surveillance 
particulière 
(Actes/produits 
pratique 
habituelle)

• Quelles sont les 
attentes des patientes 
avec cancer du sein 
métastatique 
(questionnaires auto-
administrés) ?

P
ré

ve
n

ti
o

n
 

• Approches pour 
réduire le risque 
de certaines 
maladie/récidive 
(Médicament, 
mode de vie… )

• L’activité physique 
réduit-elle le risque 
de récidive du cancer 
du sein ?

• Approches pour 
réduire le risque 
de certaines 
maladie/récidive 
(Médicament, 
mode de vie… )

• L’activité physique 
réduit-elle le risque 
de récidive du cancer 
du sein ?
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Etudes cliniques
E

q
u

ip
e 

p
ro

m
o

te
u

r

Investigateur coordinateur
Chef de projet
Statisticien
Data manager
Coordinateur de recherche clinique
Moniteur 

Investigateur coordinateur
Chef de projet
Statisticien
Data manager
Coordinateur de recherche clinique
Moniteur 

E
q

u
ip

e 
in

ve
st

ig
at

ri
ce

 

• Médecin investigateur principal
• Médecin co-investigateur
• Coordinateur de recherche clinique
• Infirmière de recherche clinique
• Pharmacien 
• Radiologue
• ….

• Médecin investigateur principal
• Médecin co-investigateur
• Coordinateur de recherche clinique
• Infirmière de recherche clinique
• Pharmacien 
• Radiologue
• ….

 Tous ces professionnels doivent être formés à la recherche et suivre des guidelines appelées GCPs
(Good Clinical Practices)

 Dans chaque centre, avant le début de l’étude, sous la responsabilité du PI, les membres sont inscrits 
dans un document nommé « Staff list » qui décrit le rôle de chacun

Quels sont les professionnels des études cliniques ?

Organismes de recherche clinique 
(exemple : SAKK), industries 

pharmaceutiques ou centres hospitaliers

Institution de santé (Hôpitaux, 
cliniques privées...)
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Etudes cliniques
Un exemple concret ?

Etude SAKK 95/17 – GARMIN

• Etude clinique prospective interventionnelle 
multicentrique randomisée 

• 18 centres suisses pour inclure 350 patients sur 3 ans

Objectif principal : Examiner si l’activité physique 
(marche à pied) peut prévenir l’apparition de douleurs 
musculaires et articulaires chez des patientes atteintes de 
cancer du sein et recevant un traitement par IA
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Etudes cliniques
Un exemple concret ?

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

Patiente avec cancer du sein 
précoce qui va recevoir un 

traitement par IA 

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

Activité physique libre pendant 24 
semaines (selon pratique habituelle)
Activité physique libre pendant 24 
semaines (selon pratique habituelle)

Programme d’activité physique à la 
maison : 5x30’ de marche rapide par 
semaine pendant 24 semaines

Programme d’activité physique à la 
maison : 5x30’ de marche rapide par 
semaine pendant 24 semaines

Traitement adjuvant standard par IA

Port d’un bracelet GARMIN

Groupe contrôle                                                   Groupe intervention
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Etudes cliniques 
Comment se déroule l’inclusion d’une patiente ? 

1. Vérification des critères d’inclusion / exclusion
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2. Présentation de l’étude à la patiente

 Explication du but et déroulement de l’étude à la patiente

 Remise de la note d’information / consentement

 Signature après un temps de réflexion (minimum 24h)

Etudes cliniques 
Comment se déroule l’inclusion d’une patiente ? 
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Etudes cliniques 
Comment se déroule l’inclusion d’une patiente ? 

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

 Enregistrement de la patiente dans l’e-CRF  Attribution d’un numéro patient unique (UPN) 
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Etudes cliniques 
Comment se déroule l’inclusion d’une patiente ? 

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

 Attribution aléatoire du participant dans un des groupes

Cette attribution aléatoire permet d’obtenir des groupes similaires en termes de caractéristiques 
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Etudes cliniques 
Comment se déroule l’inclusion d’une patiente ? 

5. Réalisation des visites d’étude selon le calendrier

Les visites doivent être réalisées aux 
dates prévues (+/- 3 jours)

 Toutes les 4 semaines : Visite vers 
la CRC ou l’IRC

 A 13 semaines et à 25 semaines : 
Visite avec le médecin + CRC ou 
IRC

 A chaque visite : Questionnaires + 
synchronisation bracelet Garmin
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Etudes cliniques 
Comment se déroule l’inclusion d’une patiente ? 

6. Saisie des visites dans l’e-CRF

Promoteur/Moniteur :

Monitoring réguliers à 
distance ou en présentiel 

pour s’assurer que les 
données saisies soient 

justes et que le centre suit 
les bonnes pratiques 

cliniques
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Etudes cliniques 
Quel est le statut de cette étude ?

 Les résultats sont attendus d’ici la fin de cette année

• 1er contact 
Centre / 
Promoteur

•  Sélection 
du centre 

Mai 2018

• Ouverture du 
centre  1ère

inclusion

28.03.2019

• Fin des 
inclusions

30.10.2020

• Suivi du 
dernier patient 
inclus

05.12.2022

• Validation des 
données

• Clôture e-CRF
• Archivage 

08.06.2023

• Résultats

Décembre 2023

5 ans et demi5 ans et demi
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Etudes cliniques 
Que faut-il retenir ?

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

 Sans elles, il n’y aurait pas d’avancées médicales,

 Elles sont méthodologiques, éthiques et très réglementées,

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

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

 Sans elles, il n’y aurait pas d’avancées médicales,

 Elles sont méthodologiques, éthiques et très réglementées,

 Elles permettent d’établir de nouvelles recommandations de pratiques avec un niveau de 
preuves très élevé.

 Un exemple d’application :

Programme de réhabilitation oncologique de la Ligue 
neuchâteloise contre le cancer

https://neuchatel.liguecancer.ch/rehabilitation
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Programme de réhabilitation oncologique de la Ligue 
neuchâteloise contre le cancer

 « Critères de qualité de prestations pour la 
réadaptation ambulatoire et semi-stationnaire »      
 SW!SS REHA1

 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 modèle de la santé 
fonctionnelle selon les critères ICF3 - International 
Classification of Functioning, Disability and Health

1 L’association des cliniques de réadaptation de pointe en Suisse  https://www.swiss-reha.com/fr/
2 L'organisation nationale des hôpitaux, cliniques et institutions de soins publics et privés  https://www.hplus.ch/
3 La Classification internationale du fonctionnement, du handicap et de la santé (CIF)  https://www.who.int/standards/classifications/international-classification-of-functioning-disability-and-health
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