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Liens d’intérêt (2015-2018) 
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– Roche, Novartis, Amgen, GSK, Pfizer, Cellgene, EISAI, 

MSD, Boerhinger, Lilly

• Rémunération personnelle par des compagnies pharma.

– Aucune

• Action dans le capital de compagnies pharma.

– Aucune 
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Introduction
La recherche clinique, c’est quoi ?

…l’ensemble des études scientifiques qui sont 

réalisées sur la personne humaine, en vue du 

développement des connaissances biologiques 

ou médicales. 



Introduction
La recherche clinique en oncologie, 

pourquoi ?

sur le plan individuel

- Accès précoce et gratuit aux traitements innovants

- Prise en charge plus rigoureuse et plus étroite

- Meilleur devenir que dans une prise en charge 

conventionnelle ??? Plutôt non…

- Biais de sélection+++

- Effet traitement/protocole +/--



Introduction
La recherche clinique en oncologie, 

pourquoi ?
sur le plan collectif 

- améliorer la connaissance  des cancers (histoire 

naturelle, mécanismes…)

- améliorer la prise en charge et le traitement des 

cancers :
– nouvelles techniques de traitement, de diagnostic, de dépistage, de 

prévention,… 

– nouveaux médic. ou nouvelles associations de médic.

– Nouveaux schémas administrations…



Introduction
La recherche clinique en oncologie, 

comment ?



Introduction

La recherche clinique en oncologie, 

comment ?

Séparation entre les différentes phases artificielles

- Recherche de signaux d’efficacité dès les phases précoces

- Recherche et intégration des paramètres biologiques dans les phases 

avancées



Introduction
une mesure phare des plans cancers…



Introduction
une mesure phare des plans cancers…

…se doit d’être intégrée au parcours de soins du 

patient atteint de cancer, car :

- elle a comme cadre intangible la prise en charge de 

qualité optimale du patient

- elle a des spécificités (en évolution permanente) 

qui la distingue de la prise en charge 

conventionnelle



Quels types d’études

cliniques ?
Etude  “cognitive”
- Schéma thérapeutique standard

- Études de cohortes

- Recueil de données cliniques et/ou

échantillons (tumeur, sang)

- Critères d’éligibilité simple

- Nombre de patients élevés

- Pas d’angoisse / thérapeutique

expérimentale mais…

- Prélèvements/contrainte/

- Sans bénéfice individuel direct 

immédiat…



Quels types d’études

cliniques ?Etude  “cognitive”
- Schéma thérapeutique standard

- Études de cohortes

- Recueil de données cliniques et/ou

échantillons (tumeur, sang)

- Critères d’éligibilité simple

- Nombre de patients élevés

- Pas d’angoisse / thérapeutique

expérimentale mais…

- Prélèvements/contraintes/

- Sans bénéfice individuel direct 

immédiat…



Quels types d’études

cliniques ?

Essai thérapeutique

randomisé
- Questionnement thérapeutique

(désescalade ? Amélioration de l’efficacité ?)

- Chirurgicaux, radiothérapiques, médicamenteux

- Critères d’éligibilité +/-simple

- Nombre de patients élevés

- Ambivalence nécessaire du médecin

(équipoise)…

- Composante translationnelle possible mais

en général modeste

- Bénéfice individuel espéré mais incertain



Quels types d’études

cliniques ?
Essai thérapeutique de 

phase précoce
- Questionnement thérapeutique

(stratégie thérapeutique innovante)

- Chirurgicaux, radiothérapiques, médicamenteux

- Critères d’éligibilité de plus en plus complexe

- Nombre de patients modeste

- Maladie souvent avancées ou à haut risque

- Souvent “drivés” par la biologie

(biomarqueurs)

- Composante translationnelle large

- Bénéfice individuel possible mais incertain

- Forte motivation des patientes…



Quelles barrières ?
Point de vue du patient

• Incompréhension du design 

– randomisation +++

– complexité du protocole

• Risque d’effets secondaires

• Incertitude sur l’efficacité

• Impact sur la qualité de vie

• Contraintes logistiques

Implication des 

comités patients?

-relecture ?

-élaboration ?

Outils d’aide à la 

décision ?



Quelles barrières ?
Point de vue du médecin

• Identification des patients ?

• Connaissance du ou des protocoles disponibles?

• Doutes sur l’intérêt de l’étude ? 

– Âge

– Comorbidités

– Pronostic

– Conviction intime

• Challenges logistiques et réglementaires

– Formation optimale à la recherche clinique ?

– Temps nécessaire pour exposer l’étude ?

Temps ?

Formation ?

Culture ?



Quelles barrières ?
Point de vue de l’hôpital

• Accès aux protocoles de recherche

• Habilitation (phase 1…)

• Investissements insitutionnels sur une plateforme

de recherche clinique
– Murs

– Personnels

– Temps médical
Nouveaux métiers (IPA) ?

Financements ?



Quelles exigences de la 

recherche clinique?

Structuration de l’établissement
– Investigateur.trice(s) formé.e(s) aux bonnes pratiques

cliniques (certificat à jour) et au protocole (IP et Co-I)

– Equipe de recherche clinique

• Personne en charge des aspects réglementaires (contrats)

• Technicien(ne)s de recherche clinique

• Infirmière(s) de recherche clinique

• Pharmacien(ne)(s)

• Biothèque/biobanque

• Pathologie, Biologie, Imagerie, Autres



Quelles exigences de la 

recherche clinique?

Information du patient  
– Orale, loyale et adaptée

– Remise de la note d’information

– Remise du formulaire de consentement

– Délai de réflexion approprié

– Signature du consentement avec la patiente

(avant toute procédure liée à l’étude)

– Remise d’un exemplaire à la patiente

– Traçabilité de chaque étape dans le dossier



Quelles exigences de la 

recherche clinique ?

Respect des critères d’éligibilité

• Spécifques à la maladie sous-jacente

• État générale OMS-PS

• Fonctions vitales

• Co-morbidités



Quelles exigences de la 

recherche clinique ?

Accès au matériel biologique

Archivé

(FFPE)

Nouveaux 

prélèvements
• Baseline 

• On-treatment

• À  la progression

Prélèvements tissu sain

Analyse

constitutionnelle

Pré-screening ?

Consentement optionnel ?



Quelles exigences de la 

recherche clinique ?

Imagerie /biologie – baseline

- Selon protocole

- Dans la fenêtre de temps 

- Critères approriés (RECIST, iRECIST)



Quelles spécificités pratiques

de la recherche clinique?

Soins conventionnels 

• Réduction des temps d’attente et des 
durées d’hospitalisation

• Validations biologiques et cliniques 
préalables des traitements sans 
examen médical obligatoire

• RDV examens flexibles

• soins de support

• soins complémentaires

• soins palliatifs

• Intervention de médecins 
indifférenciés, incluant les internes

• Courriers adressés au médecin traitant 
avec information pratique

Recherche clinique

• Arrivée précoce dans la journée

• Evaluation précise des constantes vitales,

• Médecins formés et reconnus comme 

investigateurs

• Respect de protocoles thérapeutiques rigides 

Education thérapeutique +++

• Surveillance post-traitement

• compte-rendu tapé dans des délais optimisés 

pour les patients en essais, avec infos 

spécifiques à la recherche

• Bilans paracliniques spécifiques et 

programmés de façon rigide /protocole



Parcours-patient idéal en

recherche clinique ?

Pré-screening
Identifier les patientes

potentielles ?

File active ?

RCP spécifiques ?

Outil informatique ?



Parcours-patient idéal en

recherche clinique ?
Pré-screening
Identifier les patientes

potentielles ?



Parcours-patient idéal en

recherche clinique ?
Pré-screening
Identifier les patientes

potentielles ?



Parcours-patient idéal en

recherche clinique ?
Pré-screening
Screening moléculaire ?



Parcours-patient idéal en

recherche clinique ?
Pré-screening
Screening moléculaire ?



Parcours-patient idéal en

recherche clinique ?
• Annonce

diagnostic/rechute/progression

• Propositions thérapeutiques

incluant la recherche

(dispositif d’annonce)

Consultation N°1

• Plan thérapeutique conventionnel

• Proposition de participation à la 

recherche

• Remise de la note d’infos et du 

consentement (délai de réflexion)

Consultation N°2

(Investigateur)

RCP

Temps 

d’accompagnement

soignant

Infirmière de 

coordination 

TRC Traçabilité

(courrier)



Parcours patient idéal en

recherche clinique ?
• Signature du consentement

• Remise d’un exemplaire patient

• Initiation du screening

• Programmation traitement/procédures

Consultation N°3

(Investigateur)

• Réalisation du traitement

• Procédures protocolaires

• Suivi - Sortie

Consultation N…

(Investigateur/co-inv)

Infirmière de 

coordination 

Infirmière de recherche

clinique
TRC

TRC

Traçabilité

(courrier)

Traçabilité

(courrier)



Conclusions

Recherche clinique

– Impératif des plans cancers

– Spécificités et complexité

– Structuration minutieuse de sa mise en place 

nécessaire

– Construction d’un parcours de soin spécifique

indispensable

– Bénéfices ?



Conclusions

Question 1  

Non !



Conclusions

Question 2

Oui !



Conclusions

Indices de qualité ?
• Nombre d’essais ouverts? 

• Taux d’inclusions ?

– par médecin

– par essai

– par présentation “clinique”

• Qualité des données générées ? 

– queries, deviations, publications


