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Introduction

Mise en contexte

7 464 344 972. C’est le nombre de personnes vivants dans le monde, autrement dit, ce
nombre correspond a la population mondiale.[1] Parmi les 7.4 milliards d’individus dont
nous faisons partie, 95% de la population présentait un probléeme de santé et un tiers
souffrait d’au moins 5 maladies selon le bilan de I'état de santé mondial établi a partir des
données de la cohorte Global Burden of Diseases study publiée en 2013 par le journal
« The Lancet ».[2] D’une maniére globale, le monde va mal et la population mondiale est
vieillissante.C’est pourquoi la proportion de personnes en mauvaise santé telle que définie
par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)1 augmente et va continuer a augmenter.
En effet, malgré une augmentation de 10 ans de l'espérance de vie au cours de la
derniere décennie, le nombre d’années en bonne santé n’a augmenté que de 6 ans, ce qui
signifie que I'on vit plus longtemps mais avec un état de santé dégradé.

Avant d’aborder la suite, il me semble important de définir la notion d’ « état de santé » qui
est souvent simplifiée et seulement liée a la présence ou non de maladies. Selon TOMS
[3],cette notion est définie comme un « état de complet bien-étre physique, mental et
social, et ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou d’infirmité ». Dans ce

memoire, seule la composante du bien-étre physique sera abordée.

De nos jours, on ne peut lutter contre le vieillissement de la population en lui-méme, mais
de nombreuses solutions complémentaires existent afin de limiter le risque de survenue
de maladies, et majorer le nombre d’années de vie en bonne santé par individu. Ces
solutions incluent la pratique d’activités physiques régulieres, une alimentation équilibrée,
une modification des habitudes de vie(consommation modérée d’alcool, I'absence de
consommation de tabac) ou encore la prise en charge médicale du patient. La médecine
est une science dont le terme tire son origine du latin « medicina » signifiant « qui soigne,
qui aide a guérir »[4]. En 1314, elle était qualifiée de «science qui a pour objet la
conservation et le rétablissement de la santé» selon Henri de Mondeville [5], chirurgien
Francgais, alors qu’aujourd’hui, elle est définie comme « I'ensemble des connaissances
scientifiques et des moyens de tout ordre mis en ceuvre pour la prévention, la guérison ou
le soulagement des maladies, blessures ou infirmités » [6]. Sa définition a donc évoluée
avec le temps, et est désormais étendue aux connaissances scientifiques ainsi qu’a tous
les moyens entrepris dans un but de prévention primaire, secondaire ou tertiaire, de
diagnostic et de traitement. Les connaissances scientifiques et les moyens mis en ceuvre
Faculté Ingénierie et Management de la Santé | Introduction
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sont inéluctablement liés au développement dela recherche scientifique, et plus
précisément a la recherche biomédicale. En effet, c’est grace aux connaissances acquises
durant des activités de recherche que la médecine ne cesse de progresser (meilleure
connaissance des processus physiopathologiques, identification de nouvelles cibles
thérapeutiques, proposition de nouveaux traitements médicamenteux et non

médicamenteux)

L’emergence de la recherche clinique

La recherche biomédicale intégre diverses disciplines telles que : la chimie, la physique, la
genétique, la physiologie, la biologie cellulaire, la thérapeutique, la pharmacologie, la
clinique médicale et chirurgicale...etc. De plus, elle se compose de deux volets qui ont fait
de la médecine, une médecine factuelle : d’'une part la recherche fondamentale pratiquée
par des chercheurs sur des modeéles cellulaires et animaux, et d’autre part, la recherche
cliniquemise en oeuvre par la communauté médicale et paramédicale. De fagon trés
succinte, la recherche fondamentale a pour but d’améliorer la compréhension des
phénomeénes en jeu dans les phénoménes physiopathologiques tandis que la recherche
clinique recouvre les recherches « organisées et pratiquées sur I'étre humain en vue du
développement des connaissances biologiques et médicales » (définition du Centre
national de gestion des essais de produits de santé) [7] et elle se déroule selon une

methodologie particuliere appliquée lors d’essaiscliniques.

La recherche clinique est une science progressive qui existe depuis plusieurs siécles
méme si elle n’était pas appelée comme telle au début. C'est en 605 avant JC que la
premiére étude clinique, autrefois nommée « expérimentation » a été réalisée afin de
tester pendant 10 jours successifs les effets et les bénéfices d’une alimentation
végetarienne en comparaison a une alimentation composée de viande et accompagnée
de vin. Par la suite, en 1747 la véritable premiere expérience clinique fut réalisée par un
médecin Ecossais de I'armée Britannique, Dr James Lind. Son objectif était, de tester sa
théorie énoncant le fait que l'acide citrique pouvait prévenir et guérir le scorbut, c’est-a-
dire, une carence en vitamine C, réel probléme pour les matelots. En effet, le scorbut
provoquait des modifications cutanées, dentaires ou encore une cicatrisation retardée,
pouvant au décés du patient atteint. Dans le but de prouver sa théorie, James Lind a fait
participer 12 soldats affectés partageant des caractéristiques similaires,eta mis au point
une méthodologie axée sur la division de ces soldats en 6 groupes. Chaque binbme avait,
en complément de son alimentation générale, un ingrédient supplémentaire a prendre.

L’acide sulfurique, le cidre, le vinaigre, 'eau de mer, I'orange, le citron et une pate a base

Introduction
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d’orgeat ont été testés et le groupe ayant ajouté du citron a son alimentation a montré des
effets bénéfiques en termes de guérison se traduisant par une cicatrisation immédiate.
Suite a cela, de nombreux progrés sont survenus aux XIXéme et XXéme siécles, toujours
mis en ceuvre dans les essais cliniques modernes : essais cliniques contrélés,
randomisés, en simple et double aveugle, I'arrivée du placebo [8],[9]. Au fil des années, il
s’est donc produit une évolution dans la pratique de la recherche clinique, qui s’est traduit
par un perfectionnement et un changement du plan expérimental des études ainsi qu'une
évolution des connaissances, mais cette forte émergence a suscité des questions
fondamentales : A-t-on le droit de tout entreprendre pour améliorer la connaissance

médicale? La faisabilité technologique d’'une intervention autorise-t-elle sa réalisation ?

Ethique et reglementation [8],[9]et[10]

Ces questions légitimes vis-a-vis de la limitation et du respect des droits de 'lHomme sont
primordiales et ont notamment menées a des discussions éthiques liées au pouvoir des
chercheurs et a leur liberté, ou non, d’entreprendre une recherche. Malgré ces récents
débats mélant éthique et recherche, le concept de I'éthique pour la protection des étres
humains lors de la pratique de la médecine est relativement ancien car il a pour origine le
célebre et reconnu serment d’Hippocrate datant de 500 avant JC spécifiant que tout
professionnel de santé prétant serment, jure de pratiquer la médecine justement et
éthiguement. Néanmoins, les événements survenus lors de la seconde guerre mondiale
par le parti nazi en Allemagne sur un grand nombre de prisonniers des camps de
concentration ont remis en doute le respect de ce serment. En effet, I'histoire nous a déja
appris cela, mais il faut savoir que des milliers de ces personnes ont en plus fait I'objet
d’expérimentations humaines a proprement parler. Ces expériences dénuées de
déontologie médicale ne requéraient en aucun cas le consentement de l'individu. Elles
portaient, entre autres sur la recherche de traitements efficaces contre '’hypothermie (des
prisonniers étaient congelés); le test de composés et de sérums pour la prévention et le
traitement de maladies contagieuses telles que le paludisme, la tuberculose, la fiévre
typhoide... ; le test des effets du phosgéne et du gaz moutarde afin de trouver de
possibles antidotes, ou encore sur des expériences médicales visant a confirmer les
dogmes racistes et idéologiques. Cela est paradoxal quand 'on sait que les premiéres lois
définissant les conditions dans lesquelles pouvaient étre réalisées les recherches ont été
promulguées en Allemagne au début des années 1930. A priori ces premiers textes
étaient infructueux. C’est pourquoi les horreurs de la seconde guerre mondiale ont
rapidement conduit les représentants du corps médical a établir des codes de conduite

déontologique spécifique a la recherche clinique tels que celui de Nuremberg publié en
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1947. Ce code est constitué de 10 principes éthiques ayant pour objet de définir les
conditions d’acceptabilité d’'une expérimentation humaine en vue de la protection des
personnes, dont le consentement personnel et individuel, pierre angulaire du code de
Nuremberg qui marque un tournant dans la pratique de la recherche clinique. lla été le
premier d’une longue liste de textes de lois spécifiques de chaque pays, européens ou
encore de textes internationaux. Parmi les textes les plus connus, il est important de citer
la déclaration d’Helsinki de 1964 renforcant le code de Nuremberg et énoncgant les
principes fondamentaux de la recherche impliquant le recueil du consentement libre et
éclairé ainsi que la soumission du protocole de recherche a « un comité indépendant,
désigné spécialement a cet effet ». De plus, la loi de bioéthique de 1988 et ses décrets
d’application autorisent la réalisation de recherches biomédicales en France sous des
conditions imposées. Au niveau international, il existe les « International Conference on
Harmonization Guidelines »*> (ICH) appliquées par les Etats-Unis, le Japon et par de
nombreux pays Européens. Elles consistent en une harmonisation des conditions
réglementaires requises dans le but de commercialiser les produits de santé a
l'international tout en conservant une qualité, sécurité et efficacité de ceux-ci. Ces ICH
précisent également les bonnes pratiques cliniques a respecter lors de tout essai clinique

et qui s’appliquent aux promoteurs, investigateurs et autorités réglementaires.

Parallelement au développement des principes éthiques, les gouvernements ont pris
conscience de la nécessité de créer des autorités de contrdle de ces essais cliniques.
Cest en 1862 que fut créée la Food and Drug Administration® (FDA) aux Etats-Unis,
initialement institution scientifique, mais devenue par la suite autorité compétente en
charge de la sécurité, de l'efficacité et de la qualité des médicaments. En France,
I'équivalent de la FDA correspond a ’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé” (ANSM). En complément de ces différentes autorités, des comités

d’éthique sont en charge de s’assurer de la nécessité d’'une recherche clinique et de la

protection des personnes.

La recherche clinique aujourd’hui

Grace au développement et a la mise en place de textes de lois et d’autorités dédiées, la
recherche clinique est désormais une discipline trés encadrée et réglementée, ce qui en
fait une discipline plus sOre et reconnue qu’a ses débuts. Néanmoins elle reste assez
méconnue du grand public et il est encore trop courant d’entendre le terme de « cobaye »

pour qualifier les personnes qui acceptent de participer aux études cliniques.
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On comprend que les différents scandales survenus depuis ceux de la seconde guerre
mondiale, restent ancrés dans les mémoires. Pourtant, on ne peut nier que la recherche
biomédicale est source de nombreuses avancées meédicales que ce soit en médecine
préventive, diagnostique ou thérapeutique. A titre d’'exemple, on peut mentionner le coeur
artificiel Carmat, le développement des thérapies ciblées en oncologie, les autotests pour
le dépistage du sida, I'’élaboration des tests diagnostiques pour le cancer ou encore le
développement de logiciels pour améliorer la précision opératoire. Autant de découvertes
d’envergure ont été faites quel que soit le domaine meédical, et elles ont été possibles
grace a l'implication de scientifiques, de personnels médicaux et paramédicaux, mais
surtout grace a la participation de volontaires et de patients. On I'oublie surement bien trop
souvent, mais sans cette participation volontaire de personnes dites saines ou non, la
recherche clinique n’aurait pas lieu d’étre et aucune avancée médicale n’aurait pu étre
évaluée. Le taux de participation global aux essais cliniques est en constante
augmentation au fil des années, mais cet intérét pour la recherche clinique reste assez
faible au vu de la population totale et cela ralentit considérablement le développement de
la recherche clinique. A titre d’exemple, voici ci-dessous I'évolution du taux de participation
annuel aux essais portant sur le cancer pour lequel on constate qu'un nombre plus

important de patients acceptent de participer au cours des années[11]. (Voir Fig. 1)

A D W kb patenes incus dans e s msiiionnels
B Kb patients Indus dans les escals induestriels

35 000 TUTAL 34 067
30 0090 I8 16T
36 D03
25 000 24 037 24 043 24 596 24 130
1 T4S
20 0
15 00D -
100 0
5000 4
0+ : —
P ie] 3004 7005 i 1T 2007 H0E 2009 310

Figure 1: Evolution du nombre de patients inclus dans des études cliniques en Oncologie, source
Institut National du Cancer [11]
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SUJET DU MEMOIRE

C’est pourquoi, j'ai choisi d’orienter ce mémoire sur la perception de la recherche clinique

par le grand public dans les pays industrialisés avec la problématique suivante :

Maigré le fort développement de la recherche clinique ces derniéres années,

pourquoi le taux de recrutement des études cliniques n’est-il pas meilleur ?

A cette problématique, s’ajoutent d’autres questions ayant pour objectif de déterminer si il
est possible d’établir une corrélation entre la perception du grand public et le taux de
participation aux essais cliniques et également de découvrir quels sont les meilleurs
moyens et méthodes a mettre en place dans le but de sensibiliser le grand public a la

recherche clinique.

I me semble trés intéressant de déterminer si tout comme la recherche clinique, la
perception du grand public a évoluée. L'objectif étant de découvrir le niveau de
connaissance et les a priori du grand public sur la recherche clinique ainsi que les freins et
les motivations actuelles pouvant favoriser la participation aux essais cliniques. Pour une
compréhension plus aisée sur le sujet du mémoire, il est nécessaire de mentionner que
les pays industrialisés font référence ici a I'Europe, aux Etats-Unis, au Canada et a
quelques pays d’Asie. Il est important de préciser que pour I'Asie, une exception sera faite
puisque I'Inde, qui n'est pas un pays développé, sera évoquée.Le mémoire est axé sur
ces régions car la recherche clinique a été développée en priorité dans ces pays, et c’est
dans ces régions du monde que la majorité des études cliniques se déroulent
actuellement. Concernant le terme « grand public », il correspond a toute la partie de la

population ne travaillant pas, de maniére directe, dans le domaine de la santé.

Pour répondre a ces questions, ce mémoire sera orienté dans un premier temps sur les
différentes sources et facteurs pouvant influencer la vision de la population vis-a-vis de la
recherche clinique, puis dans un second temps, un éventail de la perception de la
recherche clinique par région du monde vous sera propose. A cette partie sera ajoutée
une enquéte de la perception du grand public Francais réalisée sur un échantillon de la
population. Enfin, le but de la derniére partie sera d’établir un état des lieux des différentes
méthodes de sensibilisation et de recrutement actuellesmises en place pour déterminer
ce qui a fonctionné ou non et si elles étaient adaptées, ainsi que de proposer de nouvelles
meéthodes pour améliorer la sensibilisation du grand public.

Introduction

n Faculté Ingénierie et Management de la Santé



Mémoire Master 2 Healthcare business et recherche clinique | 2016/
2017

I. Sources et facteurs de perception

Avant d’aborder le noyau central de ce mémoire, a savoir la perception du grand public
vis-a-vis de la recherche clinique, il est essentiel de se concentrer dans un premier temps
sur la notion méme de perception afin d’identifier correctement ce a quoi elle fait
référence. L'objectif principal étantde déterminer les différents éléments agissant sur la
perception, de maniére positive ou négative, afin de connaitre ce sur quoi il serait bon de

cibler son action afin d’optimiser la perception et la sensibilisation du grand public.

A. La perception au coeur du processus de participation a un
essai clinique

1. Généralités sur la période de recrutement des essais cliniques

La recherche clinique implique une succession d’étapes, appelées, les essais cliniques et
ayant pour objectif le développement et la mise sur le marché de nouveaux moyens de
traitements ou d’étendre lindication des traitements existants, de diagnostic, de
prévention, ...etc [7]. Il a été démontré que la phase de développement d’'un nouveau
traitement prend en moyenne entre 15 et 20 ans. Pour les dispositifs médicaux, la phase
de développement est moins longue. Dans les deux cas, ce laps de temps englobe aussi
bien les études précliniques, que les études cliniques. Pour la plupart des différentes
étapes de développement, il est difficile voire impossible de les réaliser plus rapidement.
Je pense plus particulierement aux périodes de suivi des patients suite a 'administration
du traitement a l'essai, concues pour évaluer les potentiels effets indésirables et la
tolérance du produit ou du dispositif a I'étude, car celles-ci, que ce soit testé sur I'animal,
ou sur 'Homme, ne peuvent en aucun cas étre négligées. Pour en venir au fait, 'une des
seules étapes sur laquelle il serait potentiellement possible d’accélérer le processus,

concerne la période de recrutement des essais cliniques.

En Effet, cette période de recrutement a lieu pour chacune des phases d’évaluation
cliniques, quel que soit le sujet de la recherche, que cette recherche soit interventionnelle
ou observationnelle. Cette étape consiste en la sélection de volontaires sains ou de
patients sur la base de criteres d’éligibilité spécifiques a chaque recherche clinique. Dans
la majorité des cas, les criteres sont principalement centrés sur I'age, la présentation
clinique de la maladie et les antécédents personnels (médicaux et chirurgicaux) des
volontaires. A noter que tous les participants aux essais cliniques, quel que soit leur état
de santé, sont des volontaires. Tout comme les criteres d’éligibilité, le nombre de
participants requis est spécifique a chaque protocole. Ces 2 paramétres sont essentiels
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car d’'un cété, les criteres de sélection incluant les critéres d’inclusions et de non inclusions
permettent de définir le profil de la population cible recherchée, et d’'un autre cété, le
nombre de sujets défini au préalable va permettre de répondre a l'objectif de I'étude avec
une puissance statistique adaptée. De plus, la période de recrutement est variable d’'une
étude a l'autre et elle est définie dans le protocole de I'étude. Cette période peut aller de
quelques semaines a plusieurs mois ou années selon la fréquence de l'état de santé
considéré dans la population globale. L’objectif étant de ne pas dépasser les délais de
recrutement fixés afin de respecter le budget alloué a I'étude et d’éviter un manque de
financement pouvant conduire a un arrét prématuré de la recherche. Il est donc assez aisé
de comprendre que les volontaires sont des acteurs clés, des maillons essentiels de la
recherche clinique, car méme si, de maniere générale, les essais cliniques sont cruciaux
et indispensables, ce qui requiert une collaboration optimale de toutes les parties
intéressées d’une étude clinique, aucun financement, aucune ressource ne peut

compenser le manque de volontaires dans les essais cliniques.

En dépit des différents moyens existants actuellement pour recruter les sujets, le
screening se décompose comme tel [12]:

- Dans un premier temps, il est nécessaire de vérifier grace aux critéres d’éligibilité si le
sujet peut étre inclut dans I'étude clinique.

- Secondement, si le sujet correspond aux criteres de I'étude, il doit étre informé par
l'investigateur sur toutes les modalités et les formalités de I'étude. Cette information doit
étre claire, compréhensible du patient et loyale.

En effet, comme il est écrit dans les textes de la loi Huriet Sérusclas du 9 aout 2004 [13],
« Aucune recherche ne peut étre pratiquée sur une personne sans son consentement libre
et éclairé, recueilli aprés que lui a été délivré I'information ». En pratique, cela se traduit
par I'explication loyale et exhaustive au patient de différents points clés de I'étude, parmi
lesquels on retrouve le but de I'étude, le déroulement de I'étude avec les différentes visites
et examens prévus, la durée de I'étude et de sa participation, les contraintes possibles, les
risques encourus avec les potentiels évenements indésirables, les bénéfices individuels et
collectifs attendus, ainsi que de la liberté et de son droit d’arréter sa participation a tout
moment. De plus, l'investigateur doit répondre a toutes les questions du participant et
s’assurer que l'information donnée a été comprise. Une fois I'explication orale donnée, une
notice d’information est remise a la personne, et sur laquelle toutes les informations de
I'étude sont réexpliquées et détaillées.

- Ensuite, le sujet bénéficie d’'une période de réflexion souvent équivalente a 7 jours, et qui

a pour objectif de laisser la personne prendre une décision réfléchie, non prématurée et
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définitive [7] et [14]. Cependant, il faut préciser que dans le cas de certaines études
cliniques (celles en urgence notamment), il existe des exceptions se matérialisant par une
quasi impossibilité de laisser un délai de réflexion. Enfin, aprés acceptation de
participation, un consentement est signé a la fois par le participant et l'investigateur dans
le cadre des recherches interventionnelles. Pour les recherches non interventionelles, on
parle de formulaire de non opposition. La signature marque le début de la recherche pour

le sujet.

2. Processus décisionnel

Au cours de cette étape de recrutement, chacun des volontaires doit faire un choix
déterminant sa participation ou non a la recherche clinique. C’est durant la période de
réflexion légalement octroyée que chaque individu est confronté a la nécessité de prendre
une décision. Cela consiste a choisir une solution en comparant plusieurs possibilités.
Participer ou non a un essai clinique n’est pas une décision a prendre a la légeére, c’est un
engagement sérieux sur du plus ou moins long terme, et qui se matérialise par la
signature d’'un consentement. Cela n’est pas un fait nouveau, prendre une décision n’est
pas une chose simple, et pourtant nous en faisons tous les jours car la vie n’est qu'une
succession de choix. En effet, dés lors que nous « décidons » de continuer a vivre, ce qui
représente le premier choix d’entre tous, nous n’avons en réalité pas d’autre possibilité
que de choisir. Et comme l'affirmait le philosophe et écrivain Jean-Paul Sartre, « Choisir
de ne pas choisir, c’est encore faire un choix ». On ne peut échapper a cette prise de
décision qui est une constante dans notre vie. Du matin au soir, nous affrontons des
milliers de décisions qui font de notre quotidien et de notre vie ce qu’elle est [15]. Pour ce
qui est de la participation ou non a une recherche clinique, le principe est exactement
identique car dans un premier temps, la question relative a I'utilité et 'envie de participer
se pose, puis dans un second temps une décision est prise.

Il est aisé de comprendre que chacune des décisions prises au cours de notre existence
n'ont pas le méme degré d'importance, puisque celles-ci vont des simples décisions du
quotidien, aux grandes résolutions. Néanmoins, nos prises de décisions quotidiennes,
quel que soit le domaine qu’elles affectent et les changements qu’elle provoquent, sont le
fruit d’'une réflexion personnelle. En effet, la plupart des décisions ne sont pas
instantanées, elles ne peuvent étre définies indépendamment de la notion de processus
décisionnel qui fait entrer en jeu la réflexion et la rationalité de chacun. Le processus
décisionnel est complexe d’autant plus que sa complexité est liée a la nature de la

décision a prendre. Cependant, quelles que soient la durée et la nature du processus
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décisionnel, celui-ci devra présenter un certain nombre d’étapes incontournables pour
« bien » se dérouler [16].Ces étapes ont pour finalité de mener a une décision réfléchie et
rationnelle, méme s’il est impossible de savoir si au moment de la prise de décision, celle-

ci sera la meilleure.

Actuellement, il existe différents modeéles de processus décisionnel qui ont été établis au fil
des annéess, mais ils sont avant tout rattachés au management et aux décisions en
entreprise.L’un des plus anciens et qui reste le modele de référence date de 1960 et a été
proposé par Herbert Simon, un célébre économiste Américain.

Ce modéle, plus communément appelé « modéle IMC » se décompose en 3 étapes :

» La phase d’Intelligence pendant laquelle le décideur va devoir analyser le probléme
posé et les informations disponiblesliées aux différents enjeux et contraintes
notamment.

» La phase de Modélisation correspondant au traitement des informations recueillies
et permettant, la conception et I'évaluation des solutions possibles

» La phase de Choix se traduisant par la prise d’'une décision parmi les alternatives
envisagees

Une fois ces 3 étapes réalisées, il ne reste plus que la mise en action de la décision prise
[17].

Comme il a déja été énoncé précédemment, ce processus est adapté aux
décisions entrepreneuriales. Néanmoins, il n’est pas faux de dire que ce
modéle est fondamentalement le méme pour ce qui est de la prise de
décision liée a la participation a une recherche clinique(Voir Fig2). Si I'on

reprend les étapes dans l'ordre, la phase d’intelligence va correspondre a la

prise de conscience qu’il faut faire un choix et a lacollecte d’'informations
Mr Herbert SIMON,
concernant I'étude clinique proposée. Concrétement, I'individu doit identifier  économiste Ameéricain
un besoin afin d’orienter sa décision finale. Ensuite, lors de la phase de modélisation, les
informations délivrées via la notice d’'information et celles trouvées par différents moyens
vont étre analysées et traitées. Ces informations conduisent a I'’élaboration de solutions de
réponses possibles. Dans le cadre de la participation aux essais cliniques, deux choix
sont possibles : le premier est de choisir de participer, alors que le second est le refus.
Lors de la derniére phase de choix, le sujet va prendre une décision en choisissant la
meilleure solution compte tenu des étapes précédentes. En langage familier, cette étape

consiste a peser le pour et le contre pour chacune des solutions envisagées.
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*Prise de conscience de la nécessité de faire un choix
*Quel est le besoin recherché ? L'objectif?
QIS * Collecte d'informations sur I'étude clinique et la recherche clinique en général

e Traitement et évaluation des informations collectées
*Elaboration de décisions envisageables

Modélisation

*Prise de décsion= Accord / Refus

Figure 2: Modele IMC du processus décisionnel adapté a la Recherche Clinique

Avant toute prise de décision, chaque individu effectue ce type de processus qui va
orienter et rationaliser au mieux sa décision. Néanmoins, si 2 individus sont confrontés a
un méme choix avec différentes possibilités de réponses, alors celui-ci ne sera
probablement pas le méme car chaque individu est unique. Effectivement, nous vivons
tous dans le méme monde, mais chacun de nous évolue dans un environnement différent
et donc chaque étre humain a ses propres valeurs véhiculées par son environnement
familial ou professionnel. Nous sommes donc tous influencés par différents paramétres de
notre vie, a commencer par I'’éducation que nous recevons, notre culture fondée sur les
valeurs transmises, ou encore la catégorie socio-professionnelle de nos parents. Du fait
de cette unicité des individus, devant une prise de décision, le comportement et les

réactions sont propres a chacun [18].

B. Le concept de perception

Le processus décisionnel permet d’'éclairer et d’apporter une réponse a une situation
donnée. Il fait le lien entre une question et une réponse claire et rationnelle. Si cette
réponse est variable d'un individu a un autre, c’est parce qu'’il fait appel a une réflexion
personnelle, et donc a lintrospection, principal moteur de cette réflexion. Cependant,
puisque nous évoluons dans un environnement, les valeurs diffusées dans cet
environnement et la maniére dont nous les assimilons influencent aussi nos choix. Ceci

est le plus souvent assimilé a ce qu’on appelle, la perception.
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A défaut de ce que I'on pourrait imaginer, la perception n’est pas une notion facilement
compréhensible. C’est seulement depuis la seconde moiti€é du XIXéme siécle que le
phénomeéne de perception est devenu un réel domaine d’étude en étant lié a ce qu’on
appelle la psychophysique. Ce terme de psychophysique est généralement attribué a un
psychologue et philosophe Allemand, Gustav Théodore Flechner qui s’est intéressé a la
détermination des seuils sensoriels absolus et relatifs. Depuis, la psychophysique est
définie comme étant la science qui s’intéresse aux relations quantitatives entre
événements physiques et psychologiques, c'est-a-dire qu’elle permet d’analyser ces
relations quantitatives existantes entre un stimulus physique et la perception que I'on en a.
Pour certains, elle est également considérée comme partie intégrante de la psychologie
cognitive. Cela se justifie par le fait qu’elle est la branche de la psychologie qui étudie la
cognition, et que par définition, la cognition englobe I'ensemble des activités mentales
impliquées dans nos relations avec l'environnement : la perception d'une stimulation, sa

meémorisation, son rappel, la résolution de probléme ou la prise de décision.[19] et [20]

Il a déja été énoncé précédemment que plusieurs individus soumis au méme stimulus
peuvent en avoir des perceptions différentes selon I'environnement qui les entoure et
selon leurs caractéristiques personnelles. Néanmoins, cela n’empéche en rien d’en donner
une définition commune a tous tel que l'a fait Alain Lieury, professeur de psychologie
cognitive, et qui est la suivante : « La perception désigne l'ensemble des mécanismes
physiologiques et psychologiques dont la fonction générale est la prise d'information dans
I'environnement ou dans l'organisme lui-méme » [20].De plus, elle permet d'agir de
maniére adaptée dans son environnement (survie et adaptation) et d'acquérir des
connaissances sur cet environnement. Au sens large, elle désigne I'ensemble des
opérations de prises d’informations sensorielles extéroceptives et proprioceptives [21].
Etymologiquement, le terme « perception » est issu du latin « perceptio » qui signifie

« action de saisir par I'esprit, connaissance ».[22]

Tout comme la prise de décision, la perception n’est pas immédiate, elle est donc au coeur

d’'un processus de prise d’informations requérant la encore, une succession d’étapes.

En premier lieu, tout processus perceptif débute par un stimulus issu de notre
environnement, et qui va entrainer un traitement sensoriel via des récepteurs spécialisés
et aboutissant au repérage des caractéristiques du milieu extérieur. Ensuite, viens 'étape
purement perceptive qui consiste a aller au-dela des données strictement sensorielles afin
de les organiser et les mettre en forme. Concrétement, notre cerveau va inconsciemment

faire des associations, des regroupements d’informations pergues, ce qui va apporter une
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certaine cohérence et une compréhension. Enfin, une fois l'information arrivée au cerveau,
il reste la derniére étape d’interprétation de l'information ayant pour objectif de donner une
signification a ce qui a été pergu, ainsi que de les transformer en représentations mentales
structurées[16]. Pour résumeé, le systeme perceptif transforme des stimulations en
informations utilisables, c’est-a-dire, en représentations, et cela grace a des ressources
cognitives. Le lien étroit entre la perception et la cognition est complexe étant donné la

mise en jeu de plusieurs zones cérébrales.

Aire motrice Aire du toucher
Aire d'analyse . Aire d'analyse
Avant motrice o 8 / du toucher
’ e Aire gustative
Alre dos o T MR < Arriére
sentiments 't | \ 7 3

Aire olfactive | Aire visuelle

Aire auditive:

Aire d'éﬁalyse

I' ar \
de l'audition Aire d'analyse

visuelle

Figure 3: Illustration schématique des régions cérébrales impliquées dans la perception

En effet, comme illustré ci-dessus (voir fig 3), le traitement des informations issues de
notre perception requiert le travail simultané, I'association de différentes zones corticales.
Comme il a déja été précisé, I'environnement et nos perceptions sont étroitement liées,
mais quels sont les éléments et les mécanismes nous permettant de détecter les
informations extéroceptives et proprioceptives? C’est grace a nos organes sensoriels que
nous captons les différents signaux de notre environnement auxquels nous sommes
continuellement soumis depuis notre naissance. Ces organes sont au nombre de 5, et
nous sommes donc dotés de 5 systémes perceptifs : la vue, I'ouie ; le toucher, le gout et
'odorat. Le premier niveau strictement sensoriel de la perception est donc régi par des
capteurs sensoriels qui sont un héritage de notre évolution, mais alors est-il légitime

d’employer le terme de sensation a la place de perception ? [16]

Etant donné que la perception se base sur les sensations percues via nos 5 sens, il

semble évident que ces 2 termes sont liés. Néanmoins, ce sont 2 phénoménes différents.
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D’un c6té nous avons la sensation qui précéde la perception est qui correspond a un
phénomeéne physiologique issu d’'une seule voie nerveuse. Explicitement, une sensation
est un phénoméne qui se ressent. D’un autre cé6té, la perception correspond a
'organisation de différentes données sensorielles. A titre d’exemple, la chaleur et la
douleur sont des sensations, alors que la lumiére, le danger ou encore le mouvement sont

le résultat de notre perception. [23]

1. Limitations de la perception

Chaque étre humain est soumis a plus ou moins les mémes stimuli, qu’ils soient visuels,
auditifs ou encore gustatifs, et ces stimuli, pour qu’ils soient perceptibles et traités par
notre cortex, doivent dépasser un certain seuil. Les stimuli sont caractérisés par 2 types
de seuils[23] :

» Le seuil absolu qui est défini comme étant la plus petite valeur du stimulus pouvant
susciter une réponse chez le sujet
» Le seuil différentiel qui représente la plus petite différence entre 2 stimuli

perceptibles par un individu.

Outre ces seuils, notre perception est limitée physiologiquement. Effectivement, nous
avons notre vision des couleurs qui est limitée a un spectre précis puisque nous ne
pouvons capter les rayons X, les ultraviolets et les infrarouges. Au niveau sonore, les
infrasons et les ultrasons sont imperceptibles pour l'oreille humaine. Il en est de méme
pour les autres sens. Notre rapport a I'environnement extérieur est donc modelé par la
sensibilité de chacun de nos capteurs sensoriels. En dehors de ces limitations
physiologiques communes, il existe un filtrage subjectif des données de I'environnement
qui est déterminé par différents éléments précédemment cités tels que la sélectivité des
données, leur organisation et leur interprétation. De nombreuses expériences ont
montrées que parmi toutes les données saisies par nos sens, seule une partie est traitée

au niveau conscient. Mais alors percevons-nous la réalité telle qu’elle est ?

Dans un premier temps, pour répondre a cette question de maniere
simple et pertinente, jai choisi de prendre I'exemple du baton a
'apparence cassée lorsqu’on le plonge dans l'eau. En effet, nous
avons tous déja expérimenté ce phénoméne qui conduit a la

déformation du baton en dessous de la surface de l'eau. Bien

évidemment, notre vision nous indique que le baton est cass€. jj.ctration du caractore

. . U . e bjectif de 1 ti
Néanmoins en réalité il ne I'est pas et cela est juste d{i 4 la réfraction "7/ ¢ @ pereeption
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de la lumiére. Notre perception est donc biaisée par rapport a la réalité.
En complément de cet exemple, déja a I'époque de Platon, ce dernier
avait énoncé que nous ne percevons qu’une ombre de la réalité. Plus
récemment, il est devenu récurrent d’affirmer qu’il existe, non pas une,
mais plusieurs reéalités [24]. La perception du monde est subjective, de

ce fait,la réalité que nous percevons est le fruit de notre culture et de

nos filtres personnel. Il y'aurait donc autant de réalités que d’étres

Expérience du baton a
l'apparence "cassé" dans Humains
I'eau ’

2. Facteurs influencant la perception de la Recherche clinique

Ces limitations inhérentes a la perception s’appliquent également a la recherche clinique,
mais il est nécessaire de s’attarder plus amplement sur les facteurs et les sources
susceptibles d’influencer la perception du grand public concernant cette Recherche
clinique. En effet, la recherche clinique est un domaine en phase d’expansion, et donc elle
devient de plus en plus connue et reconnue, ce qui en fait une discipline qui s’'insére de
plus en plus dans les communications interpersonnelles. Il a déja été évoqué le fait que
nous percevons les stimulus de notre environnement, et lorsqu’un individu doit se décider
quant a la participation ou non a un essai clinique, alors tous les stimulus en lien avec la
recherche clinique et pergus au cours de sa vie vont interférer dans sa décision et donc, ils
vont orienter son choix. Ces stimuli peuvent avoir différentes sources que l'on peut

différencier en 2 catégories :

» les sources d’influences internes

» les sources d’influences externes

a) Sources internes

Dans un premier temps, nous allons nous focaliser sur les sources internes. Sont
considérées comme internes, les éléments propres a I'étude clinique en question, le
niveau de connaissance de la recherche clinique par le sujet ainsi que les potentielles
expériences précédentes.

Le premier élément qui va orienter la perception et la décision du potentiel participant est
fondamental mais aussi le plus basique puisque c’est I'étude clinique en elle-méme. En
effet, tout essai clinique se caractérise par différents éléments. Parmi ceux-ci, on retrouve
I'objectif principal de I'essai, la durée de I'étude, les modalités de suivi qui peuvent
nécessiter des déplacements et plusieurs jours d’hospitalisations pour les études les plus

contraignantes, les bénéfices possibles, les événements indésirables, ou encore le niveau
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de risque. Chacun de ses éléments va étre percu differemment selon la condition
physique et psychologique du sujet étant donné que selon celle-ci, les enjeux ne seront
pas les mémes, surtout si 'on prend le cas de nouvelles thérapeutiques testées lors
d’essais et pouvant représenter une alternative de traitement non négligeable pour un
patient. Pour revenir sur la notion de risque, tout essai clinique ne peut étre autorisé que
dans le cas ou la balance bénéfices/ risques penche en faveur des bénéfices. Cependant,
cela ne signifie pas que I'étude ne comporte aucun risque. Le risque zéro n’existe pas.[25]
Par nature, tout individu cherche la stabilité synonyme de sécurité, alors que décider de
participer a une recherche est souvent associé a une prise de risque et donc oblige
l'individu a sortir de sa zone de confort.

C’est pour cela que selon le niveau de risque détecté lors de la prise d’information

concernant la recherche, il va plus ou moins modeler la perception de l'individu.

Le second élément dont dépend la perception du grand public vis-a-vis de la recherche
clinique correspond a linformation déja stockée en mémoire, c’est-a-dire, a notre
connaissance et donc a nos expériences passées. En effet, la connaissance désigne
I'ensemble des représentations et des savoirs qui nous permettent d'expliquer le réel et
de le maitriser, et elle semble procéder principalement de I'expérience. L’expérience
représente a la fois le point de départ et le fondement de la plupart de nos connaissances.
Pour preuve, dés la naissance, un nouveau-né apprend a découvrir le monde en
'explorant. Il intégre donc des données sensibles (sensations) et des données
psychologiques (sentiments, émotions et affects) qu'il s'habitue a synthétiser (perception)
et qu'il s'approprie. Ainsi il acquiert ses premiéres connaissances, qui portent sur son
environnement immeédiat.[26] Bien évidemment pour la recherche clinique, la participation
a une premiere étude clinique permet d’acquérir une perception et donc des
connaissances essentielles basées sur des faits réels et vécus. Néanmoins, pour les
sujets qui ne possedent aucune expérience en recherche clinique, la perception peut
s’aveérer biaiser et donc moins fiable. Dans ces cas-1a, il ne serait pas inadapté d’affirmer
gu’il existe un écart entre la réalité et leur propre perception de la recherche clinique, et
donc on pourrait parler d’ignorance. Cette ignorance représente un désavantage certain
dans le sens ou elle peut étre la conséquence d’un préjugé, d’'un biais de la pensée ou
juste du simple fait de ne pas savoir. Et comme le disait I'écrivain Francgais, Jean-Paul
Sartre, « Dans la perception, un savoir se forme lentement », d’ou I'importance d’avoir un
écart le plus faible qu’il soit entre la réalité des essais cliniques et la perception de
chacun.[27]
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b) Sources externes

Concernant les sources externes qui influencent la perception du grand public, il en existe

2 principales qui sont : 'entourage et les médias.

Au cours de sa vie, chaque individu est le seul maitre de sa pensée, de ses actes, et donc
de sa perception. Néanmoins, il est commun avant toute décision, de demander 'avis de
son entourage afin de comparer différentes opinions. Ce processus est normal, mais il est
a double tranchant car il peut avoir une influence positive ou négative sur nos choix. Pour
rappel, la perception est subjective. De ce fait, prendre en compte différents avis forgés a
partir de différentes perceptions pourraient rendre le choix encore plus confus en altérant

notre propre perception de la recherche clinique.

De nos jours, rare sont les foyers au sein desquels, on ne trouve aucun appareil
permettant 'accés a la médiatisation. Au cours du vingtiéme siécle, la transmission
d’informations se faisait par le biais du bouche a oreille, de lettres, de la radio, de la
télévision, ou encore via les journaux. Aujourd’hui, les flux d’'information sont diversifiés,
étendus, réversibles et nettement plus accessibles. En effet, ces derniéres années, nous
avons assisté a un essor des Technologies de I'Information et de la Communication plus
familierement connues sous le nom de « TIC ». Elles constituent un ensemble de
technologies utilisées pour traiter, modifier et échanger des informations, et plus
spécifiguement, des données numérisées. Leur émergence est en partie due a la
convergence de [linformatique, de [laudiovisuel et des télécommunications. Sont
considérés comme des TIC, les ordinateurs portables, la télévision, les Smartphones, les
tablettes tactiles et l'internet. Ces technologies occupent donc une place importante dans
la société et font partie intégrante de notre quotidien, a tel point que nous ne pouvons y
échapper [28] et [29]. Les médias peuvent aujourd’hui étre considérés comme une
puissance, a tel point qu’ils ont la capacité a « fagonner les modes de pensée », a
influencé les croyances et les comportements de la population. Généralement, les médias
ont toujours eu un pouvoir d’influence et un impact sur les individus et la société étant
donné que la plupart des personnes voient les médias comme une source fiable de
diffusion de l'information sans méme se demander si l'information est vraie ou non. De
plus, ils peuvent imposer I'ordre du jour tant au niveau politique, sociétale et économique,
mais ils peuvent également détruire la renommée d’une organisation, d’'un groupe de
personnes ou d’un domaine. Bien évidemment I'impact des médias peut étre positif ou

négatif. Puisque les informations diffusées au travers des TIC sont pergues par
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lintermédiaire de notre systéme visuel et auditif, elles influencent donc la perception
individuelle. [30]

En matiére de recherche clinique, lorsqu’on utilise internet pour obtenir des informations
sur ce domaine, on se rend compte qu’il est plus facile de découvrir des articles relatant
les scandales et les drames qui y sont liés, plutét que de trouver des articles relatant ces
bienfaits. La médiatisation de la recherche clinique a plus souvent été négative et cela
peut s’expliquer par le simple fait qu’elle permet a premiére vue d’améliorer le systéme de

soin et la prise en charge de patients.

Pour illustrer mes propos, jai choisi d’expliciter différents scandales qui ont eu lieu durant
les derniéres décennies et sur différents territoires du monde. Aux Etats-Unis, c’est durant
la premiére décennie du XXI°™® siécle que le scandale sanitaire du Vioxx® éclate au grand
jour. Le Vioxx, médicament largement vendu entre les années 2000 et 2004 est un anti-
inflammatoire qui avait été présenté comme produit de référence capable de soulager les
douleurs dues a l'arthrose et aux rhumatismes. Néanmoins il est responsable d’au moins
40 000 déces sur le territoire Nord- Américain. Ces déces étaient dus aux principaux effets
indésirables cardiaques de la molécule car le Vioxx® multipliait par 5 le risque d’infarctus,
ce qui était porté a la connaissance du Laboratoire, mais ce qui n’a délibérément pas été

rapporté dans la notice du produit [31].

Autre scandale sanitaire du méme genre, cette fois ci sur le territoire Frangais avec le
Médiator commercialisé par le laboratoire Servier. Commercialisé pendant environ 35 ans,
le Médiator®, un antidiabétique oral, était a l'origine indiqué pour les personnes atteintes
de diabéte de type 2 mais il était également administré comme coupe-faim. Disponible
dans plusieurs pays Européens, il fut progressivement retiré du marché au niveau
Européen sauf en France. Une premiere recommandation d’utilisation a été publiée par
’ANSM en 2007 mais ce n’est qu’en 2009 qu'il sera interdit a la vente malgré le fait qu’une
premiére alerte sur le risque accru d’accidents cardiaques avait été émise par une
pneumologue. Ce n’est qu'en 2010 qu’une enquéte a conclu que le nombre de
valvulopathies multiplié par 4 était imputable au Médiator®. Et c’est en 2011 que par
'intermédiaire des médias, la population comprend que le laboratoire aurait, dés les
années 1970, dissimulé plusieurs éléments sur la composition et les effets du

médicament, afin d'en obtenir la mise sur le marché [32].

Le continent Asiatique n’a pas non plus été épargné, puisque en 2012, les médias ont
révélés qu’entre 2005 et 2010, pas moins de 3300 patients ont participé a des tests

cliniques au sein des Hoépitaux publics d’'Indore, et plus de 50% de ces tests n’étaient pas
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conformes a la réglementation en vigueur. Parmi les manquements on retrouve le fait que
les essais cliniques n’étaient pas déclarés, aucune souscription a une assurance avait été
prise, mais également le fait que le consentement éclairé n’avait pas été correctement
rempli. Le scandale est aussi lié au fait que la majorité des patients étaient considérés
comme pauvres, peu éduques, voire illettrés, et ils n"avaient donc pas ou peu de moyens
pour accéder aux soins, les rendant vulnérables et faisant d’eux des « proies » faciles

pour les médecins violant I'éthique médicale [33].

Ces 3 exemples concernent des patients, mais récemment, c’est en France qu’un essai
clinique impliquant des volontaires sains a viré au drame. Essai clinique de phase | de
premiére administration a 'lHomme, visant a tester une nouvelle molécule nommée « BIA
10-2474 » développée par la société Biotrial. La molécule était testée de maniére
paralléle, a différentes doses chez 5 groupes de volontaires lorsque I'un des sujets a été
hospitalisé d’urgence et est tombé dans le coma jusqu’a étre déclaré en état de mort
cérébrale. C’est par la suite qu’il est révélé que les experts savaient qu’il y avait eu des
morts animales lors des recherches précliniques. De plus, il est de rigueur de tester une
nouvelle molécule par escalade de dose, ce qui n'a pas été le cas ici puisque les
différentes doses étaient testées en méme temps. De plus, le comité de protection des
personnes ayant autorisé la réalisation de I'essai incluait un membre du conseil

d’administration de la société Biotrial [34].

Ces différents scandales ont contribué assez largement a la diffusion d’'une mauvaise

image de la recherche clinique malgré les potentiels bénéfices de celle-ci.

Il. La perception de la recherche clinique

Actuellement, la recherche clinique pourrait étre assimilée a une incroyable entreprise
mondiale. La globalisation de la recherche clinique a donné naissance a un
environnement concurrentiel. Néanmoins, grace a celle-ci, aujourd’hui c’est dans plus de
140 pays que des recherches cliniques sont menées.[35] Malgré cela, comme dans toute
compétition internationale, certains pays sont plus présents que d’autres, et concernant la
recherche clinique, ce sont notamment les pays développés qui sont les principaux
acteurs de cette recherche clinique méme si dernierement, les pays émergents comme le
Brésil ou encore la Russie, commencent a leur faire de 'ombre. Au vu du grand nombre
d’études cliniques se déroulant simultanément et ce, dans différents pays, il est trés

difficile d’obtenir des données fiables concernant le nombre de recherches se déroulant
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dans chaque pays ainsi que le pourcentage de sujets recrutés par pays.Cependant, il
existe un registre en ligne gratuit, accessible a tous appelé « Clinicaltrials.gov » et qui
contient les informations sur chacun des essais cliniques enregistrés. Cette base de
données en ligne a été initiée par la Food and Drug Administration (FDA) et la National
Institute of Health (NIH) et la majorité des recherches cliniques y sont enregistrées. De
plus, il est désormais demandé de plus en plus aux promoteurs d’enregistrer les études a
débuter dans cette base de données et ce avant l'inclusion du premier patient. Cela
permet donc d’avoir des données fiables mises a jour réguliérement. Selon les données
disponibles en date du 13 aolt 2017, 251 878 études cliniques ont été enregistrées sur le
site depuis le 1% janvier 2017.Trente-six pourcent de ces études se déroulent
exclusivement sur le territoire Américain alors que seulement 47% d’entre elles sont
réalisées en dehors des Etats-Unis (USA). Six pourcent des études enregistrées qui se
déroulent aux USA et sur un ou plusieurs autres territoires (Voir annexe [). De plus,
comme illustré ci-dessous (Voir Fig 4), 43985 études sont actuellement en cours de

recrutement et selon les données associées fournies par le registre Clinical trial, 57% de

Locations of Recruiting Studies

The chart below shows the distribution of locations for recruiting studies registered on ClinicalTrials.gov.

Percentage of Recruiting Studies by Location (as of August 13, 2017)
Total N = 43,985 studies

. Non-U.5. only (57%)

. U.S. only (38%)

Both U.S. and non-U.S. (5%)

Number of Recruiting Studies and Percentage of Total

Location
(as of August 12, 2017)
Mon-U.S. only 24911 (57%)
U.S. only 16,773 (38%)

Both U5 and non-U.S. 2,301 (5%)

Total 43,985

Figure 4: Diagramme de répartition des études en cours de recrutement selon leur
localisation, Source « clinicaltrials.gov »
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ces études sont des études n’incluant pas les USA, alors que 37% des études en cours de
recrutement ne concernent que les USA. |l est évident que malgré la provenance d’'une
source fiable, ces données sont a considérer avec précaution car on peut envisager le fait
que des études peuvent ne pas étre mises a jour, mettant en cause la possible non
exhaustivité de ce site, et il peut également étre fréquent que tous les sites recruteurs pour

chacune des études ne soient pas indiqués. [36]

Néanmoins, on peut tout de méme affirmer que les USA sont I'un des acteurs majeurs de
la recherche clinique. En complément de ces données, il est important de mentionner que
60% des centres recruteurs sont concentrés sur seulement 5 pays: les Etats-Unis,
'Allemagne, le Japon, la France et 'Espagne. Dans le top 10, on retrouve aussi le
Royaume-Uni, le Canada, I'ltalie, la Pologne et la Russie. Ces informations montrent que
I’Amérique du Nord, 'Europe et une partie de I'Asie représentent les zones géographiques

les plus impliquées dans la recherche clinique.[35]

Cette domination s’explique d’'une part par le fait que leur implication ne date pas
d’aujourd’hui et ils ont donc plus de ressources allouées et une plus grande expérience
dans ce domaine, d’autre part par le fait que ces pays ont participé a I'élaboration des
régles qui garantissent le cadre réglementaire des essais cliniques. C’est pourquoi, la
population résidant dans ces zones géographiques est susceptible d’avoir une perception
plus développée vis-a-vis de la recherche clinique. Dans cette partie je vais donc
m’intéresser a la perception du grand public vivant dans ces régions du monde car
I'objectif ici est d’analyser cette perception afin de déterminer les différents facteurs de
motivations et les éventuels freins a la participation a une recherche clinique. Cette
analyse va permettre d’établir un état des lieux de la perception et de voir si celle-ci est

différente d’une région a l'autre.

A. Meéthodologie

Afin de procéder a I'état des lieux de la perception du grand public vis-a-vis de la
recherche clinique, il m’était essentiel de recueillir et collecter des données provenant de
sources fiables et multiples. Pour la collecte de ces données, mon principal outil de travail
a été internet avec notamment, l'utilisation de base de données on-line telles que
« Pubmed » et que l'on peut caractériser comme étant des moteurs de recherche
permettant d’accéder a des données bibliographiques pouvant étre extraites des archives
d’articles scientifiques. A partir des différents articles trouvés, 2 possibilités d’analyse des

données collectées étaient envisageables :

Faculté Ingénierie et Management de la Santé | La perception de la recherche clinique



Mémoire Master 2 Healthcare business et recherche clinique | 2016/
2017

» la réalisation d’'une métanalyse

» la réalisation d’'une revue systématique de la littérature

D’un c6té, une métanalyse [37] correspond au regroupement de plusieurs études de
nature statistique et de taille relativement modeste ayant pour but principal d’augmenter la
puissance statistique de I'étude. Elle permet de tirer des conclusions générales avec des
tests statistiques significatifs. D’'un autre c6té, une revue de littérature a pour objectif de
synthétiser I'état actuel de la recherche en lien avec une problématique donnée en

regroupant les recherches. Ici, 'aspect statistique n’est pas abordé.

Mon objectif étant de synthétiser les données existantes, et non de refaire une étude sur le
sujet, je me suis donc tournée vers la réalisation d’'une revue de littérature. Les résultats
de cette revue de littérature vous seront présentés en 3 parties : une premiére partie sera
consacrée a la perception Nord-Américaine, la seconde sera focalisée sur la perception

dans certains pays Asiatiques et la derniére partie sera axée sur I'Europe.

B. La perception Nord-Américaine
1. Connaissance et importance de la recherche clinique

Dans cette premiere partie, nous allons nous préoccuper plus longuement de la perception
du grand public Nord-Américain, comprenant le pays du Canada et des Etats-Unis. Aux
Etats-Unis, 'agence « Subjectwell » [38] spécialisée dans le recrutement de volontaires
pour les essais cliniques a réalisé en 2016, une étude impliquant plus de 700 sujets afin
d’obtenir des informations relatives au niveau de connaissance et a la perception des
individus concernant la recherche clinique. Sur cet échantillon, les hommes et les femmes
étaient en proportions égales, et 50% des personnes interrogées avaient déja entendu
parler de la recherche clinique. Néanmoins, seulement 4% d’entre eux avaient déja
participé a une recherche clinique.ll a été démontré que 34% de cet échantillon considérait
que les études cliniques étaient dédiées a tout le monde, ce qui laisse un pourcentage
élevé d’individus pensant que la participation aux études cliniques est réservée qu’a
certaines catégories de populations. Pour exemple, 7% des individus pensaient qu’elle est
réservée aux patients souffrant d’une pathologie chronique. Malgré ce manque de
connaissances relatif audomaine de la recherche clinique, 47% des répondants affirmaient
avoir une perception positive de la recherche clinique. Plusieurs autres études viennent
compléter et valider ces résultats, dont celle réalisée en 2017 par l'organisation
« Research |America » [39] avec les conclusions suivantes : 75% des sujets sont d’accord
avec le fait que prendre part aux essais cliniques est bénéfique au systeme de santé, tout

comme l'est le don du sang. lls associent donc la recherche clinique a un élément positif.
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Par conséquent, leur perception a une connotation positive. De plus, pour 9 individus sur
10, les essais cliniques sont indispensables pour permettre les différentes avancées
médicales, et 87% considérent les essais cliniques comme étant important pour
'amélioration de la santé globale de la Nation. Cette vision positive de la recherche
clinique a entrainé une augmentation de la volonté de participer a un essai clinique car
37% des Américains estiment trés probable le fait de participer a une recherche si celle-ci
leur est recommandée par leur médecin. On peut également noter une volonté de
s’impliquer sincérement étant donné que 84% des sujets sont disposés a partager leurs
données a caractere personnel dans le cadre d’une étude clinique. Cela laisse envisager
une certaine connaissance du systeme de protection des données mis en place pour
chaque recherche clinique, mais on pourrait également l'expliquer par le fait qu’en
Amérique, une sécurité accrue est associée a la pratique de la recherche clinique. Enfin,
le volontariat associé a la recherche clinique est reconnu par 46% des individus, soit une
augmentation de 9% comparativement a la premiere étude menée par la méme
organisation en 2013.Cependant, les résultats de I'étude de 2013 [40] avaient mis en
évidence le fait que seulement 45% des répondants pensaient que les volontaires se
prétant aux recherches cliniques étaient tout le temps traités correctement et avec respect
tandis que pour 25% des sujets composant le nouvel échantillon, cela était incertain. Entre
les 2 études realisées a 4 ans d’intervalle par I'organisation « Research !America », on

constate une amélioration de l'attitude et de la perception de la recherche clinique.

2. Participation et sources de motivation

Le recrutement du nombre adéquat de sujets pour une recherche clinique est un réel défi.
Comme il a déja été mentionné précédemment, la participation aux essais cliniques peut
fortement étre influencée par la perception de chacun. C’est pourquoi il est nécessaire de
se pencher et de s’attarder sur la perception du grand public. L’avis des Américains est
partagé quand il est question d’admettre qu’il est important que chaque étre humain
s’implique dans la recherche clinique car seuls 45% des personnes interrogées sont
d’accord contre 44% qui ne le sont pas (11% demeurent indécises) [39]. Ces résultats
indiquent qu'il est plus facile de reconnaitre 'importance de la recherche clinique que d’y
participer. Mais alors, au travers de la perception qu’ont les individus sur la recherche
clinique, quelles sont les sources de motivation qui conduisent ou peuvent conduire une
personne a prendre part a une étude clinique ? Comment est percu le volontariat en

recherche clinique ?

Faculté Ingénierie et Management de la Santé | La perception de la recherche clinique



Mémoire Master 2 Healthcare business et recherche clinique | 2016/
2017

Parmi les multiples études réalisées sur ce sujet, une étude Canadienne de A.Townsend,
[41] impliquant 41 sujets dont des volontaires sains et des patients ayant déja participé a
des recherches cliniques a montré que 85% des sujets n’avaient pas qu’une seule source
de motivation pour franchir le cap de la participation. En effet, les facteurs de motivation
les plus cités étaient: [lintérét personnel et l'opportunité de faire avancer les
connaissances scientifiques. Un pourcentage trés faible d’individus (10% environ) a
identifié la compensation financiére comme étant la principale source de motivation. Cette
minorité était principalement composée d’étudiants et de personnes sans emploi. Cette
compensation financiére avait également était également considérée comme insignifiante
par 35% de participants.D’autres sources de motivation ont été mises en évidence : 35%
des sujets ont identifiés le volontariat et le fait d’étre un bon citoyen comme étant des
éléments importants pour leur décision. Un patient &gé de 78 ans et ayant participé a un
essai clinique relatif a sa maladie a expliqué que sa participation était liée au fait d’étre
volontaire, plus qu’au fait de profiter des bénéfices thérapeutiques.Un autre patient
diabétique a affirmé qu’il contribuait a la cause des diabétiques lorsqu’il participait a un
essai clinique testant des nouvelles molécules a destination de ceux-ci. Son intérét
personnel était relégué au second plan. De plus, 61% des participants de cette étude ont
déclarés prendre part a des essais cliniques dans le but de profiter et d’avoir accés aux
traitements testés.Quel que soit I'état de santé du sujet, qu’il souffre d’'une pathologie
chronique ou aigue, ou alors qu’il soit sain, pour ces 61%, la participation aux essais
cliniques constitue un moyen de surveiller leur santé et de prévenir la survenue de

maladies ou d’aggravations de la pathologie.

A ces résultats, viennent s’associer ceux d'une enquéte téléphonique réalisée en
Pennsylvanie [42] par Trauth.JM sur un échantillon de 489 personnes. Cet échantillon
était constitué pour deux tiers de femmes avec un dge moyen de 46 ans. Soixante et onze
pourcent des répondants étaient en bonne santé et seulement 38% des personnes de
I'échantillon avaient un de leur proche souffrant d’'une pathologie aigue ou chronique. De
plus, 12% des individus avaient déja participé a une recherche clinique. Les résultats
suggerent que la décision de participer a une étude clinique serait orientée par le sujet de
la recherche ainsi que par I'état de santé général du sujet puisque 46% des interrogés
seraient disposés a participer a une recherche clinique évaluant un nouveau traitement
pour une pathologie spécifique qui leur tient a cceur. A contrario, ceux ne souhaitant pas
participer quel que soit la pathologie constituent 25% de I'’échantillon alors que pour 29%
des répondants, la réponse est indécise. Cependant, selon les circonstances, le fait

d’avoir un cancer notamment, tend a diminuer la proportion de personnes indécises car
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plus de la moitié des individus incertains seraient préts a participer a une recherche
clinique dans cette situation. Une analyse des caractéristiques entre les 2 catégories de
personnes (les personnes disposées a participer et ceux qui ne le sont pas) arévélé que
les éléments déterminants la volonté de participer étaient : le fait d’avoir un proche affecté
par une pathologie quelconque (58% versus 42%); I'age(avoir entre 35 et 64 ans) ; avoir
une précédente expérience dans la recherche clinique (55% versus 45%) et ne pas avoir
un avis négatif sur « l'utilisation » d’étres Humains pour la pratique de la recherche
clinique. Parallélement a cela, ce qui différencie ceux qui étaient indécis de ceux qui ne
souhaitent pas participer était le fait : d’avoir un bon niveau d’éducation, ne pas étre contre
la pratique de la recherche clinique sur des étres humains (28,2 versus 19,6%) et penser
que le bien-étre des volontaires passe avant la recherche (29,8 versus 20,6%).
Concernant I'impact de I'adge et du sexe, il a été démontré que plus I'age était éleve, plus
la volonté de participer diminuait. Cinquante-sept pourcent des personnes entre 18 et 34
ans étaient disposées a participer, contre 31% des plus de 65 ans. Le sexe quant a lui n’a
aucun impact sur le souhait d’étre volontaire ou non.La principale limite de cette étude
repose sur le fait qu’elle incluait peu de patients ayant déja participés a une recherche
clinique. Une étude entierement dédiée aux individus ayant déja participé a une
recherche clinique a été menée en 2011 dans le but de déterminer les facteurs motivant la
participation. Quatre-vingt-cinq personnes composaient I'échantillon de cette recherche.
Parmi les facteurs de motivation identifiés, la compensation financiére était largement
mentionnée, notamment par les volontaires sains. D’'une maniére générale, l'altruisme
était trés souvent cité quel que soit I'état de santé de l'individu.Concernant les patients,
'accés aux soins, aux nouvelles thérapies et aux traitements expérimentaux liés aux
maladies rares et aux pathologies a un stade avancé était 'un des facteurs majeurs
motivant la participation aux essais cliniques.De plus, lorsqu’il avait été demandé aux
sujets de comparer leurs attentes vis-a-vis de la recherche clinique avec I'expérience
vécue, le résultat était positif puisque I'expérience avait dépassé leurs attentes. Bien
évidemment, chaque recherche clinique est unique, mais cela ne signifie pas que les
facteurs de motivation sont différents pour chacune des études. Pour exemple, une étude
conduite par Buckley.J [43] se focalisant sur le ressenti de personnes vis-a-vis de la
participation aux recherches cliniques se déroulant au sein des unités d’'urgence a montré
que l'altruisme était percu comme I'une des principales sources de motivation méme si a
premiere vue, dans ce type d’essais cliniques, les situations cliniques rencontrées

semblent étre plus risquées au regard de la prise en charge en urgence.ll existe donc un
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ensemble de facteurs motivant la participation aux essais cliniques principalement basés

sur I'altruisme et l'intérét personnel.

3. Participation et barrieres

La recherche clinique est rattachée a des éléments positifs comme illustrés
précédemment, et méme si elle est percue comme étant importante, il persiste encore
beaucoup de personnes réfractaires quant a leur éventuelle participation a un essai
clinique. De ce fait, il existerait des a priori, des barriéres qui pousseraient les individus a
refuser de participer. Par définition, on pourrait imaginer que ces barriéres correspondent
a tous les éléments opposés aux facteurs de motivation, c’est-a-dire que le fait d’étre
contre la pratique de la recherche clinique sur des étres humains représenterait une
barriéere. Néanmoins, on ne peut rien affirmer sans avoir fait des recherches et des études
sur le sujet. L'une des recherches les plus récentes sur ce sujet, diligentée par
'organisation “Research! America” [39] a réussi a identifier une multitude de barriéres.
Pour une majorité (55%) des Américains, le manque de connaissances et d’informations
serait la principale barriére. On retrouve également le fait que la recherche clinique est
assimilée a une science trop risquée (43%) ; le manque d’informations relatives aux
différentes étapes de la recherche clinique (41%) et le manque de confiance envers les
équipes médicales pour 38% de I'échantillon. Ce manque de confiance est retrouvé dans
une autre étude de 2014 [44] s’intéressant aux minorités et au statut socio-économique
des sujets. D’aprés les résultats obtenus, le contenu des études cliniques est considéré
comme difficile a comprendre pour les Afro Américains et les hispaniques. Cette barriére
est plus présente dans ces populations que chez les caucasiens. La méfiance liée aux
médecins suit la méme tendance (Voir Annexe Il). De plus, plus les revenus sont élevés,
moins ces 2 barrieres n'ont d’importance(Voir Annexe Ill). Ces 2 constats pourraient étre
dus au fait que les minorités, tout comme la partie de la population vivant avec des
revenus faibles ont une moins bonne éducation, et donc une compréhension plus difficile

et limitée de la recherche clinique, cela menant a la méfiance.

Si on s’intéresse plus particuliérement aux recherches cliniques en oncologie, on retrouve
d’autres barriéres. Selon une enquéte [45],les nombreuses et principales barriéres freinant
la participation aux essais cliniques de cancérologie sont les suivantes: satisfaction du
traitement actuel (23%); peur des effets indésirables (14%); volonté de ne pas perturber
leur traitement actuel (11%) et la peur de recevoir le placebo dans les essais randomisés
(10%).
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Enfin, les résultats d’'une étude [46] de Irani.E menée sur un échantillon de 214 adultes
souffrant de blessures mineures et avec une moyenne d’age de 41 ans a conclus que
pour plus de 50% des sujets, le manque de temps était le principal frein alors que les
problemes inhérents a la confidentialité des données étaient retrouvés chez 25%. Plus
gu'une simple barriere, ce sont une multitude de barrieres diverses qui freinent
actuellement le recrutement de volontaires dans les essais cliniques se déroulant sur le

sol Nord-Américain.

C. La perception de la recherche clinique en Asie
1. Connaissance et importance de la recherche clinique

A T'aube du XXleme siécle, la recherche clinique a commencé a étre victime de
délocalisation car chaque année, de plus en plus d'essais cliniques sont réalisés en
dehors de I'Union Européenne. Cette délocalisation est due a des colts opérationnels
moindres ainsi qu’a des facilités de recrutement. De ce fait, la population Asiatique serait
plus encline a participer aux essais cliniques, et il est donc Iégitime de se demander si leur
perception est semblable a celle des Nord-Américains concernant la recherche clinique. Il
est assez complexe d’avoir une perception globale de la population Asiatique. C’est
pourquoi, j'ai choisi de ne pas démultiplier mes sources et de me focaliser sur les pays
dans lesquels la recherche clinique est en pleine expansion, et pour lesquels des données
existent, soit I'Inde et la Corée méme si I'Inde ne fait pas partie de la liste des pays
développés. Une étude [47] (deYung Jung Choi) cherchant a analyser le niveau de
connaissance et la perception du grand public en Corée en 2014 a impliqué 400
personnes n’ayant aucune expérience en recherche clinique. L’échantillon était équilibré
selon le sexe (51% femmes versus 49% hommes) avec une moyenne d’age de 41 ans.
Pour la population Coréenne, la recherche clinique n’est pas inconnue car prés de 76% de
I'échantillon en a déja entendu parler. Majoritairement, la perception de la recherche
clinique est positive (78.8%). De plus, le taux de réponses en accord avec les affirmations
suivantes est supérieur a 50% : la recherche clinique est essentielle pour le
développement de nouveaux traitements (90%); les expérimentations sur I'étre humain
sont essentielles (77.5%) elle bénéficie a la société (78.8%); la participation est
entierement volontaire (60,3%).Une autre étude [48] du chercheur Tal Burt, réalisée en
2013 en Inde avait déja obtenu des résultats similaires étant donné que pour presque 95%
de la population interrogée considérait que, la recherche clinique bénéficiait a la société.
Elle est essentielle pour 'avancement de la science pour 90% des patients; la participation
est entiérement volontaire pour 85.3% des individus et pour 54.1%, la confidentialité des
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participants est correctement protégée. Sur ce dernier point, seulement 35.8% des sujets
de I'étude en Corée ont répondu par laffirmative. L’échantillon de cette étude se
composait de 175 répondants dont 24% de femmes, et avec une moyenne d’age de 39.6
ans. A noter également que dans cette étude, pres de 73% de I'’échantillon n’avait jamais
entendu parler de la recherche clinique. Ces 2 études montrent que l'importance de la
recherche clinique est reconnue par une grande majorité de la population, quel que soit le
niveau de connaissance vis a vis de cette pratique. Néanmoins, la connaissance de
toutes les caractéristiques de la recherche clinique reste assez mitigée car bien que les
aspects généraux de la recherche clinique soient connus, des lacunes sont perceptibles
pour une minorité significative concernant la conduite des essais cliniques, la
compensation ainsi que I'aspect éthique. Aucune différence ne fut relevée concernant les
caractéristiques socio-économiques des sujets. En association avec ces résultats, alors
que 58.9% des sujets de I'étude conduite en Inde se disent disposés a participer a des
essais cliniques, seulement 39.3% des sujets de I'étude Coréenne le sont. Si on fait le
lien entre ces 2 études et entre le fait d’avoir déja entendu parler de la recherche clinique
et celui d’étre disposé a participer, un constat majeur est notable: plus la proportion
d’individus ayant déja entendu parler de la recherche clinique est élevée (76.5% en Corée
versus 26.3% en Inde), plus la volonté d’y prendre part est faible (39.3% en Corée versus
58.9% en Inde). (Voir Tableau 1)

Table 5. Comparison between India and Korea on exposure to clinical trial and will-
ingness to parficipate

Participation attitude India Korea P value*
Had heard of chinical research 26.3% 6.0% < (1.001
Knew someone who participated 8.6% 1/.0% < (.0
Expressed willingness to participate 58.9% 38.3% < 0,001

Tableau 1: Comparaison entre I'Inde et la Corée concernant le lien de corrélation entre la connaissance
de l'existence de la recherche clinique et la volonté d'y participer.

2. Participation et sources de motivation

Comme il vient d’étre énoncé, la recherche clinique est considérée comme essentielle
pour une maijorité de la population en Inde et en Corée, et la proportion de personnes
disposées a y prendre part est acceptable. Mais qu’en est-il des facteurs de motivation ?
L’enthousiasme des populations Asiatiques semble plus présent que pour la population
Nord-Américaine, cela veut-il dire que les sources de motivation sont différentes ? L’étude

Coréenne [47] a fait un comparatif entre ceux ayant entendu parler de la recherche
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clinique et ceux n’en ayant pas entendu parler, ainsi qu’entre ceux disposés a participer et
ceux ne I'étant pas (Voir Figure 5). Les données obtenues sont les suivantes : aucune
différence notable n’a été observée entre les différents groupes. Trois raisons motivant la
participation aux essais cliniques se détachent des autres, a savoir, les bénéfices
meédicaux ; la compensation financiere et l'intérét personnel. L’altruisme se retrouve
seulement a la cinquiéme place. Cependant, la proportion de sujets ayant cités I'altruisme
et les bénéfices thérapeutiques comme raison pour participer était moins importante pour

ceux ne souhaitant pas participer que pour ceux qui le souhaite.
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Figure 5: Raisons de participer a une recherche clinique en Corée. (WITP= Willingness to participate) [47]

En opposition a cela, la compensation financiére et le fait d’étre forcé a participer sont des

raisons souvent mentionnées par ceux ne souhaitant pas participer.

Aucune donnée de I'étude réalisée en Inde [48] ne vient appuyer ou remettre en question
ces résultats car les sources de motivation ne représentaient pas un objectif de I'étude.
Néanmoins, 62.5% de I'’échantillon est d’accord pour affirmer que I'altruisme devrait étre la

principale raison pour participer a une recherche clinique.

Si on s’intéresse aux essais cliniques, réalisés en oncologie, une étude toujours réalisée
en Corée [49], mais cette fois ci incluant des patients (échantillon de 397 sujets),a montré
que l'opportunité de pouvoir bénéficier des traitements les plus récents était vue comme la
principale raison de participer pour 59.6% des sujets. Ensuite, les 2 autres raisons les plus
redondantes étaient: la recommandation des médecins (25.8%) et les bénéfices
financiers liés au traitement (11.1%). Cette derniére raison évoquée pourrait étre liée au
fait que les traitements anti-cancéreux sont onéreux et que dans le cadre des essais
cliniques, ils sont administrés gratuitement. Dans cette étude, 56.7% des répondants

avaient la volonté de participer a des essais cliniques. On remarque également une envie
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plus présente de participer pour les plus de 30 ans. Comparativement a la région Nord-
Ameéricaine, on retrouve les mémes facteurs de motivation poussant les individus a

participer aux essais cliniques, qu’ils soient malades ou non.
3. Participation et barrieres

Intéressons-nous désormais aux différents freins existants. Etant donné que les facteurs
de motivation, mis en évidence dans la partie précédente provenaient de [I'étude
Coréenne, il semblait cohérent de garder cette étude comme principale source afin
d’analyser les principales barriéres freinant la participation aux essais cliniques. La
meéthodologie appliquée pour la mise en évidence des barriéres repose sur le méme

comparatif utilisé pour I'analyse des sources de motivation (Voir figure 6). [47]
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Figure 6 : Analyse des raisons de refuser de participer a une recherche clinique en Corée. (WTP= Willingness to
participate) [47]

Les raisons évoquées pour le refus de participation étaient similaires pour les personnes
ayant déja entendu parler de la recherche clinique et ceux n’en ayant jamais entendu
parler excepté pour une raison. Néanmoins, pour environ 30% des sujets n’ayant jamais
entendu parler de la recherche clinique, le manque de connaissance par rapport aux
essais cliniques était 'une des principales barrieres freinant la volonté de participer. Ce
résultat tend a établir un lien entre le manque de connaissance et la non-participation aux
essais cliniques. Les 3 principaux freins identifiés dans cette étude sont dans l'ordre : les
inquiétudes vis-a-vis de la sécurité (80%); la peur (50-60%) ainsi que le manque de
confiance (40-50%). Le manque de temps est également un frein. Ces 3 raisons ont été
citées par une proportion plus importante de personnes n’étant pas intéressées pour

participer aux essais cliniques. De plus, environ 10% des sujets ne seraient pas disposés
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a participer a la recherche clinique car c’est un domaine qui ne les préoccupe pas. Dans le
cadre de I'étude spécifique a la perception des patients concernant la recherche clinique
en oncologie, 43 % des patients ne sont pas intéressés pour participer aux essais
cliniques et les raisons indiquées sont les suivantes : les effets des essais cliniques ne
sont pas encore prouves (44,1%) ; la peur des effets indésirables (32,1%) et le fait de ne

pas vouloir étre un cobaye (15,8%).De maniére globale, les freins identifiés sont similaires.

On peut remarquer qu’il n’y a aucune donnée permettant d’établir un quelconque lien entre

I'age et I'envie de participer ou non a des études cliniques.
D. La perception dans les pays Européens

Préalablement a la présentation des différentes données collectées, il est nécessaire de
préciser qu’il existe trés peu d’études réalisées en vue de recueillir la perception et le
niveau de connaissance du grand public Européen vis-a-vis de la recherche clinique. C’est
pourquoi, afin d’obtenir le maximum de données, j'ai essayé de démultiplier mes sources,

mais celles-ci restent trés limitées.

1. Connaissance et importance de la recherche clinique

Ces derniéres années, les essais cliniques ont subi une délocalisation et c’est I'Union
Européenne qui a vu son implication dans la recherche clinique diminuée. En effet, plus
de 25% des essais cliniques auraient été réalisés sur d’autres continents. Cette
délocalisation serait la conséquence d’'un ensemble de paramétres dont les difficultés de
recrutement font parties. Cela laisse envisager que la perception des essais cliniques sur
le sol Européen est moins positive que celle de la population des pays d’Asie, mais cela
reste a vérifier. Une des enquétes sur laquelle je me suis concentrée correspond a celle
réalisée par le « Center for Information and Study on Clinical Research Participation
(CISCRP)° ». Réalisée en 2013 [50], cette enquéte Internationale a rassemblée les
réponses de 12009 répondants dont les caractéristiques démographiques sont les
suivantes : 54% d’hommes ; 36% de sujets agés de 35 a 54 ans et 24% de sujets agés de
55 a 64 ans et 74% de répondants n’ayant jamais participé a une recherche clinique. Cette
enquéte est internationale, mais jai choisis de me focaliser essentiellement sur les
données associées aux Européens qui représentaient 22% de I'’échantillon. Selon les
données fournies par cette enquéte, 81% des enquétés estiment que la recherche clinique
est trés importante pour la découverte et le développement de nouvelles médecine. A

noter que 18% l'estime comme étant assez importante. Parmi les répondants Européens,
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73% reconnaissent I'importance haute de la recherche clinique, ce qui représente une
proportion moins élevée que pour les autres régions du monde (82% pour les Nord-
Américains et 84% pour les Asiatiques). Au regard de la connaissance relative a la
recherche clinique, 31% des Européens ont affirmé ne pas étre assez et/ou ne pas étre du
tout informé (Voir Figure 7). Ce pourcentage est significativement plus élevé par rapport
aux autres populations. Au-dela de la connaissance, prés de 86% des Européens
comprendraient trés bien ou relativement bien la recherche clinique. Ce pourcentage est
inférieur a celui du grand public Nord-Américain, mais il reste dans la moyenne par rapport

a I'Asie et a ’Amérique du Sud.

Niveau de connaissance de la
Recherche clinique en Europe

m Tres bien

[ STA |
/ i Relativement bien

« Pas vraiment / Pas
du tout

Figure 7: Représentation du niveau de connaissance de la recherche
clinique en Europe, représentation en diagramme circulaire.[50]

Au niveau Européen, on observe des pourcentages relativement différents des autres
populations concernant la quantification de l'importance de la recherche clinique et sa
connaissance, et ces résultats sont en accord avec la volonté de participer aux essais
cliniques. En effet, selon les données, une plus faible proportion d’Européens (69% versus
84% pour les Nord-Américains et les Asiatiques versus 74% pour les Sud-Américains)
seraient disposés a prendre part aux essais cliniques. Ce pourcentage rassemble les
groupes « trés disposés a participer » et « assez disposés a participer ». On retrouve un
pourcentage plus élevé de personnes (23%) ne souhaitant pas participer a un essai

clinique en Europe (Voir Figure 8).
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Figure 8: Histogramme détaillant la volonté de participer aux essais cliniques dans différentes régions du monde [50]

En 2005, la firme « Harris interactive » [51], institut d’études marketing et de sondages,
aréalisé une enquéte internationale optant pour la méthode des enquétes en ligne. Cette
enquéte a centralisée un total de 2935 adultes agés de plus de 18 ans. Les répondants
étaient originaires de différents pays :I'Allemagne, 'Espagne, la France,l'Inde, I'ltalie, la
Pologne et le Royaume-Uni. Le pourcentage de participants par pays n’est pas mentionné,
mais suite aux pays inclus dans I'étude, on peut suggérer qu'une grande majorité
d’Européens est présente parmi les répondants. Les résultats indiquent qu’une proportion
trés minime (6%) des Européens et des Indiens ont déja participé a des essais cliniques.
Quatre-vingt-douze pourcent de I'échantillon croient véritablement que les participants aux
essais cliniques contribuent activement aux avancées scientifiques. Pour 84% des
répondants, les volontaires qui se prétent aux recherches cliniques expérimentent des
medicaments et des traitements qui ne sont pas encore disponible sur le marché. De plus,
60% des Allemands affirment que les volontaires bénéficient des meilleurs traitements
possibles dans le cadre de la recherche clinique, ceci est confirmé par 47% de
I'échantillon total. Une faible majorité d’Allemands (54%), de Polonais (56%) et d’ltaliens
(56%) sont d’accords avec le fait que la participation aux essais cliniques permet d’étre
pris en charge par les meilleurs médecins. Comme pour les populations Asiatiques et
Nord-Américaines, les Européens ont une perception plutét positive de la recherche
clinique, et malgré une auto-évaluation plus que satisfaisantede la compréhension de la

recherche clinique, il existe des lacunes non négligeables.
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2. Participation, sources de motivation et barriéres

Il existerait une association de raisons motivant la participation aux essais cliniques. Cela
est confirmé par les résultats obtenus suite a cette enquéte de Harris interactive [51].
Parmi les sujets ayant déja participés a des essais cliniques, 46% affirment avoir été
volontaire avec pour objectif de faire avancer la recherche biomédicale et la science. Un
plus faible pourcentage (37%) ont choisi de participer afin d’accéder a de meilleurs
traitements tandis que pour 35%, I'altruisme était la principale source de motivation. On
retrouve également lidentification de la compensation financiere comme source de
motivation pour un tiers des individus ayant déja participé. A ces résultats s’ajoute le fait
que la probabilité de participer de nouveau a une recherche clinique était de 80% pour les
Européens et Indiens. Concernant la partie de I'échantillon n’ayant jamais pris part a une
recherche clinique, un pourcentage de 43% des sujets envisageaient de participer a une
étude clinique. On peut ajouter a cela que 67% des Européens qui envisageaient de
participer a une recherche clinique, ont révélés que leur enthousiasme serait plus
important s’ils étaient atteints d’'une maladie grave au stade terminal. Les informations

suivantes sont également issues de I'analyse et des résultats de 'enquéte :

» Entre 64 et 70% des Allemands, Espagnols, Italiens, Britanniques et Polonais
participeraient trés probablement a un essai clinique si le médicament expérimental
pouvait les guérir. Cela est également le cas pour 53% des Francgais.

» Pour pres d'un quart des répondants, la probabilité de participer serait améliorer
s’ils connaissaient a I'avance le traitement qu’ils allaient recevoir (Médicament
expérimental ou placebo).

» La compensation financiére semble moins importante pour les Italiens et les
Polonais comparativement aux autres pays. (31% pour les ltaliens, 33% pour les

Polonais contre 39% pour les autres pays de cette enquéte).

On peut établir quelques conclusions suite a ces résultats. || semblerait que I'état de santé
joue un role prépondérant dans la volonté de participer ou non a une recherche clinique.
On retrouve également les mémes sources de motivation que dans les autres régions du
monde précédemment évoquées, telles que l'altruisme ; I'accés facilité aux traitements et

la compensation financiére.

En dehors de l'incertitude liée aux essais cliniques, les principales barriéres identifiées
sont relatives aux risques de la pratique clinique. Quarante-cinq pourcent des Européens
et Indiens ayant déja participés a des essais cliniques ont mentionnés la survenue d’effets

indésirables comme étant le plus gros risque encouru. Significativement, 52% des
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Allemands et 46% des Espagnols considérent la participation a une recherche clinique

comme une prise de risque pour leur état de santée.

Cette enquéte apporte de nombreux résultats sur la perception des Européens.
Néanmoins, aucune différence n’a été relevée quant a un effet de I'dge, du revenu annuel

et du sexe sur la perception des Européens.

E. Réalisation d’une enquéte a I’échelle Francaise

De maniere générale, les données existantes a ce jour sur la perception des Européens
vis-a-vis de la recherche clinique sont trés minces par rapport aux données disponibles
associées aux pays Asiatiques cités et a 'Amérique du Nord. Insatisfaite de I'ensemble
des données Européennes trouvées suite a ma revue de littérature, je souhaitais acquérir
plus d’informations exploitables. Au regard de la période de temps disponible pour la
réalisation du mémoire, jai pris l'initiative de réaliser une enquéte a destination des

Francais (Voir Annexe IV).

1. Choix de l'outil et objectif de I'’enquéte

Dans le cadre de la réalisation de cette enquéte, j'ai opté pour un outil simple, abordable,
economique et permettant de collecter des données quantitatives et qualitatives
rapidement et en temps réel. De plus, il permet de mesurer 4 types d’informations :
'opinion, le niveau de connaissances, les comportements et pratiques ainsi que les
intentions. Cet outil est un questionnaire en ligne, et pour ne pas déroger a la regle, il
présente des avantages et des inconvénients. Ces points positifs et négatifs sont

présentés dans le tableau ci-dessous (Voir tableau 2).

Outil Avantages Inconvénients
Abordable (économique et facile Possibilité de questions non
a réaliser) traitées

Probléme d’accessibilité

(déficiences visuelles,
Impact large

. . illettrisme..)
Questlonnalre en Incompréhensions des
|igne Collecte de données en temps questions liées a I’absence du
réel « face-a-face »

Diffusion simple et sans limite
géographique

Analyse simplifiée des résultats
anonymisation

Manque de sincérité

Tableau 2: Caractéristiques positives et négatives d'un questionnaire en ligne.

Malgré les inconvénients inhérents a un questionnaire en ligne, cet outil semble étre

adapté a mon objectif, et il est possible de limiter ces inconvénients grace a I'emploi de
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différentes méthodes qui seront détaillées dans la partie « Méthodologie » qui va suivre.
Auparavant, il est essentiel de présenter I'objectif de cette enquéte. Pour rappel, 'objectif
principal de ce mémoire est de déterminer et d’analyser la perception de la recherche
clinique par le grand public dans les pays industrialisés. Cette enquéte avait 2 objectifs
fondamentaux. Le premier consistait a réaliser un vrai travail de recherche avec une mise
en application afin d’apporter une plus-value a ce mémoire. Le second objectif était de
vérifier si la perception de la population Frangaise vis-a-vis de la recherche clinique, suit la
tendance Internationale, c’est-a-dire, avoir une vision positive de cette recherche, mais
une connaissance limitée, faussée et donc un manque cruel de volonté pour participer aux
essais cliniques. Cherchant a vérifier une tendance, je n’ai fixé aucun effectif devant
répondre a mon enquéte. Aucune statistique n’a été entreprise pour la mise au point de

cette enquéte. Toutes les réponses étaient acceptées et aucune limite d’age n’a été fixée.

2. Méthodologie de mise au point du questionnaire

L’élaboration d’'un questionnaire semble simple, mais ce n’est pas le cas. Pour une
collecte efficace de données exploitables, le questionnaire doit étre bien construit [52]. II

existe 3 criteres a respecter qui permettent de mettre au point un questionnaire de qualité :

» La clarté : les questions doivent étre compréhensibles par le plus grand nombre de
répondants. Pour cela, un vocabulaire simple et des questions courtes sont a
utiliser.

» La neutralité : les réponses doivent étre authentiques et non orientées par les choix
de réponses disponibles.

» L’adéquation entre I'objet du questionnaire et la population cible.

Au-dela de ces critéres, un questionnaire doit étre bien structuré, tant au niveau de la
forme, que du fond. Pour sa structuration, je souhaitais un nombre limité de questions.
Néanmoins, au vu des différentes informations a recueillir, il m’était impossible de réaliser
un questionnaire avec peu de questions. De ce fait, le questionnaire réalisé se compose
de 26 questions. Ces questions sont organisées selon 5 items. Le premier item
« Informations Générales » permettait de collecter les informations a caractére personnel
dont le sexe et I'dge. Le second item nommé « la recherche clinique et vous » avait pour
objectif de déterminer si le répondant avait déja eu une expérience de participation a une
recherche clinique. Les 2 items suivant étaient dédiés a I'évaluation du niveau de

connaissance et a la perception générale vis-a-vis de la recherche clinique.

Afin d’acquérir des réponses fiables concernant la perception des personnes interrogées

et pour éviter toute confusion avec un autre type de recherche telle que la recherche
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fondamentale, un paragraphe expliquant les généralités de la recherche clinique était
disponible entre les 2 items. La derniére rubrique consistait a recueillir des informations
supplémentaires concernant les différentes sources par lesquelles les répondants avaient
déja entendu parler de la recherche clinique (médias, entourage, professionnels de santé).
Le regroupement de questions par item rendait le questionnaire plus lisible, cohérent et

compréhensible.

Autre caractéristique déterminante d’'un questionnaire, le choix du type de questions a
poser avec les modalités de réponse et leur rédaction. En effet, il existe plusieurs types de
questions : les questions ouvertes, les questions fermées et les questions mixtes. Dans le
questionnaire mis au point, la majorité des questions sont des questions fermées. La seule
question ouverte est la suivante : « En 1 mot, comment qualifieriez-vous la recherche
cliniue ? ». J'ai préférentiellement utilisé des questions fermées car elles offrent un
traitement simple des données. Pour les modalités de réponse de certaines questions
fermées, des échelles de notation ont été utilisées (2 questions/26).J’ai également utilisé
des questions mixtes, qui correspondent a des questions fermées mais dont la modalité
de réponse « autre » est ajoutée. Ces questions offrent la possibilité au répondant d’étre

orienté dans son choix de réponse et/ou de répondre librement.

L’élaboration du questionnaire a été facilitée par I'utilisation de la plateforme en ligne
« googleforms » qui dispose de fonctionnalités permettant de contrer certains
inconvénients associés aux questionnaires en ligne. La plateforme permet de rendre des
questions obligatoires ce qui évite que les répondants oublient de répondre a une

question.

3. Mode de diffusion

Suite a la finalisation du questionnaire, il a fallu procéder a I'administration du
questionnaire. Il existe différentes possibilités pour cela, dont: le face a face, par
téléphone, envoi postal ou internet. Ayant opté pour I'auto-administration du questionnaire,
c’est-a-dire que le répondant est seul face au questionnaire et ne peut étre influencé, jai
décidé de le diffuser via internet, et plus précisément, d'utiliser les réseaux sociaux
(Facebook et Linkedin) en diffusant le lien web du questionnaire. Cela rendait le
questionnaire accessible a un grand nombre de personnes en une seule fois. Néanmoins
cette méthode est limitée car au fil du temps, la publication du lien web devient presque
invisible étant donné l'apparition de nouvelles actualités sur le réseau social utilisé. De
plus, les réseaux sociaux concentrent une population assez jeune, ce qui limite la

généralisation des tendances relevées (population répondante de moins de 55 ans). Par
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conséquent, jai opté pour une seconde méthode de diffusion en complément de la
premiere, celle du face a face mais cela s’est révélé peu concluant malgré I'obtention de

quelques réponses supplémentaires.

4, Collecte des données

La collecte des données a été facile, rapide et efficace car elle se fait en temps réel, soit
au moment ou chaque répondant fini de compléter la totalité du questionnaire. La
plateforme « Googleforms »fournit, a partir de toutes les données saisies, une base de
données Excel regroupant toutes les réponses de tous les enquétés. De plus, des
graphiques et des diagrammes sont automatiquement réalisés a partir des données, ce

qui facilite la visualisation des résultats.

5. Résultats

Les résultats obtenus par cette enquéte sont présentés par themes. Au vu de leffectif
inclus, il serait optimiste d’affirmer que tous les résultats obtenus sont applicables a la

population Francgaise.

a) Caractéristiques de I’echantillon

Le questionnaire a été complété par 48 personnes. L’échantillon de répondants est
composeé a 62.5% de femmes et 37.5% d’hommes. Parmi les 48 personnes, une grande
majorité des répondants ont entre 18 et 35 ans (77.1%). Pour les 33% restants, la
répartition en terme d’age est la suivante : 16.7% de personnes ayant entre 36 et 55 ans ;
4.2% de mineurs et 2.1% de plus de 55 ans, soit 1 seule personne. Concernant leur état
de santé, on a (Voir figure 9) : 66,7% d’individus sains ; 27,1% de personnes souffrant
d’'une ou plusieurs pathologies récurrentes telles que I'asthme, et 6,3% de personnes
atteintes d’'une pathologie au quotidien telles qu'un cancer, une insuffisance

cardiaque...etc.

@ n'avez aucun probléme de santé

@ Souffrez dune pathologie ou dune
douleur récurrente (type asthme, mal
de dos; allergies.)
Souffrez dune maladie au quotidien
Cancer, pathologie congénitale,
insuffisance cardiague...)

Figure 9: Diagramme présentant I'état de santé de 1'échantillon
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b) Intérét envers la recherche clinique

Sur I'échantillon total, seulement 6,2% des répondants avaient déja participé a une étude
clinique. Cette proportion de sujets se compose uniquement d’individus n’ayant aucun
probléme de santé. De plus, 100% de ceux ayant déja participé a une recherche clinique
étaient intéressés pour participer a une nouvelle recherche clinique. Concernant la
proportion de sujets n'ayant jamais pris part a une recherche clinique (93.8%), 42.2% des
personnes sont intéressées pour franchir le pas, dont, 68,4% de personnes agées entre
18 et 35 ans. On peut ajouter a cela que sur la totalité de I'échantillon, 58,3% des individus

souhaitaient étre plus informé sur la recherche clinique, dont 64,3% de femmes.

c) Visualisation de I'importance et de I’état des connaissances

sur la recherche clinique
Ici, les résultats vont permettre de déterminer si la recherche clinique est un domaine
connu et reconnu du grand public en France. Soixante dix sept pourcent des individus de
cette enquéte avaient déja entendu parler de la recherche clinique, mais quel est leur
niveau de connaissance ? Une auto-évaluation via une échelle de notation était requise
dans le questionnaire, et les résultats montrent que 75% de I'’échantillon estime avoir un
niveau de connaissance inférieur ou égal a 5 (sur une échelle allant de 1 a 10), soit une
connaissance moyenne, voire assez faible. Pour une meilleure détermination du niveau de
connaissance, une succession de questions relatives aux généralités de la recherche

clinique étaient posées et on obtient les résultats suivants :

» Un tiers des enquétés associent la recherche clinique a des tests réalisés sur I'étre
humain tandis que pour 62,5%, celle-ci s’effectue a la fois sur les étres humains, et
les animaux. Parmi ces 62,5%, on retrouve 41.7% d’individus ayant évalué leur
niveau de connaissance comme étant « bon ».

» 16.7% des sujets savent que la recherche clinique n’est pas exclusivement
réservée aux adultes sains et malades.

» La recherche clinique est éthique et elle est strictement réglementée pour 43.7%
des interrogés. Pour 41.7% des répondants, la recherche passe avant le bien étre
des participants.

» Pour environ 29.2% de I'échantillon, la participation a un essai clinique est
obligatoirement assimilée a un engagement sur le long terme, c’est-a-dire que la

participation dure plusieurs mois, voire années.

Globalement, le niveau de connaissance est assez bas. Cela montre que la recherche

clinique reste un domaine assez mal compris méme si son importance dans le monde
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actuel est fortement reconnue. En effet, une des questions requérait I'attribution d’un
qualificatif au terme de recherche clinique, et 3 termes ont été majoritairement cités : le
terme « Nécessaire » pour 16.7% des sujets ; le terme « Utile » pour 12.5% et le terme
« Indispensable » pour 8.3% de I'échantillon. Aucun terme a connotation négative a été
utilisé comme qualificatif car parmi les autres mots mentionnés, on a : importante, avenir,
progres, intéressante, essentielle et bénéfique. On peut ajouter a cela que la recherche
clinique est percue comme étant nécessaire, voire indispensable par presque 92% de
I'échantillon. Ces résultats confirment que la recherche clinique est reconnue comme étant

essentielle malgré un manque certain de connaissances fondamentales.

d) Participation, sources de motivation et barrieres

Comme il a précédemment été dit, I'intérét porté a la recherche clinique est différent selon
les individus. C’est pourquoi il est intéressant de déterminer les multiples sources de

motivations, et les barriéres associées au volontariat en recherche clinique.

Le premier résultat illustré sur la figure 10 ci-dessus, révéle qu'une majorité de sujets
(39.6%) pense gqu’un volontaire a une recherche clinique contribue au développement de
nouveaux moyens de traitement alors que pour 27.1% de I’échantillon, la participation est
assimilée a une prise de risque. Ensuite, les résultats sont partagés entre le fait d’étre
altruiste et le fait d’étre un cobaye. La tendance laisse penser que la participation aux

essais cliniques est pergue positivement.

Concernant l'identification des raisons qui pourraient favoriser la participation d’un individu

a une recherche clinique (Voir figure 11), les 3 principales sont les suivantes :

Est altruiste 7 (14,6 %)

Estun cobaye 7 (14,6 %)

Prend un risque 13 (27,1 %)

Fait son devair__. 2 (4,2 %)

Contribue au dé... 19 (39,6 %)

0 2 B & 2 10 12 14 16 18 20

Figure 10: Histogramme présentant 1'avis de la population Francaise sur les personnes participants a une
recherche clinique
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» Un membre de I'entourage atteint d’'une pathologie quelconque (62,5%)
» La compensation financiere (47,9%)

> Le traitement et les bénéfices associés (45,8%)

1‘}]:% - - - - - - bl - - - bl -
90.0% Visualisation des sources de motivation liées a la participation a un essai
80,0% clinique
70,0%

60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%

10,0%

Figure 11: Histogramme présentant les différentes sources de motivation en France

L’intérét personnel et l'altruisme sont également des raisons citées par 33.3% et 29.2%
respectivement. Contrairement aux résultats obtenus suite aux enquétes réalisées au
niveau mondial, ici, 'accés facilité aux soins ne constitue pas une raison principale.
Concernant les individus souffrant de pathologies quelles qu’elles soient, il a été observé
que la compensation financiere n’est pas une raison principale alors que lintérét

personnel en est une pour 50% des individus.
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Apercu des multiples freins a la participation aux essais cliniques
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recherche  déroulement de médicale
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Figure 12: Histogramme de présentation des différents freins a la participation en France

Les barrieres identifiées sont en accord avec les résultats obtenus pour les autres
enquétes précédemment citées [39],[44],[45],[47] et [51] (Voir figure 12). Pour une forte
majorité, les éventuels événements indésirables représentent un frein trés important pour
la participation aux recherches cliniques pour 70.8% des répondants. Ensuite, le manque
d’'information sur le déroulement de I'essai et la mauvaise connaissance du sujet de la
recherche constituent des barriéres pour 60.4% et 50% respectivement. Le manque de
confiance vis-a-vis de I'équipe médicale est aussi nommé par 45.8% des individus.
Aucune différence notable n’a été observée par comparaison avec les individus malades

qui composent I'échantillon

e) Discussion

Les résultats obtenus suite a cette enquéte sont en concordance avec ceux obtenus lors
des précédentes recherches réalisées dans les différents continents. En effet, la
perception générale de la recherche clinique est positive car elle est considérée comme
étant indispensable et importante par une trés large majorité de I'’échantillon. Les barrieres
identifiées étaient majoritairement liées aux risques des études et au manque de
connaissance. Cependant, la taille de I'’échantillon reste trés minime, ce qui ne permet pas
d’étendre ces résultats a I'échelle nationale. Dans le cadre de ce questionnaire, il est juste
de parler simplement de tendance. Deux tiers de I'échantillon était composé de femmes,
ce qui rend difficile la réalisation de comparaisons entre hommes et femmes relatives aux
raisons de participer ; aux barrieres de participation et a l'intérét général vis-a-vis de ce
type de recherche. Cette forte proportion de femmes pourrait s’expliquer par une plus
grande envie de répondre. De plus, 77.1% de I'échantillon est composé d’individus agés
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entre 18 et 35 ans. De ce fait, 'analyse des différents paramétres en fonction de I'age a
été rendue impossible a réaliser. Aucune comparaison entre ceux ayant déja participé a
une recherche clinique, et ceux n’ayant jamais participé n’a pu étre établie car seulement
6.2% de I'échantillon avait déja eu une expérience en recherche clinique. Pour approfondir
ces résultats, il serait judicieux de réaliser une enquéte a plus grande échelle afin d’obtenir
des résultats applicables a I'échelle nationale. L’échantillon de cette enquéte devra étre
conséquent et il sera primordial d’avoir une répartition égale entre le genre des individus,

et les catégories d’age.

F. Etat des lieux

Aprés avoir analysé la perception du grand public dans les différentes zones
géographiques a I'étude dans ce mémoire, il est important de tirer des conclusions. En
effet, suite a la revue systématique de littérature, jai noté que des similitudes sur la
perception existaient malgré les frontieres géographiques. Afin d'éviter de répéter la
majorité des résultats issus des différentes enquétes, les conclusions seront présentées

de maniére simple, claire et concise. A ce jour, il est vrai d’affirmer que :

» La recherche clinique est une science reconnue et catégorisée comme étant
indispensable par une majorité du grand public

» La participation aux essais cliniques était qualifiée comme trés importante par la
population.

» La connaissance générale du grand public reste assez superficielle, et des lacunes
sont a combler concernant I'éthique et la conduite des essais cliniques

» Malgré ces lacunes, la perception des essais cliniques est majoritairement positive
sur chacun des territoires

» Concernant la volonté de participer a des essais cliniques, celle-ci est relativement
faible méme si elle est en augmentation au fil des années. La volonté est plus
élevée parmi les populations Asiatiques.

» Une quasi-unanimité des individus ayant déja participé a une recherche clinique
serait enthousiaste pour retenter I'expérience. Cela indique un taux élevé de
satisfaction

» Les sources de motivation identifiées sont sensiblement les mémes quelles que
soient les populations considérées. Quatre raisons principales ont été identifiées :
'intérét personnel, I'altruisme, I'accessibilité aux traitements et la compensation
financiere. A noter que la compensation financiére était plus citée par les

volontaires sains
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» Concernant les barriéres, les principales sont: le manque de connaissance, la
survenue d’événements indésirables, la peur associée aux risques des études et a
la sécurité et le manque de confiance en général. Le manque de temps a été

également identifié, mais pas de maniére principale.

En conclusion, les difficultés de recrutement rencontrées lors des essais cliniques et le
manque de volonté de participation du grand public ne semblent pas étre liées a la
perception que la population a sur ce domaine puisque celle-ci est majoritairement
positive. Néanmoins, d’aprés les résultats, une corrélation existerait entre le taux de
participation aux essais cliniques, et le niveau de connaissance de la population sur la

recherche clinique. Ce lien serait a approfondir.

Ill. Recrutement, information et sensibilisation du
grand public

Actuellement, malgré le développement de la recherche clinique, cela fait plusieurs
années qu’elle fait face a une difficulté majeure, celle du recrutement de volontaires aux
essais cliniques. En effet, la période de recrutement peut étre longue et fastidieuse et
recruter le nombre adéquat de personnes est un reel challenge. De plus, pour un
recrutement efficace, un budget adapté doit étre spécifiquement dédié. C’est donc une
étape essentielle d’un essai clinique qui consomme différentes ressources et qui peut
engendrer des conséquences multiples : prolongation de la période de recrutement, perte
de temps, arrét prématuré de I'étude ou encore a une perte de puissance statistique,
altérant possiblement la significativité des résultats de I'étude. De récentes études ont
montré qu’en moyenne, la totalité du recrutement de volontaires correspond a 30% du
processus global d’'un essai en terme de durée. De plus, environ 37% des sites recruteurs
d’'un essai clinique n’atteignent pas leurs objectifs de recrutement alors que 10% des
centres n’arrivent pas a inclure au moins un volontaire [53]. Ces résultats confirment le fait
que l'inefficacité du recrutement constitue un obstacle pour le bon déroulement d’'une

étude clinique. A l'origine de ce manque d’efficacité, plusieurs éléments sont a citer :

» Les critéres de sélection qui peuvent étre trop sélectifs ou trop nombreux
» Le manque de connaissances géneérales vis-a-vis de la recherche clinique

» Les méthodes de recrutement mises en place

Pour un recrutement optimal, 2 acteurs majeurs sont indispensables : les professionnels

de la santé qui ont pour mission de recruter des volontaires, et les volontaires regroupant

278 Faculté Ingénierie et Management de la Santé | Recrutement, information et
sensibilisation du grand public




Mémoire Master 2 Healthcare business et recherche clinique | 2016/
2017

les volontaires sains et les patients. Dans la seconde partie de ce mémoire, je me suis
focalisée sur le grand public qui représente une source inépuisable de volontaires aux
essais cliniques. Dans cette troisieme partie, jai décidé de décrire les méthodes de
recrutement mises en place car elles ont également un impact important sur le
recrutement. En complément de cette partie, un état des lieux des différents moyens de
sensibilisation et d’information accessibles au public vous sera présenté car nous avons
vu grace a I'analyse de la perception du grand public dans différentes régions du monde,
gu’un manque de connaissances concernant la recherche clinique était perceptible pour
une partie de la population étudiée. L'objectif ici est de passer en revue les différentes
méthodes existantes afin de recruter des volontaires, et de déterminer quels sont les
moyens a mettre en place afin d’améliorer le taux et la vitesse de recrutement quelle que
soit I'étude clinique.Une grande majorité de cette partie prendra en considération, mon

point de vue et mon expérience en recherche clinique.

A. Méthodes de recrutement

Chaque jour, plusieurs centaines d’études cliniques sont mises en place au niveau
national et international permettant au centre d’officiellement débuter le recrutement de
volontaires pour I'essai clinique. Néanmoins, cela ne signifie pas qu'une personne va étre
recrutée immédiatement. En effet, pour pouvoir participer a un essai clinique, il faut en étre
informé. De ce fait, les équipes de recherche doivent mettre en place des méthodes de
recrutement. La promotion des essais cliniques est indispensable. Quel que soit le pays
dans lequel se déroule la recherche clinique, le processus de recrutement est soumis a
une réglementation stricte dans le but de protéger les participants. Plus précisément,
l'information du grand public relative a une étude clinique en période de recrutement est
strictement encadrée par la loi, et doit étre conforme aux recommandations. Chacun des

moyens utilisés doit préciser les informations suivantes [54] :

Les coordonnées de la personne a contacter pour le screening
La pathologie étudiée ainsi que I'objectif de I'étude
Les critéres d’inclusions et de non inclusions

Les bénéfices attendus

YV V V VYV VY

La durée de participation
A contrario, aucune affirmation ne doit étre utilisée et les méthodes ne doivent pas :

» Promettre une évolution favorable ou une guérison si cet objectif ne sera pas atteint
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» Affirmer que le médicament ou le dispositif a 'étude est sans danger et efficace

»> étre coercitives

Dans le cadre des études cliniques qui indemnisent les participants, le terme

« indemnisation » peut étre mentionné, mais il ne doit en aucun cas étre mis en évidence.

Aujourd’hui, la clé pour atteindre les objectifs de recrutement fixés dans le protocole est de
mettre en place des stratégies efficaces et adaptées a la population cible. Un large choix

de méthodes s’offre aux promoteurs, afin d’établir la meilleure option possible.

1. Méthodes traditionnelles

Pour recruter des volontaires, une majorité des pays industrialisés utilisent les méthodes
dites « classiques » car ce sont des méthodes existantes depuis plusieurs années. Selon
une étude réalisée en 2013 par « The Tufts Center for the Study of Drug Development »
[53], organisation publique indépendante dont la mission est de développer des moyens
d’'information pour aider les laboratoires et les législateurs a améliorer la qualité et
I'efficacité du développement pharmaceutique et biopharmaceutique, presque 100% des
études conduites en dehors de 'Amérique du Nord utilisent les méthodes standards pour
favoriser le recrutement alors que seulement 14% des études réalisées sur le territoire
Nord-Américain utilisent encore ces méthodes anciennes. Cela montre qu'il existe encore
une grande fiabilité et satisfaction relatives aux méthodes traditionnelles telles que la
création d’affiches et le recours a des bases de données. Concrétement, ces méthodes

peuvent étre classées selon 3 catégories :

- La communication verbale
- La publicité imprimée

- Les autres méthodes (mailing, associations de patients,...)

a) La communication verbale

L’équipe médicale (investigateurs principaux ou associés) font office d’interlocuteur
principal. C’est dans le cadre du suivi de ses patients qu’'un médecin peut les informer en
entretien, de la mise en place d’'une nouvelle étude clinique pouvant étre en relation avec
la pathologie du patient. L’opportunité ici réside dans le fait que le patient peut directement
prendre connaissance des généralités de I'étude et poser des questions. De plus, entre un
patient et un médecin, une relation de confiance est établie et cela favorise la participation
aux essais cliniques. D’un essai clinique a un autre, différents interlocuteurs peuvent

délivrer I'information concernant un essai clinique. En effet, les médecins investigateurs
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d'une étude clinique peuvent avertir, par courrier, leurs colléegues ou encore des
pharmacies afin qu’ils jouent le réle d’interlocuteurs secondaires. Par exemple, si les
volontaires sont difficiles a trouver pour une étude spécifique et que la population cible
sont des personnes ayant besoin d’un traitement spécifique requérant d’aller fréquemment
a la pharmacie, alors une des méthodes de recrutement mise en place est d’informer les
pharmacies proches du site recruteur, de la mises en place d’'une étude clinique dédiée a
ce type de patients (exemple : Patients souffrant de troubles de la coagulation du sang).
Dans ce cas-la, un pharmacien peut donner une premiére information relative a I'étude et
peut rediriger une personne intéressée vers les professionnels en charge du recrutement
de volontaires. En démultipliant les interlocuteurs, un plus grand nombre d’individus est

susceptible de recevoir I'information.
b) La publicité imprimée

Une des méthodes fréquemment utilisées consiste a fournir I'information via un support
écrit. Toujours a l'initiative de I'équipe de recherche, et approuvé par le promoteur, il est
possible de délivrer une information écrite et succincte, en accord avec les
recommandations des comités d’éthique. Les supports utilisés peuvent étre de différents
types : des tryptiques ; des affiches ; des posters ou encore des brochures. L’avantage de
ces supports réside dans le fait qu’ils peuvent étre distribués a différents endroits, et donc
accessibles a différentes populations (volontaires sains, jeunes adultes, personnes agées,
enfants...). Les supports sont disposés dans les salles d’attente des Hbpitaux, dans des
laboratoires d’analyses médicales, dans des pharmacies, ou a des endroits stratégiques
ou il y'a beaucoup de passages tels que les halls d’entrée des Hopitaux, a proximité des
ascenseurs...etc, ce qui favorise la visibilité de ces supports papiers. Les flyers peuvent
également étre distribués lors de réunions (d’associations par exemple) et de conférences

en lien avec la pathologie a I'étude..

c) Autres méthodes

Les critéeres de sélection d’'une étude clinique peuvent compliquer la sélection des
volontaires. Néanmoins, des méthodes permettent de cibler directement des personnes
dont les équipes de recherche savent qu’ils remplissent déja certains de ces critéres. En
effet, les centres d’investigation disposent de bases de données qui rassemblent
'ensemble des personnes ayant déja participés a un essai clinique au sein de leur centre.
Méme si ces bases sont constituées d’informations assez générales concernant les

volontaires, cela permet de faire des requétes en fonction des différents criteres et
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d’'obtenir un nombre variable de personnes a contacter afin de les informer de la
réalisation d’'une nouvelle recherche clinique. Le contact peut se faire par mail ou par
téléphone. La prise de contact par mail permet d’'informer plusieurs personnes en un seul
clic, ce qui est un gain de temps. De plus, ces personnes connaissent dé€ja les équipes de
recherches, et seront donc plus favorables a une éventuelle participation a un essai
clinique. Le recours a des associations de patients et a des registres de patients est
également possible. Cette méthode est adaptée lorsque I'étude clinique porte sur une
maladie rare telle que la mucoviscidose [565] car les patients peuvent étre difficiles a
identifier. Cela permet decibler directement des patients concernés par la pathologie ou la
condition médicale a I'’étude. Dans ces cas-la, c’est aux équipes de recherche de prendre
contact avec les dirigeants de ces associations et des registres, et de leur fournir les

informations essentielles.

Il ne faut pas oublier que des centres spécialisés, dans le recrutement de patients et de
volontaires sains ont vu le jour depuis la fin du XXéme siécle telles que « D. Anderson
&Company » en Amérique du Nord [56], ou encore « Akcelis » qui siege en Belgique [57]

mais qui apporte une aide au recrutement pour des essais cliniques conduits en Europe.

2. Méthodes novatrices

Aujourd’hui, les chiffres précédemment présentés montrent que les méthodes classiques
de recrutement sont encore largement utilisées, mais les difficultés de recrutement encore
trés présentes actuellement, laissent a penser que ces méthodes ne sont plus suffisantes.
Depuis le début du XXléme siécle, le développement des TIC a apporté un nouveau
souffle et une multitude de nouvelles opportunités a portée de mains des équipes de
recherche. Ce développement s’est accompagné de nouveaux moyens de communication
et d’accés a linformation. Désormais, les professionnels de la santé ne sont plus les
seules sources d’information pour les patients, et cela est di a 'émergence d’internet. En
effet, Internet permet de rassembler de nombreuses informations médicales en peu de
temps, de chercher des conseils, d’échanger et de partager ses expériences. De maniére
générale, 'usage d’internet, des réseaux sociaux, et du mobile ne cesse de croitre. Selon
I'organisation « We are social » [58], en 2017, sur les 7.476 milliards d’habitants, il a été

dénombré :

- 3773 milliards d’internautes
- 2 789 milliards d’utilisateurs de réseaux sociaux

- 4 917 milliards d’utilisateurs de mobiles
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- 2.549 milliards d’utilisateurs de réseaux sociaux sur mobile
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Figure 13: Pourcentage de la population utilisant internet selon les zones géographiques, source « We are social » [58]

Cependant, il existe de grands écarts selon les régions du monde (voir figure 13)
puisqu’en Amérique du Nord, en Europe de I'Ouest et en Europe de I'Est, il y a 88%, 84%
et 67% dutilisateurs d’internet respectivement contre seulement 52.6% en moyenne en
Asie. Malgré cela, ces statistiques suggerent qu’internet et les nouvelles technologies en
général offrent une source inépuisable de volontaires pour les essais cliniques. Avant
I'explosion d’internet, la télévision, la radio et la presse étaient déja des moyens de

diffusion d’informations relatives a la recherche clinique.

a) Médias de masse

Nous avons déja vu que les équipes de recherche pouvaient étre amenées a utiliser des
supports papiers comme stratégie pour amener des individus a participer a une recherche
clinique, et cette stratégie est aussi applicable a d’autres supports. Ces supports sont la
télévision, la radio ainsi que la presse locale et spécialisée. L’information se fait sous
forme de spots publicitaires courts ou d’annonces. En comparaison avec les supports
papiers, ces moyens permettent d’atteindre un nombre plus conséquent de personnes

mais elles nécessitent a priori un budget plus important.
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Ce type de méthodes semble plus adapté lorsqu’'un nombre important de sujets est a
inclure dans I'étude car dans ces circonstances un meilleur retour sur investissement est
envisageable. Internet est le plus jeune média de masse actuellement et une multitude de
sites internet rendent accessibles et visibles les essais cliniques en cours de recrutement.
Il existe des sites spécialisés comme I'Institut National du cancer [59], Novartis, ou encore
les registres d’essais cliniques comme le « ClinicalResearch Information Service » (CRIS)
" pour la Corée et EU Clinical Trial Register [60] pour les essais cliniques se déroulant sur
le sol Européen. Les sites internet permettent d’avoir une vue d’ensemble sur les
différents essais cliniques se déroulant a proximité de chez soi et ailleurs, mais
contrairement aux autres méthodes, ici il faut chercher l'information, elle ne se présente

pas spontanément par le biais de la radio, de la télévision...etc.

b) Réseaux sociaux

Aujourd’hui, les réseaux sociaux tels que Twitter, Facebook, linkedin constituent des
communautés importantes d’individus issus d’horizons différents. Suite a I'émergence
récente de ces réseaux sociaux, on pourrait penser qu’ils sont essentiellement utilisés par
les jeunes adultes, mais un sondage réalisé par « Pewresearch center » [53] en 2012 en
Ameérique sur 2253 adultes agés de plus de 18 ans a montré que 50% des plus de 50 ans
et un tiers des plus de 65 ans utilisaient les réseaux sociaux (voir figure 14). Le sondage

ne réveéle pas quels sont les réseaux sociaux les plus utilisés.

% of adult internet users in each age group who use social networking sites
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Figure 14: Utilisation des réseaux sociaux en Amérique selon les classes d'age. Source "Older
adults and internet use" Pew internet & American Life project 2012
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Ces statistiques sont certainement variables d’'un continent a I'autre, mais cela suggere
que des stratégiesd’e-recrutement sont envisageables. Actuellement, elles représentent
de réelles opportunités mais elles sont encore trés peu utilisés notamment a cause d’un
manque de savoir-faire et d'un manque de recommandations réglementaires. Les
questions de l'impact des réseaux sociaux sur lintégrité de la recherche et sur la
protection des données des volontaires ralentissent leur utilisation. En 2014,[53] I'étude de
« The Tufts Center for the Study of Drug Development » a conclue que seulement 11%
des essais cliniques impliquent le recours aux réseaux sociaux pour booster le
recrutement de volontaires. Néanmoins, le potentiel de ces réseaux est conséquent car
les équipes de recherche pourraient, grace a une analyse, découvrir ou les patients se
« cachent » sur le web, quels sites ils utilisent...etc. lls pourraient également déterminer
quel est le moyen a utiliser pour rendre la recherche clinique plus attractive. L’analyse
permettrait de placer des publicités sur ces réseaux, et plus spécifiquement, sur les pages
les plus fréquentées. L’interaction des chercheurs avec le public permettrait de mieux
comprendre leurs comportements et leur avis sur la recherche clinique. Une étude
[61]s’intéressant aux réseaux sociaux a été conduite par le Dr Mina Sedrak en 2016 afin
d’évaluer comment les patients atteints de cancer conceptualisent la maladie, et
communiquent dessus. Sur 15346 tweets contenant les mots « cancer du poumon », 1516
tweets ont été analysés et environ 20% des messages concernaient les essais clinique en
cours et finis, et 86% des tweets contenaient un lien renvoyant vers des articles associés
a la pathologie. Encore une fois, en voyant sur quels sites les différents articles sont
postés, les équipes de chercheurs pourraient envisager de cibler ces sites pour la diffusion
de publicité. Les réseaux sociaux sont une alternative a fort potentiel de recrutement.
Cependant il ne faut pas oublier la question de I'éthique quant a [l'utilisation de ces
réseaux dans le cadre de la mise en place de campagnes de recrutement dans les essais
cliniques. Cette méthode peut étre contraignante car apres avoir posté une publication, il
faut étre en mesure de gérer les différentes questions des utilisateurs et cela peut-étre
chronophage. Malgré le fait qu’ils représentent un moyen efficace de capter I'attention du

public, leur utilisation semble complexe.

c) Applications

Une nouvelle solution innovante semble avoir été trouvée pour améliorer le taux de
recrutement. Cette solution apporte un ensemble d’informations sur la recherche clinique
et les essais en cours, directement dans les mains du public. En effet, le Dr Peter Elkin

[62], a développé une application pour smartphone qu’il considere lui-méme comme étant
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une sorte de Tinder pour la sélection de volontaires dans les essais cliniques. Cette
application offre la possibilité de trouver rapidement un essai clinique en période de
recrutement, a proximité de chez soi et correspondant aux besoins et a I'état de santé de
l'utilisateur. L’application nommée « Participants in Science »devrait permettre au public
de faire une recherche rapide et d’obtenir plus d’informations sur les essais cliniques
référencés. La difficulté majeure est que les essais cliniques doivent étre référencés dans
I'application et qu'il faut donc I'accord du promoteur. |l y a un double obstacle car a part les
possibles réticences des promoteurs, il faut également que I'application soit connue et
installée sur le mobile. Néanmoins, c’est une méthode rapide et a portée de mains, mais
tout comme les registres en ligne, c’est au public de trouver l'information et cela requiert

un certain intérét envers la recherche clinique.

3. Suggestions

Les méthodes de recrutement existantes actuellement sont aussi nombreuses que
variées. Elles utilisent différents canaux de diffusion et commencent également a
introduire les nouvelles technologies pour essayer d’atteindre une grande proportion de la
population. Chacune des méthodes posséde des avantages et inconvénients. C’'est pour
cela que I'on peut estimer que toutes les méthodes a disposition sont bonnes a instaurer
mais elles doivent étre judicieusement utilisées. En effet, pour atteindre les objectifs de
recrutement fixés préalablement dans le protocole, il est essentiel d’anticiper les méthodes
et les moyens a utiliser et ne pas attendre le début de la période de recrutement pour
commencer la promotion de I'essai clinique en question. En réfléchissant a la meilleure
stratégie possible en amont, il sera plus facile de prévoir le budget adéquat. De plus, il faut
adapter les méthodes a la population cible. Par exemple pour des essais cliniques
recherchant des participants agés, il faudra orienter la stratégie sur des annonces a la
radio, des affiches dans les salles d’attente, les pharmacies et les hdpitaux plutdét qu’en
plagcant des annonces sur les réseaux sociaux. Que ce soit pour le recrutement de
volontaires sains ou de patients, le fait de démultiplier les méthodes devrait permettre de

véhiculer l'information a un plus grand nombre de personnes.

B. Information et sensibilisation du grand public

Comme I'a montré la partie sur la perception du grand public vis-a-vis de la recherche
clinique, le taux de participation aux essais cliniques serait freiné par un manque de

connaissances de la population concernant la recherche. C’est pourquoi il me semblait
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intéressant de s’attarder sur les sources d’informations qui existent actuellement pour
améliorer la connaissance générale du grand public. La liste des moyens cités ci-dessous
n'est peut étre pas représentative de tous les moyens existants mais elle se présente

comme cela pour le sujet lambda en quéte d’informations.

1. Méthodes actuelles

A l'évidence, les moyens utilisés pour informer et sensibiliser le grand public sont
identiques a ceux employés pour améliorer le recrutement dans les essais cliniques. Ces
méthodes s’appliquent a toutes les disciplines, et la recherche clinique ne déroge pas a la

régle. Parmi celles-ci on retrouve :

- les différents sites des hépitaux qui contiennent souvent une rubrique consacrée a
la recherche clinique et qui permet d’accéder aux informations générales relatives a
la recherche.

- Les sites spécifiques d’'une pathologie comme «la ligue contre le cancer » ou
encore « cysticfibrosisfoundation » [63].

- Des associations dont I'objectif est de sensibiliser le grand public. Ces associations
a but non lucratif organisent des campagnes et des conférences pour améliorer les
connaissances et la prise de consciencede la population concernant I'importance
de la recherche clinique.

- Les médecins sont les interlocuteurs principaux pour informer ceux qui le souhaite,
a propos de la recherche clinique.

- La presse médicalisée constitue aussi une source fiable d’informations. Encore

faut-il savoir quelle revue est susceptible de contenir le plus d’informations.

Pour favoriser l'intérét du grand public, depuis une dizaine d’années, les gouvernements
ont peu a peu rendu obligatoire la transparence vis-a-vis de la recherche clinique et des
résultats des recherches, que ceux-ci soient positifs ou négatifs [64]. Les Américains sont
les pionniers de la transparence des résultats de la recherche clinique, mais aujourd’hui,
c’est 'Europe qui est le leader mondial de la transparence. Cette caractéristique des
essais cliniques permet au public d’avoir accés aux résultats des études auxquelles ils ont
participé et/ou aux résultats des études cliniques pour lesquelles ils portent de l'intérét. La
transparence permet une meilleure sensibilisation car cela prouve a la population que les
essais cliniques sont indispensables et bénéfiques. Le résumé des résultats des études

terminées sont disponibles sur les registres en ligne.
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Comme pour beaucoup de domaines, internet regorge de sites fournissant une multitude
d’informations sur la recherche clinique en un seul clic, mais, ce n’est pas la seule source

d’informations.

2. Suggestions d’améliorations

Pour améliorer l'information et la sensibilisation du grand public, on ne peut pas se
reposer que sur internet car toute la population n'a pas accés a ce média. De ce fait,
comme pour les méthodes de recrutement, les moyens d’accés a linformation et de
sensibilisation doivent étre encore plus diverses qu’ilss le sont actuellement et adaptés a
la population cible. De plus, il est fondamental d’amener de la visibilité a la recherche
clinique. Cette amélioration de la visibilité doit d’abord passer par I'implication des équipes
de recherche, des professionnels de la santé, et du gouvernement avec le Ministére de la
santé. En effet, il faut sensibiliser les professionnels de la santé afin qu'’ils puissent eux-
mémes, sensibiliser les patients. De plus, les différents moyens qui pourraient étre mis en

place sont les suivants :

- Elaboration de documents avec la mise a disposition de brochures dans les
creches, les salles d’attente des médecins généralistes, spécialisés et dans les
hopitaux en général

- Envoi de newsletters mensuelles ou trimestrielles aux médecins d’un centre de
soins pour les informer de tous les essais cliniques en cours dans leur centre

- Mise en place de réunions pour le public au sein des centres de soins dont
linformation devra étre diffusée dans les journaux locaux et dans le centre par le
biais d’affiches. Ces réunions pourraient réunir des personnes ayant déja participé
a un essai, et des personnes ne connaissant pas la recherche clinique. Au cours de
ces réunions, des témoignages patients pourraient étre fait tout comme
I'intervention de médecins chercheurs et la diffusion de vidéos explicatives afin de
permettre une meilleure compréhension

- Création de spots TV pour sensibiliser la population. Ce type de publicité existe

déja pour la recherche fondamentale.

L’ensemble de ces solutions requiérent des ressources aussi bien humaines que
financiéres, mais aujourd’hui, si on souhaite améliorer le niveau de connaissance et la
culture de la population concernant la recherche clinique, il faut obligatoirement

déployer des moyens efficaces et s’investir.
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Conclusion

La réalisation de ce mémoire avait pour objectif de répondre a la question suivante
« Malgré le fort développement de la recherche clinique ces derniéres années, pourquoi le
taux de recrutement des études cliniques n’est-il pas meilleur ? ». Mon idée directrice était
principalement centrée sur la perception du grand public dans les pays industrialisés vis-a-
vis de la recherche clinique. Il a été démontré que la perception de la recherche clinique
dans les pays industrialisés était majoritairement positive et qu’elle était qualifiee comme
étant trés importante pour le bon développement de nouveaux moyens de traitements, de
diagnostiques et de préventions. Malgré cela, des réticences et des a priori freinent la
participation aux essais cliniques, dont la principale barriére identifiée était le manque de
connaissances concernant la recherche clinique. La perception ne semble donc pas influer
sur le taux de recrutement car celle-ci est plutét positive alors que le recrutement dans les
essais rencontre des difficultés. Ces difficultés sont probablement dues a un ensemble de
facteurs dont font partie le manque de visibilité de la recherche clinique et le manque de
connaissances générales, ce qui entraine une peur et une vision de la participation aux
essais cliniques comme représentant un risque. D’autres facteurs entrent certainement en
jeu, mais des études plus poussées et plus ciblées devraient étre réalisées. De plus, des
comparaisons seraient a établir quant a la perception de patients atteints de maladies

grave comme le cancer et celle de patients atteints de pathologies plus bénignes.

Si un avis critique devait étre donné sur ce travalil, il faut admettre que le point noir repose
sur I'implication de la perception de la population Indienne alors que I'Inde n’est pas
encore un pays industrialisé. A noter également que peu d’études ont été réalisées en
Asie concernant la perception, et donc les seules études trouvées étaient axées sur la
Corée et Séoul, ce qui n’est pas représentatif de toute I'Asie. On peut expliquer cela par le
fait que I'Asie est un grand continent, et que les essais cliniques sont surtout réalisés en
Asie de I'Est et du Sud-Est.

Depuis peu, la recherche clinique commence a étre délocalisée [65] dans les pays
émergents que I'on peut regroupés sous le terme de « BRIC » correspondant au Brésil, la
Russie, I'Inde et la Chine. Puisque dans ces pays, la réalisation d’essais cliniques est
récente, ilserait intéressant d’analyser si leur perception est la méme que dans les pays

développés.

En dehors de cette délocalisation, comme je l'ai déja mentionné, la recherche clinique

commence a utiliser les nouvelles technologies afin d’améliorer la conduite des essais

Faculté Ingénierie et Management de la Santé | Conclusion



Mémoire Master 2 Healthcare business et recherche clinique | 2016/
2017

cliniques, et derniérement, le laboratoire Sanofi [66] a lancé le premier essai clinique
numérique afin d’améliorer le recrutement de patients et en accélérer la conduite. Pour
cela, elle s’est associée a « Science 37 », une entreprise Californienne de technologies et
de services de recherche clinique. Ce nouveau type d'essai permet de décentraliser et
dématérialiser les essais qui peuvent alors se réaliser sans devoir se déplacer dans les
différents sites. La méthode de Science 37 permet aux patients d’étre suivis et de
transmettre les données de ce suivi aux chercheurs grace a un iPhone d’Apple équipé de
la technologie NORA® de l'entreprise. Les participants éligibles a I'étude recoivent
untéléphone, un forfait de données mobiles et tout autre capteur ou dispositif connecté
nécessaire a I'essai, ainsi que les médicaments qui font 'objet de I'étude. lls peuvent alors
communiquer avec le personnel de I'étude a tout moment, tout en continuant d’étre pris en
charge par leur médecin traitant. Des infirmiéres mobiles sont également dépéchées a leur
domicile pour différentes prestations, comme les prises de sang lorsque cela est
nécessaire. Enfin, des cliniques ou hopitaux locaux sont recrutés pour les examens
radiologiques ou tout autre examen nécessitant un équipement spécialisé. Suite aux
examens requis par I'étude, les données des sujets sont envoyées de maniére sécurisées
aux chercheurs. Une autre fonctionnalité permet aux sujets de recevoir des rappels pour
éviter qu’ils oublient de respecter les formalités de I'étude comme la prise de
médicaments, le remplissage de questionnaires...etc. Ces essais cliniques « virtuels »
devraient permettre d’alléger les contraintes liées aux déplacements et favoriser la
motivation des participants jusqu’a la fin de I'étude. Selon les dire de Sanofi, ce moyen

diminuerait la durée totale d’'une recherche clinique de 2 ans, ce qui n’est pas négligeable.

Reste a savoir ce que pense la population de cette innovation et de ce tournant pour la

réalisation des essais cliniques.

Conclusion
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Annexes

Annexe [: Répartition par localisation (USA et hors USA) du nombre de recherches
cliniques réalisées en 2017,source « ClinicalTrial.gov »

Locations of Registered Studies

The chart below shows the distribution of locations for all studies registered on ClinicalTrials.gov.

Percentage of Registered Studies by Location (as of August 13, 2017)
Total N = 251,878 studies

. Non-U.S. only (47%)

. U.5. only (36%)

Not provided (12%)

Both U.S. and non-U.S. (6%)

Number of Registered Studies and Percentage of Total

Location (as of August 13, 2017)
Non-U.S. only 118,075 (47%)
US. only 00,323 (36%)
Not provided 29,626 (12%)

Both U.S_ and non-U.S. 13,854 (6%)

Total 251,878

Annexe II : Histogramme comparant au sein de différentes populations, I'importance de 2
barrieres affectant la participation aux recherches cliniques.

Comparing the Extent to which Two Barriers Affect Clinical
Research Participation Decisions For Patients Of Different
Races

¥ Clinical Studies Are
Difficult To Understand

Caucasian Black/African American Asian Self-identifying
Latino/Hispanic
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Annexe III : Histogramme comparant I'importance de 2 barrieres affectant la participation

aux recherches cliniques selon le revenu annuel.
Comparison of the Extent to which Two Barriers Affect

Clinical Research Participation Decisions for Patients Across

Different Income Levels
B My Distrust in

Doctors

Difficult To

05 T

o
Lessthan $30,000  530,001-550,000 550,001, 575,000  575,001-5100,000

Understand

Miore than
4100,000

Income
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Annexe IV : Enquéte réalisée sur un échantillon de la population Frangaise (Voir
Document a part)

(Le questionnaire a été imprimé a part pour des raisons de mise en page et de visibilité)
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Glossaire

1. OMS : Organisation Mondial de la Santé

. ICH : International Conference of Harmonization

. FDA : Food and Drug Administration. Autorité de santé des Etats-Unis

. ANSM : Agence Nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
. NIH : National Institute of Health

. CISCRP : Center for Information and Study on Clinical Research Participation

N o o M~ W DN

. CriS : Clinical Research Information Service
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Résumé
Audrey MAISON

Titre du Mémoire :Perception de la Recherche clinique par le grand public

dans les pays industrialisés.

Grand public, perception, méthodes et difficultés de recrutement dans les essais
cliniques.

Aujourd’hui, il semblerait que la recherche clinique est en pleine expansion et commence
a étre délocaliser dans les pays émergents suite a des procédures administratives moins
contraignantes, et une meilleure vitesse de recrutement. Une moyenne de 80% des
études seraient prolonger a cause de linefficacité du recrutement, il est donc essentiel de
s’intéresser a la perception du grand public dans les pays industrialisés concernant la
recherche clinique. Premierement, une revue systématique de littérature va nous amener
a déterminer et a comprendre cette perception, puis une enquéte en ligne a destination de
la population Francgaise permettra d’évaluer si leur perception suit la tendance Nord-
Ameéricaine, Européenne et Asiatique.

Quel que soit la région du monde, la perception relative a la recherche clinique est positive
puisqu’elle est reconnue comme étant essentielle pour 'amélioration des soins et du
systeme de santé en général. La perception relative a la participation aux essais cliniques
semble diviser la population, mais le manque de connaissances associé a la recherche
clinique reste la barriére principale.

Malgreé les éléments de réponse apportés dans ce mémoire, les problémes de recrutement
dans les essais cliniques semblent étre le résultat de multiples raisons, dont certaines
restent encore a élucider.

Mots-clés : Grand public ; Perception ; Recherche clinique ; recrutement

Abstract

General public, perception, methods and recruitment difficulties in the clinical trials.

Nowadays, it seems that the clinical research expanding and begins to be relocated in
emerging countries due to less constraining administratives procedures and a better
recruitment speed. An average of 80% of studies would be extend because of the
recruitment inefficiency, that's why, it's imperative to understand the general public
perception about clinical research in the developed countries. Firstly, a literature review
will bring us to ascertain and understand the general public perception, then an online
survey reserves for the French population will ensure to assess if this one follow the North
American, European and Asian trend.

Whatever the world region, the clinical research perception is positive because it's known
as essential for healthcare improvement. Perception about the participation in clinical trials
seems to split the population, but the lack of knowledge link to the clinical research,
remains the main obstacle.

Despite the answers bring in this essay, recruitment problems in clinical trials seems to be
the result of several reasons, whose some of them need to be clarify

Key-words: General public ; perception ; clinical research ; recruitment
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