FACULTE D’INGENIERIE ET DE MANAGEMENT DE LA SANTE (ILIS)
MASTER 2 INGENIERIE DE LA SANTE OPTION RECHERCHE CLINIQUE

L Université

ufr)so (Rl

Mémoire de fin d’etudes de
la 2eme annee de Master

Ameéliorer la transparence des essais
clinigues pour favoriser la participation
precoce des patients a larecherche
meéedicale

JUDITH HOUZIAUX
ANNEE UNIVERSITAIRE 2023-2024

Problématique : Comment peut-on accroitre la transparence et |'accés a l'information sur
les essais cliniques de maniére a encourager les patients a s'impliquer activement dans la
recherche médicale dés le moment du diagnostic de leur maladie, tout en garantissant
leur sécurité et leur comprehension des enjeux ?

MEMBRES DU JURY

Directeur de mémoire : M. Wallard Alexandre
Responsable de Master : M. De Jonckheere Julien
Membre extérieur : Mme Wartel Claire

Faculté d'Ingénierie et Management de la Sante - ILIS
42 rue Ambroise Paré
59120 LOOS






Judith Houziaux - Master 2 Recherche Clinique

Remerciements

Au terme de ce parcours académique, c'est avec une grande gratitude que je souhaite
remercier ceux qui ont contribué a I'élaboration de ce mémoire mais plus encore a mon

développement professionnel et personnel tout au long de mes études.

Je tiens tout d'abord a adresser mes sincéres remerciements a M. Wallard, mon
directeur de mémoire, pour son accompagnement. Il a su m’apporter son expertise que

ce soit pour le mémoire ou pour des conseils d’ordre professionnel.

Un remerciement tout particulier s'adresse également a l'ensemble de I'équipe
pédagogique de I'lLIS. Leur encadrement durant ce Master, ainsi que tout au long de ma
Licence, m'a permis de forger mes compétences et mes connaissances. Votre
enseignement et vos conseils avisés ont contribué a mon épanouissement universitaire
et je l'espére, a ma réussite prochaine a ce Master et a mon entrée dans la vie

professionnelle.

Mes remerciements se portent aussi vers Héléne Lafosse, Chef de projet chez MSD. Sa
générosité a partager son temps et a m'impliquer a mon échelle dans son projet autour
de l'amélioration de l'information et de l'expérience des patients dans les essais

cliniques MSD a grandement enrichi ma compréhension pratique du domaine.

Je suis également redevable a Anne-Laure Pelé, ma tutrice en alternance, pour son
soutien constant et son engagement a répondre a mes questions. Son souci de me
fournir des informations pertinentes et son désir de contribuer a ma formation m'ont été

d'un grand secours.

Je remercie également Claire Wartel qui a pris son réle de jury trés a coeur et a su
m’apporter un regard neuf et des commentaires pertinents contribuant ainsi a

'amélioration de ce mémoire.

Ces remerciements s'adressent aussi a mes proches, a ma famille et a mes amis, pour
leur soutien, leur écoute et leurs encouragements, qui ont été une source de motivation

et de réconfort tout au long de mes études.

Vous avez tous, a votre maniére, participé a ma formation et a la réussite de ce chapitre

de ma vie. Je vous en suis profondément reconnaissante.

ILIS — Faculté d’ingénierie de et management de la santé 1






Judith Houziaux - Master 2 Recherche Clinique

Sommaire
=T £ 1= o2 =T £ Lo o 1
8T 0 5 1 10 = 1 2
Liste deS ANNEXES......ooiiimiieiiiiiiirirrsesesssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssmnssmsssmmsssssmsssssssssssssssssnnes 3
Table des abréviations.............. s e r s s s s s mnmmmnmmnnas 3
111 oo LT oY T 4
Partie 1 : Revue de littérature..........ccocorvmmmmmminisinmnnnnnnssssssss s sssss s s ssssssss s ssssssnnes 6
I. Formation médicale et sensibilisation a la recherche clinique................cccooeieiiiii e, 7
A. L'état de la formation médicale en recherche clinique en France...........ccccccccceeeiiiiiiiinnne, 7
B. Développement Professionnel CONtiNU...........ooiiiiiiiie e 9
C. Intégration de la recherche clinique dans la pratique des médecins traitants..................... 10
Il. Accés a l'information et compréhension des essais CliNIQUES.............coooiiiiiieeee e 11
A. Disponibilité et accessibilité des informations sur les essais cliniques............cccccccooeeeenen. 11
1. Contexte actuel de I'information sur les EC en France............ccccccceevcieeeceeeciie e, 11
2. Problematique de fragmentation et de complexité.............ocovviiiiiiiiii i 12
3. Question de l'actualisation des dONNEES............ccuvieiiiiiiiii i 12
4. Vers la création d'une base nationale des essais cliniques..............ccccccceeveeiiiiiiiinneen, 12
B. OULIIS €1 FESSOUICES. ......oiiiiiiiii ettt e e e et e e e e sbee e e e neeas 13
1. Identification et consolidation des registres...........cccov i 13
2. Vers une base nationale UNIfiEe...........cuuiiiiiiiiiiei e 13
3. Plateforme publiques avec enregistrement obligatoire.............ccccccoeeviiiiiiei e 14
4. Emergence de nouvelles plateformes......... .o 15
C. Compréhension des essais cliniques par le grand publiC............cccoviiiiiiiiiiie e 16
1. L'importance de I'éducation en santé.............coommmiiii e 16
2. Le défi de la sensibilisation.............cciiiiiiiiiic i 17
3. Réle des médias dans la perception des essais Cliniques...........ccccceeeeeeiiecciiiirieeeeeennn. 17
a) Acces a l'information sur internet et les réseaux SOCIaUX..........coeeeeriiiierciiencee e 17
b) Les réseaux sociaux : un levier pour 1es EC..........cooooiiiiiiiiiiiie e 18
D. REGIEMENTALION. ... . ittt et e e e e e eneeeans 19
1. Cadre EGISIatif.........oeeieiecee e 19
2. Réglementations de protection des données en France..........cccceeveviiiiiieiiiiiiee i 19
£} I 0T = 1 (o [ PRSP PRRN 19
b) Code de la Santé PUBlIQUE............ooii it e e e eraees 20
C) REGIEMENLS A& I'ANSIM..... .ot e e b e et e e e naeesbaeean 20
d) La CNIL et la Loi Informatique et LIbertes. ... 20
3. Réglementations de protection des données en Europe...............ccoecvvvieeiiinieiniienn, 20
4. Responsabilites deS ChEIrChEUIS..........cooiiiie e 21
5. Prévenir Ia désinformation.............cccuoiiiiiiiiiic i 21
lll. Potentiel manqué de recrutement dans les essais CliniquES.............ccceeeeveeeiiiieciiiiiieeeeeeeee, 22
Partie 2 : ENQUELE.........iiiciieeecesiicnisssssmssnsesssssssmms s s e s s s s smssss s s s ssssssnssnns s s sessssssnnmnnsssnssssnnnmnnnes 24
I g i oo 18T o] o SRR 24
II. Population et MEthodOIOGIe. ...........ii i 25
l. Elaboration du qQUESHIONNAIE. .........coiiiieee et e e e e e e e e 25
Y 3D T3 o o PSSR 27
V. Analyse et interprétation des résultats..............coooiiii i 27
Partie 3 : Recommandations...........ccecmmmmmminisssmsmmmmmmnsssssnssss s snsssssssssssssnsssssssnsssssnnsssssssmsnnns 35
L0 5 2 11T oY o T 38
Bibliographie.......cuiiiiiiiiiis s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 39

ILIS — Faculté d’'ingénierie de et management de la santé 2



Judith Houziaux - Master 2 Recherche Clinique

Liste des annexes

Annexe 1 Questionnaire patient sur la connaissance et I'accés aux informations sur
les essais cliniques
Annexe 2 Questionnaire sur la communication des informations sur les essais

cliniques - Professionnels de santé

Table des abréviations

ANM : Académie Nationale de Médecine

ASR : Annual Security Report

BPC : Bonnes Pratiques Cliniques

CNIL : Commission nationale de l'informatique et des libertés
CTR : Clinical Trial Regulation

CTIS : Clinical Trials Information System

DFASM : Dipléme de Formation Approfondie en Sciences Médicales
DGS : Direction Générale de la Santé

DNS : Délégation ministérielle au numérique en santé
DNUM : Délégation du Numérique en Santé

DPC : développement professionnel continu

DRCI : Direction de la Recherche Clinique et de I'Innovation
EC : Essai Clinique

EEE : Espace Economique Européen

EMA : European Medicines Agency

EUPD : EU Clinical Trials Portal and Database
GIRCI : Groupe Interrégional de Recherche Clinique et d'Innovation
IAM : Identity Access Management

Leem : organisation professionnelle des entreprises du médicament opérant en Fr
RGPD : reglement général de protection des données

OMS : Organisation Management Service

XEVMPD : Extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary

ILIS — Faculté d’'ingénierie de et management de la santé 3



Judith Houziaux - Master 2 Recherche Clinique

Introduction

Dans un contexte ou la recherche médicale se situe a la frontiére entre les pratiques
traditionnelles et l'innovation, les essais cliniques (EC) restent essentiels pour
I'évolution des thérapies. Ces essais cliniques, essentiels pour valider de nouvelles
approches thérapeutiques, ont vu leurs normes évoluer, plagcant les patients au coeur
du processus de recherche. Ce changement reflete une prise de conscience
croissante de l'importance d'impliquer les patients, non seulement en tant que
bénéficiaires du progrés médical, mais aussi en tant que contributeurs actifs a la
science. L'implication des patients dés le début des essais cliniques enrichit la
recherche de perspectives uniques et accroit la pertinence et I'efficacité des soins de

santé.

Cette évolution souléve une question centrale : comment améliorer la transparence
et l'acceés a l'information sur les essais cliniques pour encourager une participation
plus active, précoce et éclairée de la part des patients ? Ce mémoire cherche a
explorer cette question, en identifiant les obstacles a la communication transparente
d'informations et en suggérant des moyens de les surmonter. Il s'agit d'un défi
majeur dans un domaine ou linformation est souvent dispersée et difficilement
accessible, ce qui rend difficile la compréhension du paysage des essais cliniques
par les patients et leurs proches.

Ce mémoire adopte une approche méthodologique mixte, combinant une revue
exhaustive de la littérature et une enquéte auprés de patients et de professionnels
de la santé. La premiére partie du mémoire s'appuiera sur le cadre théorique
développé par des précurseurs dans le domaine, tels que la compréhension des
essais cliniques présentée par Muacevic et Adler (2023), et I'analyse des enjeux de
l'inclusion des patients et du public dans la recherche interventionnelle pour lutter
contre les inégalités sociales de santé par Beaubrun en Famille Diant et al. (2021).
Nous nous référerons majoritairement au rapport sur la consultation des acteurs de
I'écosystéeme de la recherche clinique par la Délégation ministérielle a la santé
numérique (2023), ainsi qu'aux webinaires Webikeo de 2024 sur « comment
optimiser les inclusions dans vos essais cliniques “ et ” comment garantir I'accés aux
essais cliniques pour tous », qui mettent en avant le processus de décision des
participants. Ces travaux constituent la base de cette recherche. Il ressort de cette

revue de littérature qu'il est urgent d'améliorer la sensibilisation et I'é€ducation a la

ILIS — Faculté d’'ingénierie de et management de la santé 4



Judith Houziaux - Master 2 Recherche Clinique

santé des patients et du public. Des efforts doivent étre faits pour déconstruire les

idées fausses et clarifier ce que sont réellement les essais cliniques.

La deuxieme partie de ce mémoire présente les résultats d'enquétes menées auprés
de patients et de professionnels de la santé, visant a comprendre leur perception et
leur expérience des essais cliniques. Cette approche permet d'identifier les
principaux obstacles a la participation des patients et de formuler des
recommandations pour améliorer la communication et I'accés a l'information sur les
essais cliniques. L'analyse des données recueillies met en évidence l'importance
d'une approche centrée sur le patient dans la conception et la diffusion de

l'information sur les essais cliniques.

La troisieme et derniere partie permettra a partir des résultats des questionnaires et
de leur analyse de formuler des recommandations et des pistes d’améliorations.

Ce mémoire propose un cadre pour discuter de la transparence et de I'engagement
des patients dans les essais cliniques, soulignant ainsi les défis associés a un
modéle de recherche médicale ou la collaboration patient-chercheur est essentielle

pour l'innovation médicale et la qualité des soins de santé.
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Partie 1 : Revue de littérature

En permettant aux individus de participer a des études évaluant des
traitements de pointe, les essais cliniques dépassent les limites des soins standard
et guident les patients vers des thérapies innovantes qui pourraient révolutionner la
prise en charge de leur maladie. lls ouvrent un acces précoce a des solutions de
pointe, offrant non seulement une nouvelle source d'espoir mais aussi des moyens

concrets d'améliorer la vie quotidienne des personnes concernées.

Ces essais cliniques sont le moteur des progrés médicaux en cours, car ils mettent
en lumiére l'efficacité des thérapies émergentes et optimisent les stratégies de
traitement actuelles. Cette avancée des connaissances médicales est cruciale si
nous voulons évoluer vers des soins personnalisés répondant précisément aux

besoins individuels des patients.

L'implication des patients dans la recherche clinique, reconnue et valorisée dans la
nouvelle orientation de la médecine, conduit a un changement de normes : de
simples bénéficiaires passifs, les patients deviennent des acteurs clés du
développement scientifique. Cette perspective plus inclusive et participative
représente une véritable collaboration entre patients et chercheurs, marquant un pas

vers une médecine intégrative et centrée sur le patient.

La transparence des essais cliniques est indispensable pour garantir la solidité et la
fiabilité des résultats obtenus. La diffusion détaillée des données relatives aux
protocoles et aux méthodes, combinée a la présentation des résultats positifs et
négatifs, permet non seulement une critique constructive mais également la
reproduction des études, ce qui est essentiel pour la validation scientifique. Cette
approche garantit l'intégrité des conclusions et renforce la confiance dans les

découvertes médicales.

En rendant les informations sur les essais cliniques pleinement accessibles, cette
transparence permet aux patients de bien comprendre les enjeux et les avantages
potentiels de leur participation et de prendre des décisions en connaissance de
cause. En plus, elle renforce la confiance du public en démontrant le respect des
bonnes pratiques cliniques (BPC) et de I'éthique par les instituts de recherche et les
professionnels de la santé. Le libre acces a linformation favorise également

linnovation médicale, en stimulant les progrées dans la découverte et la
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commercialisation de traitements innovants. Cette transparence garantit que les
patients et les médecins connaissent les dernieres options thérapeutiques

disponibles, y compris celles qui sont encore en phase expérimentale.

Cette premiére partie, basée sur une revue de la littérature, aborde trois
thémes : le renforcement de la formation médicale, I'amélioration de I'accés et de la
compréhension des informations sur les essais cliniques, et I'analyse des obstacles

a un recrutement efficace dans ces essais.

La premiére sous-partie aborde I'état actuel de la formation médicale en matiére de
recherche clinique en France, son intégration dans la pratique quotidienne des
médecins et l'importance du développement professionnel continu. Cette section
souléve des questions fondamentales sur la préparation des futurs médecins a
contribuer et a évoluer dans le domaine complexe de la recherche clinique, tout en
soulignant les possibilités de renforcer leur engagement et leurs compétences dans

ce domaine.

Ensuite, nous explorons le théme de l'accés a l'information et de la compréhension
des essais cliniques, un aspect important pour rendre la participation aux essais
accessible et maximiser leur potentiel. Cette section examine la disponibilité et
I'accessibilité des informations sur les essais cliniques, en faisant face a la
fragmentation et a la complexité du paysage actuel tout en abordant la création
d'une base de données nationale sur les essais cliniques. Elle examine également le
réle des outils et des ressources disponibles, l'impact des réseaux sociaux et la

nécessité d'une communication précise et responsable.

La revue de littérature se termine par un examen du potentiel manqué de
recrutement dans les essais cliniques, en soulignant les statistiques alarmantes de

participation insuffisante et en explorant les obstacles a I'engagement des patients.

l. Formation médicale et sensibilisation a la recherche clinigue

A. L'état de la formation médicale en recherche clinique en France

La formation a la recherche clinique des étudiants en médecine en France a atteint

une étape deécisive. La méthode actuelle de formation vise a développer
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progressivement les connaissances spécialisées des étudiants en matiére de
recherche clinique. Cependant, cette approche ne répond pas de maniere suffisante
aux exigences diverses et complexes de la médecine d'aujourd'hui. Les étudiants
commencent a étudier la recherche clinique dés la premiére année des études de
santé, et ce jusqu'a I'obtention du Dipléme de Formation Générale et Approfondie en
Sciences Médicales (DFASM). Cependant, cet apprentissage en matiere de
recherche n'est pas uniforme et reste souvent facultatif, ce qui peut entrainer des

lacunes dans leur formation.

En se concentrant sur la formation théorique sans insister sur l'intégration de
compétences pratiques en matiére d'éthique, de déontologie, de pharmacovigilance
et de méthodologie de recherche, I'enseignement actuel ne remplit pas son objectif
de fournir une vision globale de la recherche clinique. Les conséquences de cet
échec sont lourdes : les futurs médecins risquent de se désintéresser de la
recherche clinique, ce qui se traduit par un manque de motivation et une préparation
insuffisante pour mener ou contribuer a des essais cliniques pertinents et efficaces.
Ce constat est repris dans le rapport 19-11 de I'Académie nationale de médecine
(ANM), qui fait état d'une tendance inquiétante a la démobilisation des futurs
chercheurs (1).

Le réle des médecins dans la recherche clinique doit étre renforcé afin de permettre
I'intégration et I'utilisation rapides des innovations médicales dans leurs pratiques
courantes. L'amélioration de l'enseignement médical pour intégrer davantage la
recherche clinique renforcerait l'implication des médecins dans ce domaine. Cela
garantirait que les futurs médecins acquierent non seulement une compréhension,
mais aussi la capacité de mener et d'appliquer efficacement la recherche clinique.
L'intégration systématique de la recherche clinique dans les programmes de
troisieme cycle tels que les masters et les doctorats, prépare les médecins a utiliser
les dernieres avancées pour améliorer le traitement et les soins des patients dés le
début de leur carriere. En plus d’enrichir leur pratique médicale, cela fait d'eux des

acteurs clés de l'innovation dans le domaine des soins de santé.

Il est également important de faire sortir la recherche clinique des Centres
Hospitaliers (CH) et CHU traditionnels. Avec I'évolution des pratiques médicales,

notamment la prise en charge des maladies chroniques et I'augmentation des soins
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ambulatoires, la recherche clinique doit étre davantage impliquée dans tous les
établissements de santé. Se pose alors le probleme que les médecins travaillant
hors de ces centres manquent souvent de formation spécifique en recherche
clinique et cette compétence n'est pas toujours suffisamment valorisée dans leur
routine quotidienne. Leur implication est pourtant capitale dans le recrutement et le

suivi des patients dans les essais cliniques.

Pour relever ces défis, il est nécessaire d’élaborer des stratégies de formation
continue et ciblée. Des initiatives telles que des programmes de formation pour les
directeurs d'hépitaux et le renforcement des liens entre les facultés de médecine et
les praticiens permettraient de mieux comprendre les enjeux de la recherche clinique
et d'encourager la mise en ceuvre des principes de la recherche dans la gestion des
hoépitaux. Les méthodes de transmission des connaissances telles que le mentorat
et le tutorat, impliquant des générations de médecins expérimentés, pourraient
également étre renforcées, contribuant ainsi a cultiver une culture de la recherche

interconnectée dans le paysage médical frangais (2).

L'amélioration de la formation a la recherche clinique est primordiale pour la
médecine frangaise. Cela nécessite une nouvelle approche, comprenant des
programmes d'études actualisés, une meilleure collaboration entre les disciplines et

une plus grande implication de tous les professionnels de santé.
B. Développement Professionnel Continu

Le développement professionnel continu (DPC) représente une opportunité de
combler les lacunes de la formation initiale en recherche clinique. Il est essentiel de
concevoir des programmes de DPC qui integrent une formation approfondie aux
essais cliniques, y compris une compréhension des principes éthiques, des
protocoles de recherche et des compétences de communication en matiére de
recherche clinique. Ces programmes doivent viser a renforcer la capacité des
meédecins a jouer un rble actif dans la recherche clinique, a améliorer leur
communication avec les patients au sujet des essais cliniques et a faciliter le lien

entre la pratique clinique et la recherche (3).
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C. Intégration de la recherche clinique dans la pratique des médecins
traitants

Dans le systéeme de santé actuel, le médecin traitant joue un réle fondamental, étant
souvent le premier point de contact et le conseiller de confiance des patients. Cette
position centrale donne aux médecins une forte influence sur le parcours de soins du
patient, y compris sur le processus d'orientation vers les essais cliniques. Pourtant,
de nombreux défis freinent l'efficacité avec laquelle les médecins généralistes
peuvent servir de pont entre les patients et les opportunités offertes par la recherche

clinique (4).

Les obstacles a l'intégration des essais cliniques dans la pratique quotidienne des
médecins sont multiples et souvent sous-estimés. Les problemes de communication
et l'absence de liens d'information solides entre les praticiens et les centres de
recherche clinique constituent un obstacle majeur a l'orientation vers les essais
cliniques. Les médecins sont souvent mal préparés pour discuter avec leurs patients
des implications, des avantages et des risques potentiels associés aux essais
cliniques, ce qui se traduit par une sensibilisation et une éducation incomplétes
concernant les essais en cours. Cela affecte non seulement leur capacité a identifier
les possibilités d'essais cliniques appropriés, mais réduit également la probabilité

que les patients participent activement a ces essais.

De nouvelles solutions a ces problemes apparaissent. Par exemple, une étude
récente publiée dans «The American Journal of Gastroenterology» a démontré que
l'intégration d'une équipe de recherche directement dans la gestion et la pratique de
routine peut améliorer de maniére significative la rétention des patients dans les
essais de la pathologie concernée. L'objectif de cette étude était donc de démontrer
gu'en intégrant cette équipe de recherche clinique dans la pratique clinique
directement au sein des cabinets on peut améliorer la rétention des patients dans les
essais de médicaments contre la stéatohépatite non alcoolique (NASH) jusqu'a une
deuxiéme biopsie. Les résultats montrent que la rétention des patients pour une
deuxiéme biopsie du foie a augmenté de 7% par rapport aux taux habituels observés
dans les méta-analyses précédentes, atteignant le chiffre impressionnant de 89%.
Cette collaboration entre les équipes d'essais cliniques et les cabinets médicaux
permet aux médecins de s'impliquer dans la recherche sans alourdir leur charge de

travail ou leurs taches administratives. Grace a ce systéme, les médecins peuvent
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continuer a prodiguer des soins de qualité tout en participant a la recherche clinique,
ce qui fait de la recherche un prolongement des soins de routine qui contribue

également a la satisfaction des patients (5).

Cela permet non seulement de renforcer la relation entre le médecin et le patient,
mais aussi d'améliorer les résultats en matiére de santé. Les patients se sentent plus
impliqués et plus confiants lorsqu'ils participent a des essais cliniques recommandés
par leur médecin de confiance, ce qui peut conduire a une meilleure adhésion au
traitement et a une plus grande satisfaction a propos des soins regus. De plus, la
participation a des essais de pointe améliore I'image professionnelle des médecins
aux yeux de leurs pairs et de la communauté. L'implication dans la recherche
clinique peut également élargir les horizons des médecins, en les mettant en contact

avec un réseau plus large de professionnels de la santé et de centres reconnus.

En intégrant ces essais dans la pratique médicale courante, on offre également aux
patients des zones rurales ou mal desservies la possibilité de bénéficier de
nouveaux traitements qui ne sont pas encore disponibles pour le grand public. Cela
améliore la qualité des soins dans ces régions et garantit que tous les patients,
indépendamment de leur lieu de résidence ou de leurs moyens, ont accés aux
derniéres innovations médicales. Cette approche contribue a réduire les inégalités

en matiére de soins de santé et a garantir un acces équitable aux traitements.

Il. Accés a l'information et compréhension des essais cliniques

A. Disponibilité et accessibilité des informations sur les essais cliniques

1. Contexte actuel de l'information sur les EC en France

L'accés a l'information sur les essais cliniques en France est un écosystéeme dense
et complexe. En théorie, les patients et les professionnels de santé devraient pouvoir
accéder facilement a des informations fiables et actualisées pour faciliter une
participation éclairée aux essais cliniques. En réalité, le paysage est parsemé
d'obstacles a la diffusion, a l'actualisation et a la compréhension des données par le
grand public.

Les patients désireux de participer a des recherches médicales se trouvent
confrontés a une multitude de registres et de bases de données. Certains, comme le

registre de I'INCa sont trés complets et a jour surtout en oncologie. D'autres, comme
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ceux de I'APHP, utilisent EasyDore, un outil développé en collaboration avec le
Groupe Interrégional de Recherche Clinique et d'Innovation (GIRCI) pour une
gestion plus optimale, et offrent des fonctionnalités de suivi spécifiques (6). En

paralléle, des registres spécialisés tels que I'ANRS-MIE et ORPHANET fournissent

des informations importantes pour les domaines infectieux et les maladies rares.
Chacun de ces registres offre une valeur indéniable, mais leur multiplicité et leur
manque d'interconnexion constituent un défi majeur pour les utilisateurs qui

cherchent a se retrouver dans cet univers complexe (7).

2. Problématique de fragmentation et de complexité

L'information est trés dispersée : les données relatives aux essais cliniques sont
éparpillées sur de nombreux sites sans orientation claire, ce qui rend la recherche
complexe et décourageante. De plus, chaque registre a son propre format, ce qui
rend difficile la comparaison des essais (7).

Le jargon médical compliqué est également un obstacle majeur. Les descriptions
techniques des essais cliniques peuvent étre difficiles a comprendre pour ceux qui

ne sont pas experts, créant des confusions et parfois une hésitation a participer.

3. Question de I'actualisation des données

L'actualité des données dans les registres existants est un aspect qui pose
probleme. Les patients et les professionnels de la santé devraient avoir acces a des
informations qui ne sont pas seulement exhaustives mais aussi récentes et
pertinentes. Le manque de mises a jour régulieres et systématiques, un probléeme

observé méme dans des bases de données de renom comme ClinicalTrials.gov, a

un impact direct sur la capacité des patients a prendre des décisions éclairées. En
effet, cette base de données qui sert de référence a de nombreux chercheurs n’est
complétée par les promoteurs (organisations qui financent, concgoivent, et
supervisent la conduite d'un essai clinique) que sur la base du volontariat (8). Les
informations obsolétes peuvent non seulement induire en erreur mais aussi impacter
la confiance dans les systémes d'information sur les essais cliniques dans leur
ensemble.

4. \ers la création d'une base nationale des essais cliniques

En réponse aux difficultés actuelles de gestion et d'accés aux essais cliniques en

France, la proposition d'une base de données nationale centralisée a été avancée.
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Ce projet prévoit la création d'une plateforme unique, facile a utiliser, ou toutes les
informations relatives aux essais cliniques seraient regroupées en un seul endroit.
En ligne avec les objectifs du plan Innovation Santé 2030, cette initiative vise a

renforcer le leadership de la France en matiere de recherche clinique.

L'objectif de cette base de données est de connecter efficacement les différents
acteurs tels que les chercheurs, les patients, les professionnels de santé et les
décideurs politiques. Cette connexion favorisera une gestion plus efficace de la
recherche clinique et améliorera lI'accés a de nouvelles solutions thérapeutiques. Ce
projet collaboratif vise a optimiser I'organisation et le suivi des essais cliniques en
France, tout en favorisant une approche plus ouverte et transparente de la
recherche clinique (9).

B. Outils et ressources

1. Identification et consolidation des registres

Le projet d'inventaire mené par la Délégation ministérielle au numérique en santé
(DNS) montre la volonté d'améliorer la visibilité de la recherche clinique au niveau
national. L'identification de ces outils par la DNS témoigne d'un réel besoin d'une
plus grande visibilité et d'une information actualisée, afin de répondre aux exigences
éthiques et aux besoins d'accés a linformation des patients. Des plateformes
spécialisées comme I'Annuaire de ReCHerche clinlque Médicale d'Aide a I'Inclusion
et l'aDressage en cancérologie (ARCHIMAID) développé par le réseau
OncoNormandie, ou la base de données OSCAR du LEEM, ont également pris de
I'ampleur. En fournissant des listes d'essais cliniques et en mettant a jour les
données via des interfaces de programmation d'applications (API), ces outils jouent
un réle crucial dans le filirage et l'orientation des patients vers des essais adaptés a

leurs besoins spécifiques.

2. Vers une base nationale unifiée

La création d'une telle plateforme vise a transformer radicalement l'approche des
traitements expérimentaux et le processus de recrutement pour les essais cliniques.
Cette initiative majeure prévoit de s'appuyer sur les données du Systéme
d'Information de Recherche en Santé de Deuxieme Génération (SI RIPH 2G), en
collaboration avec la Direction Générale de la Santé (DGS) et la Délégation du

Numérique en Santé (DNUM) (10). Le systeme d'information RIPH 2G pour les
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essais impliquant la personne humaine permet aux promoteurs de soumettre leur
demande d'avis sur leur projet de recherche a un CPP désigné de maniéere aléatoire,
il sert donc de répertoire I’EC. Cette base de données nationale répondrait a deux
objectifs : fournir un accés centralisé a des informations actualisées et fiables pour
les patients, les professionnels et les chercheurs et optimiser l'efficacité de la
recherche clinique sur I'ensemble du territoire. Cette base de données nationale est
envisagée comme un levier majeur de modernisation et d'amélioration de la
recherche clinique en France, garantissant une gestion plus cohérente et plus

accessible des EC.

3. Plateforme publiques avec enregistrement obligatoire

Pour améliorer la transparence et l'accessibilité des informations sur les essais
cliniques, I'Union Européenne (UE) a effectué des modifications majeures dans son
systeme d'enregistrement des essais. Depuis le 1er février 2023, le Systéme
d'information sur les essais cliniques (CTIS) est devenu la référence pour
I'enregistrement des nouvelles demandes d'essais cliniques, remplagant
progressivement la base EudraCT. Cette transition, gérée par I'Agence Européenne
des Médicaments (EMA), vise a simplifier les procédures d'autorisation et a assurer
une diffusion plus large et transparente des informations sur les essais cliniques

dans I'UE et I'Espace Economique Européen (EEE).

Conformément aux articles 66, 67, 80 et 81 du reglement sur les essais cliniques
(CTR), I'EMA, en collaboration avec les Etats membres et la Commission
européenne, a créé et maintient un portail unique et une base de données
européenne pour la soumission des données et documents relatifs aux essais
cliniques. L'ensemble, désigné sous le nom de Portail et Base de données des
essais cliniques de I'UE (EUPD), rend ces informations accessibles au public dans
un format facilement consultable. L'EUPD est essentiel pour la confiance dans la
recherche clinique en Europe, en offrant un réseau efficace pour l'autorisation et la

supervision des essais cliniques.

Pour promouvoir la cohérence et la standardisation, le CTIS utilise les données
provenant des sources suivantes :
- Le Dictionnaire des produits médicinaux d'EudraVigilance étendu (XEVMPD).

- Le Service de gestion des organisations (OMS).
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- La Gestion des identités et des acces (IAM) (11).

S s @ 718

CTIS
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EU portal and database (EU PD) of
Public Website of the EU PD I;]
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Figure 1 Sources d’information du CTIS (11)

La mise en ceuvre du CTIS et les nouvelles régles de transparence de I'EMA,
prévues pour le deuxieme trimestre de 2024, montrent I'importance croissante de
I'implication des patients et du public dans la recherche clinique. Elles insistent sur la
nécessité d'une communication claire et efficace concernant les opportunités et les
résultats des essais cliniques, tout en respectant la protection des données

personnelles et des informations confidentielles.

4. Emergence de nouvelles plateformes

L'innovation technologique ne cesse de révolutionner le paysage de la recherche
clinique, avec I'émergence de plateformes telles que Klineo et ScreenACT qui
apportent une nouvelle fagon de recruter pour les essais cliniques. Ces plateformes
visent a simplifier et optimiser la mise en relation entre les chercheurs et les
participants potentiels, tout en facilitant la recherche d'essais cliniques adaptés a
leur pathologie. Grace a des algorithmes avancés basés sur l'intelligence artificielle,
elles adaptent les critéres d'étude aux profils médicaux des patients, assurant ainsi
une adéquation précise entre les besoins de I'étude et les caractéristiques des

participants.

Klineo, fondée en 2021 par un oncologue de l'Institut Gustave Roussy et deux
ingénieurs de I'Ecole Polytechnique, représente ce mélange entre technologie et

expertise médicale. En levant récemment 2 millions d'euros avec le soutien de
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Bpifrance et de divers investisseurs, Klineo a pu étendre ses opérations et enrichir
ses fonctionnalités. Sa plateforme intuitive est spécialement congue pour les besoins
des patients et des médecins et facilite la localisation et I'adéquation des essais
cliniques avec les conditions spécifiques des patients. Les médecins utilisent cette
plateforme pour évaluer les essais disponibles et recommander les plus pertinents a
leurs patients (12). Le développement réussi de la plateforme repose sur la
collaboration de Klineo avec des partenaires industriels et académiques, notamment
des entreprises pharmaceutiques de premier plan telles que MSD, afin d'enrichir ses
capacités. Cela lui permet non seulement d'accéder a des ressources étendues mais
aussi d'améliorer la précision de la mise en relation entre les essais et les patients.
Lors de mon alternance chez MSD, j'ai pu observer de prés comment ce laboratoire
s'engage avec Klineo pour promouvoir I'équité d'accés a linformation sur les
innovations cliniques en oncologie. Cette initiative vise a faciliter 'accés aux essais
cliniques et a encourager l'adoption de traitements innovants, ce qui est vital pour

offrir de nouvelles options thérapeutiques porteuses d'espoir (13).

D'autre part, ScreenACT, créée par Sébastien Mourey en 2021, se concentre sur la
réduction des inégalités d'accés aux traitements innovants, comblant une lacune
significative dans la communication au sein des processus de recrutement. Avec
seulement 5% de participation parmi les patients éligibles, ScreenACT a développé
des outils technologiques pour faciliter l'intégration des patients dans les essais. Sa
plateforme propose des notifications en temps réel et des tableaux de bord
intelligents pour surveiller les évolutions des essais, permettant ainsi aux promoteurs
et aux médecins d'ajuster rapidement les protocoles et de répondre aux besoins
spécifiques des patients (14).

C. Compréhension des essais cliniques par le grand public

1. L'importance de I'éducation en santé

Il est nécessaire de développer la culture en matiére de santé si I'on veut que les
gens comprennent les essais cliniques. Nombreux sont ceux qui ne connaissent pas
le vocabulaire médical ou ne savent pas comment interpréter les résultats de la
recherche. Il est donc important d'améliorer I'éducation a la santé pour aider chacun
a mieux comprendre les essais cliniques. Cette éducation va au-dela du partage
d'informations. Elle consiste également a apprendre a vérifier la fiabilité des

données, a poser des questions importantes et a prendre des décisions éclairées
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concernant sa santé. Les programmes éducatifs doivent étre variés pour tous les
niveaux et disponibles de différentes maniéres, par exemple sur internet, lors

d'événements ou a I'école.

2. Le défi de la sensibilisation

Le manque de sensibilisation constitue un défi tout aussi important. De nombreux
patients et membres du grand public ignorent I'existence des essais cliniques en tant
gu'option thérapeutique, souvent en raison d'une communication insuffisante ou
inadéquate. Ce déficit d'information est aggraveé par le fait que les discussions sur
les essais cliniques sont généralement absentes des consultations classiques, sauf
lorsque les options thérapeutiques standard se sont révélées inefficaces. Des
campagnes de sensibilisation du public a la recherche clinique et des programmes
d'éducation a la santé permettraient de combler ce déficit d'information. En
présentant les essais cliniques comme une voie possible vers des traitements
innovants et en expliquant leur importance pour le progrés médical, nous pouvons
encourager une réflexion plus approfondie et une plus grande participation du public
(15).

3. Réle des médias dans la perception des essais cliniques

Le grand public frangais a souvent du mal a comprendre les essais cliniques en
raison d'autres problémes qui vont au-dela de I'accés a l'information. Les médias qui
privilégient parfois le sensationnel peuvent déformer la perception des essais, les
rendant intimidants ou incertains. Cela peut décourager les gens de participer,
d'autant plus que l'expérience des autres ou des explications simples sur les
bénéfices et les risques des essais manquent souvent. Les informations diffusées
par les médias, lorsqu'elles ne sont pas équilibrées ou contextualisées, peuvent
susciter des craintes injustifiées ou, a l'inverse, des attentes inatteignables a I'égard
des résultats de la recherche. Le role des médias est donc crucial et doit étre guide
par une responsabilité éditoriale qui privilégie I'exactitude et I'éducation plutét que le
sensationnalisme (16).
a) Acces a l'information sur internet et les réseaux sociaux

L'ére numérique a initi¢€ une révolution dans le domaine de la recherche clinique,
notamment a travers les modalités de recrutement et de sensibilisation des patients.
Les plateformes digitales telles que les réseaux sociaux sont devenues des canaux

de diffusion puissants, capables de toucher des audiences étendues et diversifiées.
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Elles offrent de nouvelles opportunités pour informer et engager le public autour des
essais cliniques, faisant écho a une tendance prometteuse qui doit cependant
composer avec des défis, notamment la diffusion responsable d'informations, la

protection de la vie privée et le respect de la déontologie (17).

b) Les réseaux sociaux : un levier pour les EC

Les plateformes comme Facebook, X (anciennement Twitter) et Instagram se sont
révélées tres efficaces pour partager des informations sur les essais cliniques. Sur X
et Facebook par exemple, les médecins peuvent y annoncer des essais cliniques,
partager des nouvelles médicales et des avancées scientifiques, et par cette
occasion éduquer et sensibiliser le public. Par exemple, dans l'article “Harnessing
the Power of Twitter for Clinical Trial Enrollment and Success” de Miriam A. Knoll de
2019 on vy lit que les docteurs utilisent la plateforme pour informer et s’informer sur
les mises a jour des médicaments et les lignes directrices nationales, ainsi que pour
recruter des participants a des essais cliniques spécifiques.

Des chercheurs comme le Dr Daniel Spratt ont souligné l'importance de X pour
communiquer rapidement avec d'autres médecins, les tenir informés des derniers
développements et recueillir des avis sur les essais en cours. Le Dr Clifford
Robinson a montré que les tweets peuvent générer un engagement élevé et des
discussions constructives autour des résultats de recherche, comme lors de son
essai sur la radiothérapie cardiaque non invasive publié dans le New England

Journal of Medicine (18).

Les forums en ligne et les groupes spécialisés sont également des espaces précieux
ou les patients peuvent rompre leur isolement, échanger du soutien et partager leurs
expériences. Les discussions interactives, les webinaires et les sessions de
questions-réponses en direct sont particulierement efficaces pour engager les
patients potentiels et clarifier le processus d'essai clinique. Ces formats permettent
de partager des expériences personnelles et d'aborder les préoccupations de

maniére dynamique.

En utilisant des stratégies optimisées sur X et d'autres réseaux sociaux, les
campagnes de recrutement pour les essais cliniques peuvent atteindre un public
plus large et plus diversifié, augmentant ainsi les chances de recruter des

participants qualifiés et engagés. Les réseaux sociaux constituent donc un outil
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puissant pour améliorer la conception, le recrutement, la diffusion et la collaboration

autour des essais cliniques (19, 20).

D. Réglementation
1. Cadre législatif

L'Union européenne a crée des regles strictes pour les essais cliniques pour garantir
la transparence, la sécurité des données et le respect éthique. Ces régles reposent
sur deux documents principaux : la Directive 2001/20/CE (21) et le Réglement (UE)
536/2014 (22).
La Directive 2001/20/CE établit les bases pour autoriser, mener et rapporter les
essais cliniques en Europe, en mettant I'accent sur I'éthique, la signalisation des
effets secondaires et la diffusion des résultats. Le Réglement (UE) 536/2014, qui
remplace la directive, simplifie I'autorisation des essais dans tous les Etats membres
et demande que les résultats soient publiés dans une base de données publique,
EudraCT (peu a peu remplacé par CTIS depuis février 2023), et un registre
accessible au public, améliorant ainsi I'accés a l'information pour les patients et les
professionnels de santé. Ce portail CTIS vise a centraliser les informations sur les
essais cliniques, facilitant une participation informée des patients et une meilleure
intégration de la recherche dans la médecine.
En parallele, la Déclaration d'Helsinki (23) insiste sur l'importance d'enregistrer les
essais cliniques dans une base de données publique avant de commencer, pour
maintenir I'engagement éthique envers la transparence. En France, des entités
comme I'ANSM veillent a ce que les essais respectent ces normes élevées de
sécurité et d'éthique.

2. Réglementations de protection des données en France

a) LoiJardé

La Loi n°2012-300 du 5 mars 2012, dite "Loi Jardé" (24), réglemente les recherches
impliquant la personne humaine en France. Elle classifie les recherches en fonction
de leur niveau de risque et impose des normes éthiques strictes pour la conduite des
essais cliniques, incluant le consentement éclairé des participants, I'évaluation par
les comités de protection des personnes (CPP), et le respect des principes de

bienfaisance et de non-malfaisance.
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b) Code de la Santé Publique
Le Code de la Santé Publique francais intégre les dispositions de la Loi Jardé et
apporte un cadre législatif détaillé pour toutes les activités liées a la santé et a la
recherche médicale. Il définit les obligations des chercheurs, notamment en termes
de respect de la vie privée des participants et de la gestion des données de santé
(25).

c) Reéglements de TANSM
L'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
est I'organe en France qui réglemente la mise sur le marché des médicaments et la
conduite des essais cliniques. Elle impose des régles précises concernant la
sécurité des participants, I'enregistrement des essais, et la divulgation des résultats,
ce qui inclut la communication sur les plateformes en ligne (26).

d) La CNIL et la Loi Informatique et Libertés
En France, la CNIL est I'organe de surveillance chargé d'assurer que les entreprises
et les chercheurs respectent le RGPD (Réglement Général sur la Protection des
Données). La CNIL fournit des orientations sur la fagon de se conformer a la
Iégislation sur la protection des données a travers la Loi Informatique et Libertés, qui
s'aligne avec le RGPD. Elle couvre des aspects essentiels tels que les droits d'accés
et de rectification des données pour les participants, ainsi que la nécessité d'une
base Iégale pour le traitement des données de santé, qui sont considérées comme

des données sensibles (27).

3. Réglementations de protection des données en Europe

Naviguer dans le cadre réglementaire et éthique des essais cliniques, surtout
lorsqu’il s'agit d'interactions sur internet et les réseaux sociaux, est une tache
complexe qui demande une connaissance approfondie des lois et réglements
applicables. La communication avec des participants potentiels doit se conformer
aux normes établies par des instances réglementaires comme le RGPD, qui sert de
pierre angulaire pour la protection des données en Europe. Le RGPD impose des
exigences strictes sur la collecte, le stockage, la transmission et I'utilisation des
données personnelles (28). Par exemple, l'article 5 du RGPD précise que les
données personnelles doivent étre traitées de maniere licite, équitable et
transparente (29). Lors de la communication d'informations relatives aux essais

cliniques, il est crucial de s'assurer que le consentement des participants est obtenu
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de maniére éclairée et volontaire, conformément a l'article 6 du RGPD qui exige le
consentement explicite des individus pour le traitement de leurs données a caractére

personnel (30).

4. Responsabilités des chercheurs

Les chercheurs doivent se montrer prudents lors de la lecture, de I'analyse et surtout
du partage de données d’essais cliniques pour ne pas déroger aux principes de la
protection des données, particulierement lorsqu'ils utilisent des plateformes sociales
pour partager des informations. lls doivent garantir que toute communication ne
mene pas a une identification involontaire des participants, en respectant l'article 9
du RGPD qui interdit le traitement des données de santé sauf dans certaines

conditions spécifiques et avec des garanties appropriées (31).

5. Prévenir la désinformation

En plus de la protection des données, les chercheurs ont la responsabilité de lutter
contre la désinformation. Les données partagées doivent provenir de sources fiables
et étre réguliecrement actualisées pour refléter les changements et les
développements dans le domaine de la recherche. Les articles 12 a 15 du RGPD
des sections “Transparence et modalités” et “Information et accés aux données a
caractére personnel” stipulent que les participants ont le droit d'étre informés de
facon claire et compréhensible sur [l'utilisation de leurs données, ce qui inclut

également l'information sur les essais cliniques disponibles et leurs objectifs (32).

En plus des réglementations générales sur la protection des données comme le
RGPD, il existe des lois spécifiques a la recherche clinique qui encadrent I'éthique et
la pratique des essais sur les étres humains, ainsi que la communication de ces
essais mais également des politiques qualité relatives a l'activité d’information
promotionnelle propres a chaque laboratoire pharmaceutique. Lors de mon
alternance j’ai pu prendre connaissance de celle de MSD qui garantit 'adéquation
des activitts de promotion avec [I'éthique médicale, la déontologie et Ia
réglementation (Code de la Santé Publique, Loi sur lEncadrement des Avantages et
Charte de l'Information par démarchage ou prospection visant a la promotion des
médicaments) en répondant a l'ensemble des exigences du référentiel de

certification en vigueur.
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lll. Potentiel manqué de recrutement dans les essais cliniques

Les statistiques suivantes refletent I'ampleur du probléme et montrent a quel point il

est important d'améliorer la communication et I'accés a l'information :

Le taux de recrutement insuffisant dans les essais cliniques est un
probléme majeur qui affecte le développement de nouvelles thérapies. Avec 86%
des essais ne remplissant pas leur objectif de recrutement dans les délais prévus,
les implications sont vastes, allant de lI'augmentation des colts de recherche a la
prolongation des délais pour lI'approbation des traitements. Ce phénoméne peut étre
attribué a plusieurs facteurs, notamment le manque de sensibilisation parmi les
populations potentiellement éligibles et les obstacles bureaucratiques qui
découragent la participation (33).

La faible participation des patients, avec moins de 5% des patients
éligibles qui choisissent de prendre part a l'essai, met en évidence un défaut
important de communication et d'accés a l'information. Ce probléme est souvent
aggravé par une sensibilisation insuffisante aux avantages et aux risques des essais
et par un manque de compréhension des contributions potentielles des essais
cliniques a la médecine. L'amélioration de l'information et de I'é€ducation des patients

pourrait donc jouer un réle capital dans l'augmentation des taux de participation (34).

L'abandon de 30% des participants avant la fin d'un essai clinique révele des
probléemes de gestion des attentes et de maintien de I'engagement. Les raisons de
cet abandon incluent souvent un manque de compréhension des obligations liées a
I'essai, des attentes irréalistes quant aux bénéfices potentiels, et les défis logistiques

liés a la participation prolongée (35).

Dans I'étude menée par Thomas J. Moore et al, intitulée "Estimated costs of pivotal
trials for new therapeutic agents approved by the U.S. Food and Drug
Administration, 2015-2016", il est montré que le recrutement des patients dans les
essais cliniques est colteux, avec un colt moyen de 6 533$ par patient. De plus, le
colt de remplacement d'un patient qui abandonne I'étude est de 19 533%. Cela
montre qu’il est nécessaire de renforcer la fidélisation des patients, car les
conséquences économiques des abandons dépassent de loin les pertes financiéres

directes. Il est donc clair que pour optimiser les ressources et garantir I'efficacité des
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essais il est impératif d'offrir un soutien continu et de clarifier les informations tout au

long de l'essai, réduisant ainsi les taux d'abandon (36).

La sous-représentation des minorités ethniques dans les essais cliniques,
avec des taux inférieurs a 2%, souléve des questions sur I'équité et I'efficacité des
essais. Les barriéres a l'entrée pour ces populations comprennent non seulement la
meéfiance historique envers les institutions médicales mais aussi des obstacles
linguistiques et culturels. Des efforts ciblés pour engager ces communautés, par le
biais de stratégies de communication adaptées et de la formation des chercheurs
sur les compétences interculturelles, sont indispensables (37).

La sous-représentation des groupes ethniques dans les essais cliniques génére une
variété d'impacts ayant tous de profondes conséquences cliniques et
socio-économiques. D'un point de vue clinique, l'exclusion de certains groupes
ethniques peut conduire a une mauvaise compréhension des réactions
pharmacocinétiques et pharmacodynamiques spécifiques a ces populations. Cela
peut conduire a l'utilisation de traitements moins efficaces ou plus risqués pour ces
groupes, ce qui accentue les disparités en matiere de santé. Par exemple, certaines
variations génétiques, fréquentes dans les populations non européennes, peuvent
altérer l'efficacité de médicaments courants, limitant ainsi leur bénéfice clinique pour
ces populations. En termes économiques, les colts associés a ce manque de
représentativité peuvent étre énormes. Selon des estimations réalisées a l'aide du
Future Elderly Model, un outil de microsimulation soutenu entre autres par le
National Institute on Aging et les Centers for Medicare & Medicaid Services, cet
impact financier s'éléve a plusieurs milliards de dollars en termes de colts médicaux
supplémentaires, de perte de productivité et de charges liées aux maladies qui ne
sont pas traitées efficacement. Ces colts sont augmentés par un diagnostic tardif et
un traitement inadapté, ce qui rend les interventions moins efficaces et plus

colteuses a long terme (38).

L'estimation que seulement 0,2% des patients sont orientés vers des essais
par leurs médecins montre un manque d'information ciblée et d'engagement de la
part des professionnels de santé. La formation des médecins et des infirmiéres sur
les essais cliniques et I'importance de leur réle dans la référence des patients sont

cruciales. En outre, une meilleure communication entre les centres de recherche et
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les professionnels de santé aprés la référence des patients pourrait renforcer la

confiance et la collaboration (39).

Partie 2 : Enquéte

l. Introduction

Dans la premiere partie de ce mémoire, une étude de la littérature nous a donné

I'occasion d'examiner les différentes options disponibles qui permettent au patient de

se renseigner sur les essais cliniques. Parmi ces alternatives, nous avons pu

repérer :

> Des plateformes publiques telles que EudraCT et CTIS qui enregistrent de
maniere obligatoire les essais cliniques sur les médicaments de type RIPH1 en
France.

> De nombreux registres disponibles en ligne, dont le plus connu est «

Clinicaltrial.gov », qui permettent d'accéder aux études réalisées entre autres en

France.
> La mise en place d'initiatives telles que la conception d'applications telles que
Klineo et ScreenACT facilite également I'accés aux informations.

En raison du projet de création d'une base de données nationale, il est intéressant
d'étudier des solutions supplémentaires qui permettraient de faciliter I'accés aux
informations sur les essais cliniques, sans contraindre les patients a effectuer des
recherches approfondies et chronophages sur les sites des différentes institutions ou
a trier une masse d'informations volumineuse. Il serait nécessaire de concevoir des
stratégies afin de relever les défis liés a la quantité élevée de données et a la
complexité du langage médical. C'est la raison pour laquelle aprés avoir examiné les
données disponibles sur le sujet abordé par ce mémoire, il semblait pertinent de
réaliser I'enquéte en se basant sur les perspectives d'une part des professionnels de
santé et d'autre part, des principaux intéressés : les patients. Il fallait effectuer une
analyse a partir du ressenti du patient, car celui-ci n'a pas une vision médicale et n’a
pas conscience de tout ce qu'il sait ou non sur le sujet et les occasions manquées de
participer aux essais cliniques que cela implique. Afin d'avoir une perspective
globale et de pouvoir formuler des recommandations concernant I'amélioration de
I'émission d'informations sur les EC, nous avons donc confronté ['opinion des

patients a celle des professionnels de santé.
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Il. Population et méthodologie

Pour ce mémoire, nous avons créé deux enquétes différentes sous la forme de
guestionnaires. Le premier questionnaire est destiné aux patients et ne vise pas une
pathologie particuliere. |l est destiné a tous ceux qui ont été confrontés a une
maladie, passée ou présente, qui pourrait faire l'objet d'un essai clinique. Etant
donné la diversité des essais cliniques actuels, cela englobe presque toutes les
pathologies, des plus bénignes aux plus graves. Le second questionnaire est
adressé aux professionnels de santé, plus principalement des médecins, car ils sont
souvent les plus renseignés et les plus engagés dans les études cliniques. I
s'adresse a tous les domaines médicaux afin de refléter la large gamme des

indications couvertes par les essais.

Les questions posées dans ces questionnaires sont directes et ciblées,
principalement fermées pour faciliter une analyse précise et permettre des
conclusions tranchées. L'objectif de cette méthode est de fournir des informations
qui orienteront efficacement la formulation de recommandations en se basant sur les
résultats obtenus. Ces questionnaires ont été créés et complétés via Google Forms,
car cette plateforme présente plusieurs avantages significatifs observés lors de
précédentes utilisations. On peut reconnaitre sa praticité et son interface intuitive qui
permet une conception rapide des questionnaires. Elle offre une méthode de
diffusion simple et efficace, essentielle pour atteindre un large public sans difficulté.
En plus dune collecte de réponses de maniere anonyme qui garantit la
confidentialité des participants, nous avons pu constater de bonnes performances
sans bugs notables. Un autre avantage non négligeable et qui a influencé le choix
de Google Forms est la flexibilité de modification des questionnaires qui ne
nécessite pas de rediffusion systématique aprés chaque ajustement, permettant

donc les mises a jour et les corrections en cours de recherche.

lll. Elaboration du guestionnaire

La conception des questions pour ces deux questionnaires s'est inspirée d'un projet
interne mené au sein de l'entreprise ou je réalise mon alternance. Ce projet a pour
but de recuelllir l'avis des patients concernant la maniére dont ils recoivent les
informations relatives aux essais cliniques de MSD auxquels ils ont ou vont

participer. Lors de ce projet, j'ai eu I'opportunité d’étre dans la boucle de certains des
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échanges avec des médecins de nos centres collaborateurs, ce qui a enrichi ma
compréhension du point de vue de ces derniers sur le sujet. Ces discussions ont
révélé des lacunes et des opportunités dans la communication des informations, ce
qui a guidé la formulation des questions de notre enquéte. En me basant sur ces
échanges ainsi que sur ma propre expérience sur le terrain, j'ai pu identifier les
aspects les plus importants a aborder.

De plus, mon expérience personnelle en tant que membre de la famille de patients
ayant déja participé a des essais cliniques, ainsi que ceux a qui de telles
opportunités n'ont pas été proposées faute de connaissances suffisantes, m'a
permis de concevoir des questions qui abordent directement les besoins

d'information et les obstacles ren



