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Edito LE PATIENT EN RECHERCHE

La recherche Le patient participant a la recherche clinique

participative
«{ PARTAGE D’EXPERIENCE

L‘étude FUNGEMAYX, étude phase Il randomisée en 3 bras
pour les cancers du pancréas métastatiques est promue par
la Fédération Francophone de Cancérologie Digestive. Il s’agit
d’un essai clinique comportant une étude ancillaire sur I'ana-
lyse de ’ADN a partir de biopsies tumorales issues du soin et
de tubes de sang.

11 patients ont été inclus au CH de Rodez sur 285 prévus au
niveau national.

Pourquoi avoir accepté de participer a ce projet de recherche
clinique ? Quelles sont vos motivations essentielles ?

Agnés C’est quand on m’a proposé de participer a ce protocole que
j’ai découvert I'existence des essais cliniques. Je me suis de-

Savoir expérientiel et savoir Pajﬁe"te ""‘)Cel"f'; 'L°Sp(iz";')ie' mandée si je serais alors un « cobaye » mais trés.vi"ce les en-

e IS Garr (e e acques Pueta Rodez tretiens avec le médecin et la référente de I'essai, I’Attachée
: q np de Recherche Clinique (ARC), m’ont mise en confiance.

taires : échangeons, écoutons-

. C'est la meilleure proposition qu’on m’ait faite. Cet essai clinique m’a paru le plus
n°,US' adaptons nos.scl'!emas adapté a ma situation médicale grave parce qu’il élargissait I’éventail de thérapies
! 1
d’études et nos organisations ! proposées alors qu’il existe peu de traitements pour ma maladie.

Ma motivation essentielle : pouvoir bénéficier d’un traitement innovant pour traiter le

« Les sciences et recherches
participatives sont des formes
de production de connais-
sances scientifiques auxquelles
participent, aux cOtés des
chercheurs, des acteurs de la
sociéteé civile, a titre individuel
ou collectif, de fagon active et
délibérée »

Charte des sciences et recherches

participatives en France, 2017

Ce numéro est dédié a tous les plus efficacement possible mon cancer.
patients qui participent a la
recherche SouUs diverses Pourriez-vous citer 3 mots-clés définissant la Recherche Clinique ?
formes, en ville ou a I’'hopital. ment
ce 3 dre
C onfia® Pr ogres Encd

Bonne lecture!

Quel a été I'impact sur votre quotidien et votre vécu ?

Jai d0 adapter ma vie au rythme de la maladie et des traitements mais le protocole n’a pas eu plus d’impact négatif sur ma
vie. Au contraire, c’est rassurant de bénéficier d’un suivi au plus prés. L’ARC me pose beaucoup de questions sur ma santé et
mon ressenti, et est disponible pour répondre a toutes mes questions y compris celles que je n’ose pas poser au médecin. Je
me sens privilégiée et bénéficie d’attention et d’écoute.

Comment s’est déroulée votre inclusion ?

Avant d’accepter de participer, j’ai eu deux entretiens avec le médecin et I’ARC et on m’a remis une notice d’Information bien
faite que j’ai lue plusieurs fois pour bien tout comprendre avant de signer le consentement.

Quelles sont les informations qui vous ont paru nécessaires ou utiles ?

Jai eu des réponses a toutes mes questions sur la douleur, le produit, la durée du traitement et les effets secondaires atten-
dus, et sur I'essai lui-méme. Le délai de mise en ceuvre était trés important pour moi parce que je ne voulais pas perdre de
temps.

Connaitre le nombre de patients participants au total m’a permis de m’inclure dans un « tout », ne pas me sentir seule dans
ce cas et connaitre |'expertise de mon hopital dans ce domaine.

Quels conseils donneriez-vous aux autres patients ?

Foncez! il ne faut pas avoir peur de rentrer dans un essai clinique car au contraire, ¢a peut étre une chance de plus de réus-
site.

N’hésitez pas a poser toutes les questions qui vous viennent a Iesprit, cela vous aidera dans votre discernement.

Faites confiance a votre médecin qui sait de quoi il parle et n’a aucun intérét a proposer quelque chose qui pourrait vous faire
du mal !
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Prendre I’avis des usagers, I’étude ECUME & INTERVIEW

Comment avez-vous eu l'idée de cette étude ?

L'implication grandissante du patient dans son parcours de soin et la multiplicité des informations sur les
réseaux sociaux nous ont incités a nous intéresser a la vision qu’avaient les patients de la recherche clinique.
Notre question de recherche était la suivante : une meilleure connaissance de la recherche clinique pourrait-
elle favoriser I'inclusion des patients dans des essais cliniques ?

Trés peu de données ont été publiées sur la thématique, alors qu'il existe de nombreuses sources expliquant
ce qu'est la recherche clinique au sens large.

Ancien Responsable du - Comment/avec qui a-t-elle été élaborée ?
Cci:;eu:‘zzeg:i';'e‘: Nous avons établi au sein du Centre de Recherche Clinique un questionnaire a destination des usagers
Landes (CH de Dax et (Patients ou accompagnants), simple et réalisable rapidement. Le questionnaire évaluait le niveau global de

Mont de Marsan)  |eurs connaissances de la recherche clinique ainsi que plus spécifiquement, leur profil, s'ils étaient atteints

d'une pathologie, s'ils avaient
lles inf . Résultats de I'étude ECUME déja participé a un protocole de
Quelles informations Evaluation de la Connaissance des Usagers en recherche clinique, s'ils étaient
almeriez-vous avoir sur Matiere de rEcherche clinique préts a participer a une étude et
la recherche clinique ? le motif, quelles étaient les priori-
o . tés en matiere de recherche cli-
Nombre d'établissements participants 5 nique et enfin s'ils souhaitaient
Nombre de questionnaires complétés 592 plus d'information et de quel
Age moyen des répondants 53 type.
Femmes 55% Nous I'avons proposé aux autres
Niveau bac et + 60% | | CH de Nouvelle Aquitaine : Agen,
" : - Dax, La Rochelle, Mont de Mar-
Métier en lien avec la santé 20% ! .. .
san, et Périgueux ont participé.
. . 0 Yo 7
Maladie chronique 34% Nous avons décidé ensemble de
= financement faire passer le questionnaire un
lieux de c{érﬂuleme?tdesétudes . jour donné é toute personne en-
Reeseenestiie Opinion des usagers sur trant dans I'un de nos établisse-
m modalités de participation la recherche clinique ments.
Partici eriez Vousé un LESETUDESNESONTPA’SSUFFISAMMENT 20% Quels Sont Ies prinCipaux réSUI-
p - I. . ? ENCADREES tats ?
MON NIVEAU DE CONNAISSANCE DE LA RC EST H H
el Inlque : INFE’RIEUROUEGALASSEJRUNEECHELLE 50% P|US Ie niveau de connaissance de
ALLANTDEDA 10 I'usager est bas, plus son opinion
ILEXISTEDESRISQEHrEUSI;\EPARTICIPERAUNE 52% sur |a recherche Clinique eSt mau-
vaise. En conclusion, il apparait
ILN'Y A PAS DE RC DANS MON ETABLISSEMENT 68% nécessalre de mleux informer |eS
LA RECHERCHE CLINIQUE EST INDISPENSABLE usagers sur ce qu’est la recherche
POUR LA FIABILITE DES TRAITEMENTS e Clinique aﬁn de |es encourager é
0% 50% 0% | participer davantage a des essais.

Quel a été I'impact au niveau de I’établissement ?
Il est envisagé de mettre en place une journée d'information a destination des usagers lors d’événements en lien avec la re-
cherche et les traitements innovants.

Adapter le consentement & FOCUS

\¥

L

Le consentement en Soins Primaires

Le rapport de confiance médecin traitant / patient est au coeur :
de la problématique de I'information et du recueil du consente-
ment dans le cadre d’une recherche clinique en soins primaires.

Lorsque le patient entre dans le cabinet de son médecin généra-
liste, il vient pour étre soigné et ne s’attend pas a entrer dans un
centre de recherche face a un investigateur. La position habituelle
du médecin est donc modifiée et il est confronté a des difficultés
pour convaincre de l'intérét de I'étude, difficultés majorées dans

Pr J.Ph Joseph le cadre d’une étude randomisée.

Médecin généraliste Il existe souvent une discordance entre les attentes du patient et

Investigateur coordon.  CEll€S du médecin vis-a-vis de I'étude, notamment en ce qui concerne les objectifs scientifiques de I’étude :

nateur étude saca  les cliniciens choisissent de limiter la mortalité et les patients la morbidité (Stolker JM, et al. Circulation
4)

en soins primaires

Dans cette relation particuliére entre le médecin traitant et son patient, une trop grande confiance peut
également exister avec le fameux « je vous fais confiance docteur » lorsque la question du consentement est posée, laissant
reposer toute la responsabilité et les conséquences de I'étude sur le médecin traitant investigateur.
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Adapter le consentement (suite)

Le conse nt en psychiatrie

Des études entrant dans la cadre de la Loi Jardé sont régulierement conduites chez des personnes
souffrant de troubles psychiatriques ou d’addiction. Les modalités de recueil du consentement qui s’exer-
cent sont conformes a législation en vigueur, soit Article L1121-1 a

L1121-9 du CSP. ckion "o,

Dans la majorité des études, les criteres d’exclusion mentionnent charg m?d trlteres
les personnes mineures et les personnes majeures faisant I'objet I\ Pectre estutelle

d’une mesure de protection juridique. Psychldtl'lques ner

_ - personnes
Responsable Unité e Dans d’autres projets en revanche tels que ceux sur la réhabilita- h ms_[ tlr";ble -
Soutien a la Recherche . 1 A fF Py : ’ : l,,.e pationt
DR CHS Charles Perrens tlon,l.l efficacité d’un trz.altement ou d’une prise et\ ckjarg.e ou ?ncore prlse " GCS te
Bordeaux sur I'isolement contention, le protocole peut prévoir I'inclusion de "mwbl an no*
troubles
personnes sous tutelle. ° d h

Dans ce cas, deux notes d’information sont rédigées et le participant et le respon- J%flr:ute'que“
sable juridique doivent prendre connaissance de I’étude et signer chacun le consen- !

éclairé
tement éclairé qui leur est adressé. C
Parmi cette catégorie de participants, certains peuvent présenter des aptitudes cogni- g

tives faibles comme par exemple des personnes n’ayant pas été scolarisées, personnes

atteintes du trouble de spectre de I'autisme. Dans ce cas, la note d’information destinée aux participants, souvent complexe
a lire et a comprendre, est doublée par une note d’information avec des mots trés simples et des pictogrammes.

Quel que soit le protocole et les populations ciblées, tous les documents destinés a I'information et a la communication sont
approuvés par le Comité de Protection des Personnes.

Cas iculier des urgences

Le contexte : des patients en situation de vulnérabilité, d’altération de la compréhension du consentement ;
le délai de réflexion tres court.

Les textes reglementaires (Article L.1122-1-3 du CSP) : en cas de recherches dans des situations d'urgence
ne permettant pas de recueillir le consentement préalable du participant, le protocole validé par le Comité
de Protection des Personnes (CPP) peut prévoir que seul est sollicité celui des membres de sa famille ou de
la personne de confiance, s'ils sont présents. Le consentement du patient sera recherché deés que possible

A. Perraud afin de pouvoir poursuivre la recherche.

Responsable Une dérogation a cette obligation dans le cas d'une urgence vitale immédiate est parfois prévue : l'intéres-
Coordination DRCI . . . . . . T .

CHU de Limoges sé ou, le cas échéant, les membres de la famille ou la personne de confiance mentionnée a l'article L. 1111-6

sont alors informés dés que possible, et leur consentement leur est demandé pour la poursuite éven-

tuelle de cette recherche. Ils peuvent également s'opposer a l'utilisation des données concernant la personne dans le cadre de

cette recherche.

En pratique dans les services d’urgence et de réanimation :

M Former les professionnels de santé a évaluer la capacité a consentir, a respecter consentement et refus, a « trouver le bon
compromis qui respecte les principes éthiques du consentement a la recherche clinique chez un malade vulnérable tout en
limitant les obstacles a la recherche clinique en situation de réanimation ou d’urgence afin de faire progresser les connais-
sances dans ce domaine et d’'améliorer in fine la prise en charge des patients en situation de réanimation ou d’urgence. »

® Travailler des explications claires et simples qui faciliteront I’adhésion : malgré la situation d’urgence, environ 3/4 des pa-
tients acceptent la recherche

= Informer tous les personnels des recherches en cours et expliquer I'intérét de la recherche afin qu’elle ne soit pas pergue
comme une charge supplémentaire dans des services en tension

Espace de Réflexion éthique
de Nouvelle-Aquitaine

343y POITIERS

source : Le consentement a la recherche clinique en réanimation et en urgence. René ROBERT, 2012 - Espace de Réflexion Ethique Régional Nouvelle-Aquitaine | ERENA Poitiers -
https://poitiers.espace-ethique-na.fr/travaux_929/publications 959/le-consentement-a-la-recherche-clinique-en-reanimation-et-en-urgence.-rene-robert_1423.htm|




GIRCI SOHO NEWS Spécial CH n°5 - Mars 2025

Le patient partenaire de la recherche

Les patients et leurs
proches sont au coeur
de la recherche: on
peut les associer davan-
tage et aller plus loin
avec le partenariat
dans la conception et la
réalisation de nos pro-
jets de recherche pour
mettre en commun les

savoirs et expériences complémentaires de tous: pa-
tients/proches, chercheurs, professionnels de santé.

Cette implication permet notamment :

d’orienter la recherche selon le vécu des personnes
concernées ;

d’améliorer la qualité de la recherche et sa compréhen-
sion par les patients, par exemple en rendant les notes
d’information plus accessibles et adaptées au public
cible;

d’améliorer la compréhension de I’environnement de
la recherche pour le patient : qui fait quoi dans le
cadre de la recherche ?

de vérifier que I'étude proposée est acceptable et
adaptée aux participant(e)s et a leur situation:
rythme, contenu et durée des visites, nature des actes
et examens pratiqués,...

L’adhésion des patients s’en trouvera renforcée. Cela
permettra aussi d’augmenter la pertinence et I'impact
de la recherche clinique dans le grand public, et de ren-
forcer sa confiance. Aussi, la relation professionnelle
avec les personnels de recherche ceuvrant au contact des
patients sera plus fluide.

A ce titre, de plus en plus d’établissements développent
des partenariats avec les patients/proches :

m il va s’agir par exemple de leur faire relire les docu-
ments du type consentement/ note d’information, ou
des newsletters en cours d’étude, ou de vérifier en
amont si les objectifs de la recherche leur semblent
adaptés ;

B d’autres initiatives locales voient le jour comme des
vidéos de témoignages de patients qui ont participé a
la recherche afin de partager leurs expériences et ré-
pondre aux préjugés les plus courants.

Programme Journée Recherche
du CHU de Montpellier
Le patient partenaire de la recherche

Webconférence
16 Juin 2023 - de 8h30 3 12h30
Le patient, un acteur essentielde a rechert

DONNER UN SENS A LA RECHERCHE
v @ Voulube CLINIQUE

https://www.girci-soho.fr/content/patient-partenaire-de-la-recherche

,ye . b
Comment améliorer le recrutement des patients 23 CONSEILS

C’est une étape clé du succes d’un projet de recherche
clinique. Plusieurs outils existent ou seront prochaine-
ment utilisables pour les équipes investigatrices.

Identifier les patients et se former au bon recueil du
consentement :

W Participer aux Réunions de Coordination Pluriprofes-

sionnelles (RCP) : repérage des patients éligibles aux
essais en cours

m Diffuser aux professionnels impliqués les informations

sur les essais cliniques ouverts (réunions, affiches,
flyers) : ils y penseront lorsqu’ils voient les patients,
parfois méme avant les RCP

m Aller dans la base des dossiers médicaux et réaliser un

m Diffuser aux équipes de recherche les vidéos

pré-screening des patients potentiels selon les profils
de pathologie, de traitement

du GIRCI sur le bon recueil du consentement
O]

Accompagner les patients dans leur choix, avec des
outils de vulgarisation de la recherche :

B Les diriger vers le site web de I'établissement de santé,

qui a parfois une page dédiée répondant aux princi-
pales questions des patients (qu’est-ce que la re-
cherche en santé, participer a un protocole de re-
cherche, les droits des patients) et a la publication de la
liste des essais en cours (portail de transparence)

m Le diriger vers le site web du Leem (organisation pro-

fessionnelle des entreprises du médicament) qui com-
potre beaucoup d’informations sur la recherche cli-
nique : https://notre-recherche-clinique.fr

B Lui indiquer ou lui remettre le
PARCOURS () livret du participant en recherche

21

DU PARTICIPANT DANS
UNE RECHERCHE CLINIQUE d u G I RCI

L) Participant

Identifier de nouveaux essais cli-
niques potentiels pour les patients
: améliorer sa visibilité aupres des
partenaires de recherche clinique
institutionnels et industriels, afin
d’étre sollicités.

i S ) . .
s smeeease | QUelques entreprises ont développé

7 DIRNOVATION SU0-OURST GUTHE HER HOSPTTRUER.

une activité de mise en contact
entre les établissements de santé et
les grands groupes pharmaceutiques (ex : Inato), ou bien
de mise en contact entre les patients et les profession-
nels médicaux (Panel de santé, Klineo®, Cline Research®

A l'avenir, des outils comme l’intelligence artificielle
pourront aider a l'identification des patients éligibles ou
inversement des essais pour des patients cibles, comme
le fait déja Cline Research®. D’autres auront pour objec-
tif de détecter des critéres d’inclusion trop exclusifs, ou
de détecter un risque d’abandon de I'essai selon les pro-
fils des patients.

source : article de Digital pharmalab® — section « optimisation des essais
cliniques » -
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