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RECHERCHE CLINIQUE, QUELLE PLACE POUR LE PATIENT 7

epuis les années 2000, les patients jouent un
role de plus en plus important dans la prise
en charge de leur santé, ils ne « consultent »
plus, mais désormais « inferagissent » avec les
professionnels de santé. Une prise de conscience de
la société et du secteur de la santé qui a éfé révélée
avec 'arrivée d'infernet dans un premier tfemps et, plus
récemment parles influenceurs patients et les réseaux
sociaux, veérifables laborafoires d’échanges de leur
expérience dans la vraie vie, vis-a-vis de leur maladie,
des thérapeutiques qu'ils suivent, de leurs parcours
de soins parfois du combattant (de la recherche
d'un diagnostic a la prise en charge médicale et
psychologique pour eux et leurs proches).

La HAS (Haute Auforité de Santé)! vient de passer
en revue les expériences éfrangéres en termes
d’évaluation de la qualité de soins percue par le
patient afin de stimuler de nouvelles inifiafives en
France. Le simple questionnaire de safisfaction en
sortie d’'hospitalisation se mue en une représentation
objective et qualitative des soins que le patient recoit
(PREM’s : Patient-reported experience measures) et
une évaluation de I'efficience méme de ces soins
(PROM'’s : Patient-reported outcome measures).

LA RECHERCHE CLINIQUE : UN NOUVEAU PARADIGME
POUR DES PATIENTS ACTIFS ET ECLAIRES

Alors que la protection du patient depuis son
information jusqu’au fraifement sécurisé de ces
données est frés bien encadré en Europe ef en France
en parficulier, la voix des patfients restait jusqu’a
mainfenant assez faible lors de lidéatfion et de la
conception de recherches cliniques. Le patient ne
représente souvent qu'une « source de données »..

Le patfient demain : un contributeur actif de la
conception des recherches cliniques

Le Groupe de fravail « Patients et Recherche clinique » de
'AFCROs (Les Enfreprises de la recherche clinique) inifié
en 20162 a pour objectif de favoriser concréetement
I'implication active et éclairée des patients et de leurs
associations dans la conception des programmes de
recherche clinique.

I comprend 14 associations de patients majeures et
réunit régulierement ses membres (patfients et leurs
représentants, fabricanfs de dispositifs médicaux,
Industriels du médicaments, et membres de 'AFCROs).
Pour ces experts pluridisciplinaires, les patients et
les associations doivent d’'abord éfre formées aux
meéthodes, et aux tenants et aboutfissants d'une
recherche clinique et d'un protocole de recherche. lls
pourront ainsi participer aux phases amont et apporter
des éléments nouveaux pour des résultats plus
pertinents, en éliminant les incompréhensions ou en
complétant les criteres d'inclusion ou d’évaluation.

La transmission de I'expérience patfient au-dela d’'un
consenfement éclairé est 'une des clés de la réussite.
Que puis-je apporter en tant que patient chronique par
exemple, pour enrichir le protocole de recherche d’une
étude interventionnelle contre placebo (est-ce que les
actes ou examens requis par le protocole sont vraiment
accessibles a tous ? les critéres d'inclusions sont-
ils en phase avec les réalités du vécu de la maladie ?
Comment va étre mesuré I'éventuel gain en termes de
qualité de vie ? ...).

Dans les études observationnelles la participation est
encore plus impactante : le patient éfant l'acteur majeur
de la mesure de sa propre expérience avec la maladie ef
avec ses fraifements. La co-conception avec des patients
induit des criteres d'analyses plus fins, plus pertinents, et
surfout un déroulé (visites, questionnaires, efc.) en phase
avec leur vie réelle. La HAS vient de publier un guide sur
les Efudes en vie réelle® ou il est stipulé que la rédaction
et la validafion d’'un protocole devrait étre supervisé par
un comité scienfifique incluant également des patients
experts ou des représenfants d'associafion d'usagers.
La HAS encourage le recours a des critéres de « qualité
de vie » comme criferes de jugement secondaires voir
méme principaux pour des profocoles d'éfudes. C'est
une révolution aujourd’hui pour les patients ot « Pintérét
du produit de santé ne réside pas uniquement dans
I’'amélioration clinique ou biologique de sa maladie ».

Souhaitant aller encore plus loin des associations
organisent intégralement leurs propres recherches.
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Encore tres rares avant larrivée de la COVID, ces
inifiatives sont néanmoins croissantes depuis : deux
exemples ou les patients deviennent eux-mémes les
promoteurs d'éfudes observationnelles.

LA COMMUNAUTE « VIVRE COVID »*

Aujourd’hui, on peut frouver sur le site de France Assos
sanfé un appel aux usagers du systeme de soins a
rejoindre la communauté « Vivre Covid ». « En parficipant
a ceffe éfude, vous nous permettrez de défendre
vofre voix et déclairer les décideurs sur limpact
psychologique a long terme de la pandémie au sein de
la population des patfients ef usagers du systeme de
santé ». Cette éfude observationnelle est co-construite
avec le Health Dafa Hub (organisme institutionnel visant
a faciliter l'accés aux données de santé dans un intéréf
public).

« Vivre Covid » lancée en mars 2020, réunit a ce jour
5000 parficipants ef porte principalement sur des
criteres et un protocole validé par les usagers de
soins eux-mémes : mesurer le niveau d’anxiété et
les difficultés ou non d’accés aux soins pendant la
pandémie. Les résultats seronf accessibles a fous
les chercheurs et a 'ensemble de la communauté en
« Open dafa » au premier semestre 2022.

La mise en oeuvre opérationnelle a été réalisée avec
des experts de la recherche cliniqgue (CROs —Clinical
research Organisation) afin d’assurer le respect des
standards méthodologiques, réglementaires (RIPH) et
de sécurité numérigue (RGPD).

« DIABACCESS »*

Un autre exemple de collaboration pour une étude
originale initiée par la Fédération Francaise des
diabéfiques : l'étude Diabaccess. Cette étude vise
a identifier les facteurs associés au recours a la
télémédecine chez les patients diabétiques pendant
la période de I'épidémie de COVID-19 en 2020. Elle
est réalisée en collaborafion avec les experts d'une
enfreprise de la recherche clinique (CRO) et d’'un comité
scienfifique. Le protocole a été concu avec les patients
et elle sera réalisée a partir des données du Systéme
national des données de santé (SNDS)’” désormais
accessibles a tous. Laftractivité pour les données du
SNDS ne cesse d'augmenter et le nombre croissant de
publications infernafionales basées sur ces données
francaises témoigne de la richesse de ceffe base. Le
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SNDS est devenu incontournable dans le domaine
de la recherche scientifique ef offre des possibilités
d'exploitation multiples sur le plan épidémiologique,
pharmaco-épidémiologique, médico-économique. C'est
la premiere fois que des patients co-construisent avec
une entreprise de recherche clinique (CRO) un protocole
spécifique pour en exploiter les données.

Vers une recherche clinique inclusive au plus prés de
la réalité des usagers de soins.

La recherche clinique évolue et 'AFCROs, forte de ses
nombreuses expertises, développe les confribufions
avec les patfients ef leurs représenfants afin de
promouvoir au quotidien une recherche éthique,
responsable ef durable. Une plus grande attention
portée aux pafients, la prise en compte de leurs
besoins ef le partage en foute fransparence de leur
expérience, permettra de se diriger vers une recherche
clinigue infégrant les composantes biologiques et
physiologiques mais aussi psychologiques, sociales et
environnementales des patients et ce dés le début du
processus de recherche.

Article co-rédigé par Hervé Servy, animateur du
groupe de travail « Patients au coeur de la Recherche
clinique » de '’AFCROs et Geneviéve Cliquet,
consultante.
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