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Piloter un projet de recherche clinique ?!?

• Soumettre aux instances règlementaires CPP/CNIL/ANSM/? etc.

• Recueillir des données exploitables pour les débutants



Soumettre aux instances réglementaires pour les débutants

• Une recherche clinique= un investigateur + un promoteur

• La DRCI ou le CIC fera le lien entre vous (l’investigateur ou son délégué) et les 
instances réglementaires.

• Promoteur (CHU, CHG, industrie pharmaceutique…)
• CPP
• CNIL/ANSM
• Assurances…



Une équipe de recherche clinique?

• investigateur(s) /promoteur : inclusion /garant légal

• méthodologiste : protocole

• chef de projet : gestion/ déroulement

• ARC/TEC: monitorage

• data manager/ DPO: base de données/ sécurité

• statisticien: résultats

• auteurs: articles



Mais…

• Il est bien possible que vous ne disposiez pas de cela (surtout si pas de 
financement/AAP)

• Solliciter votre hiérarchie! (vous ne pouvez pas réaliser une étude dans un service sans 
l’accord du chef de service/réglementaire…)

• Tisser et utiliser les liens et réseaux informels!

• Faite un stage/master en santé publique et/ou recherche clinique



Conseils

• Ne pas se lancer seul

• S’entourer de professionnels compétents et disponibles…motivés

• La recherche clinique, ce n’est pas un métier mais plusieurs



Loi 
2012 -> 2022

• Concerne principalement les promoteurs de recherche

• Recherches biomédicales -> recherche impliquant la personne 
humaine

• Nouvelle répartition des rôles des instances réglementaires



CCTIRS

CNIL

CPP

ANSM

Ca! C’était avant!



Maintenant, c’est plus simple!

CNIL

CPP

ANSM

Loi Jardé

RGPD

Cas par cas Contrat de confiance 
(Ou pas)

MR001

MR003

RI

RI 
faible 
risque

RNI

MR002

MR004

Hors Loi Jardé

CESREES
HDH



Recherche sur la personne humaine en vue du développement 
des connaissances biologiques et médicales



Hors loi Jardé

• Une base de donnée existante (voir dossiers médicaux sur les 
serveurs informatiques)

Ø N’est pas une personne humaine!

• Loi Jardé non applicable : recherche hors Loi Jardé

• MR004

Þ La méthodologie de référence MR-004 encadre les traitements de données à caractère personnel à des 
fins d’étude, évaluation ou recherche n’impliquant pas la personne humaine. Il s’agit plus précisément 
des études ne répondant pas à la définition d’une recherche impliquant la personne humaine, en 
particulier les études portant sur la réutilisation de données. La recherche doit présenter un caractère 
d’intérêt public. Le responsable de traitement s’engage à ne collecter que les données strictement 
nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de la recherche.



Instances réglementaires

• Rôle promoteur/investigateur

• Méthodologies de références (CNIL) MR001/003/004

• CPP avec Guichet unique/tirage au sort

• Délais opposables



Rôle du CPP

• Donne l’autorisation de réaliser la recherche pour une période définie 
et un nombre de patient maximal

• S’assure que les personnes sont bien protégées
-> informées, risque proportionné, assurées, dans le cadre 
réglementaire

Attention: assemblée bénévole aux compétences hétérogènes.



Lettre d’information

• Obligatoire quelque soit la recherche (RI/RNI) (sauf 
dérogation à demander au CPP)

• Finement analysée par les CPP

• Explication claire et non technique du contexte, de son 
objectif, de ses contraintes/risques/bénéfices

• Lettre à la personne de confiance



Conseils méthode

• Demander un protocole type RI, RI faible risque, RNI, hors loi Jardé à 
votre promoteur (DRC, CIC)

• Attention, une problématique n’est pas une hypothèse, n’est pas un 
objectif, n’est pas un critère de jugement.

• Des erreurs de méthodes sont souvent rédhibitoires

• 1h de travail sur un protocole vous fait gagner 1 jour de travail par la 
suite



Conseils méthode

• Problématique = question(s) issue(s) de la littérature

• Hypothèse = idée de réponse à une question

• Objectif = décrire, comparer ou mettre en évidence (la supériorité)

• Critère de jugement = un événement (proportion de décès à 12 mois)



Conseils méthode

• Inspirer vous des articles de revues de références (problématique, 
hypothèse, objectifs, critères de jugement, critères d’inclusion)

Pour commencer:
• 1-Écrire 10 lignes
• 2-Trouver 10 articles 
• 3-Ecrire le résumé du protocole en 30 lignes



Recueil des données

• Avez-vous accès aux données sources (patients, dossiers) et 
comment? (autorisation/réalité)

• La population cible existe t’elle?
• Combien de personnes peuvent faire aussi ce travail?
• Quel est le ratio nombre de données recueillies/temps de travail 
(faisabilité) et pour quel objectif (données manquantes, nombre de 
sujet)?



Le CRF pour les débutants

• Document source du recueil de données
• Ne pas mettre les données directement dans le tableur 
Excel!!!! (catastrophe assurée et perte de traçabilité)

• Format papiers >> eCRF 
• Ergonomique, sans redondance, check-list CI et CNI
• Pas de données non décrite dans le protocole
• Document qui fait le lien entre dossier médical et 
database (tracabilité, table de concordance)

• Fait partie du dossier CPP
• Flow chart: Penser à recueillir les non-inclus
 (anonyme), exclus …



Le dicovar pour les débutants

• Il faut une définition claire de chaque variable que vous allez recueillir 
(et de sa forme)

• Même si vous travaillez seul, risque de confusion (homme /femme, 
0/1, 1/2, m/f…)

• Document écrit et de référence qui reprend toutes les données du 
CRF

• Si le protocole est bien fait/bien référencé: ca va vite, sinon…



Le dicovar

• Identifier les variables continues, ou catégorielles.

• Définir les unités+++ (âge en année, glycémie…)
démence =1, pas de démence=0 /pour ne pas changer en cours de 
route

• Garder la même logique: présence de X=1 absence de X = 0, pour 
toutes les variables.



Une database, c’est quoi?

Le masque doit être fait avant le début de l’étude avec le CRF et le dicovar



Une base de données pour les débutants

• Savoir faire une base de données est une étape indispensable pour faire 
de la recherche clinique.

• Dans une équipe de recherche CIC, DRCI, INSERM, il s’agit du métier de 
data manager.

• Son rôle est de mettre à disposition à partir du recueil des données, une 
base de donnée fiable et exploitable.

• Les professionnels disposent de logiciels dédiés…. Pour les autres… CRF 
papier puis feuilles de calcul



Étape indispensable

• La mauvaise tenue d’une base de donnée est un obstacle majeur pour un 
biostatisticien (ça se voit très vite et c’est très dur à rattraper)

• Les bases de données faites par les médecins non initiés sont souvent 
inexploitables 

• Alors qu’il y ont passés beaucoup de temps et d’énergie

• Les feuilles de calcul peuvent être un excellent outil à condition de 
respecter certaines règles.



1ere règle

• Les titres des variables dans la première ligne
• L’identifiant des sujets dans la première colonne (à supprimer à l’envoi au 

statisticien)



Attention

• Aucune base de données ne doit contenir le nom des patients…
• « Anonyme » mais « traçable » : +/-
• Par exemple, initiales NNPP, date de naissance et d’entrée : pseudo-

anonyme (Cf CNIL/MR00X, CPP)
• Format de cellule +++



Attention

• Une base de données doit être sauvegardée au sein d’un serveur 
sécurisé

• Hébergeur de données de santé (promoteur)



Règle 2

• Ne mettre que des chiffres sous le titre des variables et jamais de lettres 
(presque jamais)

• Des lettres passées inaperçues risquent de faire bugger le logiciel de 
statistique ou pire déformer les résultats

• Pas d’espace, pas de point, pas de tiret dans les colonnes de résultats. (Une 
virgule n’est pas un point)

• On est tous tenté de mettre des petites notes en aparté
, c’est non!



Règle 3

• Si une donnée est manquante: 

ne pas mettre un espace ou Zéro ou rien.

mais un code bien défini qui sera reconnu par le logiciel de statistique 

par exemple DM (Donnée Manquante) ou NA (Not Assigned)



Règle 4

• Les erreurs sont inévitables!!!
• Alors il faut prévoir des stratégies pour les traquer !!!
• Repérer les intrusions avec une puce



Exemple



Exemple

• La fonction cmd+f ou Crtl+f permet de rechercher des caractères tel que les 
points ou les espaces, bref les intrus!!!

• Elle permet aussi de les remplacer automatiquement voir des les supprimer (en 
faisant très attention)



Règle 5

• Le signe = ouvre les fonctions

• Utilisez les formules,
 une multitudes de formules pour faire 
des stat descriptives simples



Exemple

• Calcul de l’âge, un score, fonction rénale etc (permet de vérifier 
l’absence d’intrus (erreur) ou de donnée aberrante (max et min))

• =(date entrée-date naissance)/365 (anonyme?)
• =(140-age)*creat/poids
• =1*(age>80) sinon ce sera 0

• Statistique descriptive+++ (moy, min, max, cohérence des données)





Règle 6

• Penser à sauvegarder intelligemment vos fichiers.

• Clef ou disque dur externe + un ordinateur (perte de clef ou plantage complet du système,  ILLEGAL)

• Sécurisation: mot de passe, ordinateur dans une salle verrouillée, serveur sécurisé (CPP, MR00X/CNIL)

• Demander un dossier partagé sécurisé sur le réseau de votre hôpital (sauvegarde automatique, sécurité 
d’accès, hébergeur de données)

• Choisissez le titre de votre fichier database
- un nouveau fichier de sauvegarde à chaque utilisation (ça fait beaucoup mais…)
- un titre intelligent: databaseAAAAMMJJ (rangement automatique par ordre chronologique, évite de remplir un fichier ancien)

- dans le pire des cas vous perdrez une journée de travail et pas des mois.



Pour finir, règle 7

• Une fois le fichier rempli et les données vérifiées
-> Faite un fichier définitif, c’est le gel des données!
databasegelee

• C’est à dire, vérifier que toutes les cases de votre feuille sont 
remplies, pas de case vide, pas d’intrus, pas de donnée aberrante…

• Copier l’ensemble du rectangle, coller dans le fichier final avec la 
fonction « collage spécial » « valeur » élimine les fonctions





exemple



Et pourquoi pas?

• R cran 
https://cran.r-project.org

• Stat descriptives rapides /débrouillage avec le package 
comparegroups

https://cran.r-project.org/web/packages/compareGroups

• Avant de voir avec un vrai statisticien (publication)

https://cran.r-project.org
https://cran.r-project.org/web/packages/compareGroups


Ne rien commencer avant que tout soit planifié!!!

• Ordre puis contre ordre = désordre

• ½ décision = bordel2 

• Pas les accords réglementaires = illégal

…Mais si on fait rien, rien ne se fait… alors on peut 
tester à petite échelle (dicovar, CRF, masque de 
BDD)



En équipe dans un service.

• Il est illusoire de s’imaginer que tout le monde va remplir le CRF pour vos 
beaux yeux…(sauf si ils sont vraiment très beaux)

• Même avec de la motivation, dans le stress du soin, ils n’y penseront pas 
(surcharge de travail)

• Il faut du contrôle et de la pression sinon c’est l’échec (surtout si prospectif au fil de 
l’eau> retrospectif ou transversale)

• Il faut une personne qui recueille + une personne qui contrôle le recueil 
(tech/manager)



Attention

• Le premier patient inclus doit être déclaré au CPP de même que la fin de 
l’étude, rapport annuel.

• Les délais de l’étude sont opposables par le CPP (non tacitement 
reconductible)

• Déclaration des événements graves et des analyses intermédiaires

• Amendements
 (nouveau investigateur et lieu de recherche)



Take Home Message

• Mener une recherche clinique en gériatrie:
-Il faut trouver/s’entourer de professionnels
-Prendre consciences des règlements
-Ne négliger aucune étape
-Prendre le temps de la rédaction du protocole
-Ne pas avoir peur de travailler avec des moyens simples


