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Plan de l’organisation d’un projet 
de recherche clinique

1- Formulation de l’idée de recherche

2- Recherche bibliographique

3- Constitution des partenariats

4- Rédaction du protocole

5- Démarches réglementaires

6- Recherche de financement

7- Élaboration de la base de données

8- Mise en place pratique de l’étude

9- Déroulement pratique de l’étude

10- Valorisation scientifique



Comment identifier la 
bonne idée de recherche ? (1)

1.Les sources d’idée :

• L’expérience personnelle
• La littérature existante
• L’expérience réelle
• Les « croyances populaires »



Comment identifier la 
bonne idée de recherche ? (2)

2. Les critères de sélection :

• L’intérêt personnel du chercheur
• La disponibilité de l’information sur le 

sujet
• La pertinence du sujet
• Le traitement antérieur du sujet



Comment circonscrire la 
problématique de recherche ? (1)

1. Contexte scientifique 

• Il rapporte ce qui est connu du sujet ;
• Il identifie les aspects méconnus ou 

peu exploités du sujet ;
• Il explique quelles connaissances 

nouvelles seront apportées par le projet 
de recherche







Comment circonscrire la 
problématique de recherche ? (2)

2. Revue de la littérature 

• Définir une stratégie de recherche
• Identifier les sources d’information
• Extraire les informations et 

hiérarchiser la qualité des 
informations recueillies

• Synthétiser la littérature pour en 
déduire des hypothèse de recherche

Implique de savoir faire une lecture critique de la littérature



Comment définir la question de 
recherche ? (1)

La question de recherche  a pour but de :
- circonscrire le territoire de recherche couvert ;
- guider et orienter le projet de recherche

La rigueur de la planification du protocole 
dépend de la qualité de la question posée :

- bien choisie
- clairement définie
- énoncée au préalable (donc avant la 
rédaction du protocole…)





Comment définir la question de 
recherche ? (2)

Elle se décompose souvent en une question 
principale et des questions spécifiques :

- objectif principal
- objectif(s) secondaire(s)

Elle doit être réalisable : la question principale 
doit pouvoir avoir une réponse



Comment définir la question de 
recherche ? (3)

l’objectif principal :
- il doit mentionner la question de recherche
- il doit mentionner la population de l’étude
- il doit aussi mentionner la variable qui sera 
analysée de façon principale
- il peut mentionner l’impact attendu

Les objectifs secondaires :
- ils sont reliés à la question principale 
- ils peuvent constituer une deuxième variable 
d’analyse
- ils peuvent constituer une variable d’analyse 
différente au sein de la même population d’étude.





Recherche bibliographique

REVUE DE LA LITTERATURE exhaustive pour :

- préciser le contexte général et les objectifs 
de votre recherche ;

- définir la population d’étude, les critères 
d’éligibilité, les critères de jugemens ;

- anticiper les biais éventuels qu’il faudra 
prendre en compte dans le design de l’étude et 
lors de l’analyse statistique.











Constitution des partenariats

FONDAMENTAL, très tôt dans l’élaboration du 
projet de recherche

pour aider la future équipe de recherche à
s’approprier votre projet ;

pour identifier très tôt les personnes 
ressources indispensables au bon déroulement 
de l’étude (ex: le biostatisticien…)



Rédaction du protocole

« BIBLE » de l’étude, il doit être précis, clair, 
exhaustif :

c’est l’élément de référence de l’étude ;

il représente le « contrat » avec l’idée de 
recherche, les collaborateurs, les instances 
réglementaires, les patients.



INDISPENSABLE pour garantir le caractère éthique de la 
recherche et le droit des personnes se soumettant à la 
recherche biomédicale

Autorisation du Comité éthique
Autorisation des autorités de santé compétentes (en 

France, AFSSAPS et DGS)
Déclaration de l’étude et des investigateurs à l’Ordre 

des Médecins 
Souscription d’une assurance par le promoteur
Enregistrement du produit à l’essai si essai clinique
Enregistrement de l’essai dans la base internationale 

des essais cliniques
Accord CNIL et CCTIRS si approprié

Démarches réglementaires



LE NERF DE LA GUERRE !

Cela nécessite un protocole finalisé et des partenariats établis

Démarche souvent longue, avec de multiples dossiers à
remplir, mais remplissage facilité quand le protocole est complet.

Trouver les sources de financement peut prendre du temps…

Recherche de financements



ETAPE FONDAMENTALE du déroulement de l’étude

garant d’une collecte harmonieuse des données

sa fonctionnalité est le gage d’un traitement 
statistique optimal des données à terme.

doit être identique au Case Report File (cahier de 
suivi) pour faciliter la saisie des données

de plus en plus souvent, le CRF est dit eCRF, donc 
remplissage de la base en temps réel.

Élaboration de la base de données



1- mise en place du comité de pilotage

2- Elaboration des procédures standardisées 
opérationnelles encadrant la logistique de l’étude 
(du ressort du chef de projet sous la direction de 
l’investigateur principal)

3- Constitution du Comité indépendant (DMSB)

4- Constitution du Comité de suivi des effets 
indésirables ou de validation des cas

Mise en place pratique de l’étude (1)



4- Ouverture d’un TMF (Trial Monitoring File), 
mémoire centrale de l’étude.

5- Préparation d’un classeur investigateur par 
centre participant (mémoire locale de l’étude).

6- Planification des audits (internes et externes)

Mise en place pratique de l’étude



1- Ouverture des centres

2- Inclusion et suivi des patients

3- Monitoring régulier des données papier et/ou 
informatiques avec rapports de monitoring

4- Monitoring des biothèques si approprié

5- Réunions régulières de l’équipe projet

6- réunions régulières des différents comités de 
suivi

7- Fermeture des centres en fin d’étude 

Déroulement pratique de l’étude



Valorisation scientifique (1)
OBJECTIF ULTIME de la recherche clinique, afin de 

faire profiter au plus grand nombre des connaissances 
acquises, pour au final améliorer la prise en charge des 
patients.

après une analyse soignée des données (cela 
peut prendre plusieurs mois…)

éventuellement sous forme d’abstracts en 
congrès dans un premier temps, MAIS….

c’est la publication papier ou en ligne qu’il 
faut viser : les seules communications en abstract sont 
à proscrire.



Valorisation scientifique (2)

L’ANGLAIS est la langue de prédilection de la 
diffusion des connaissances scientifiques.

la rédaction des résultats d’études obéit à des 
règles strictes, ce n’est pas de la littérature !!

ex. STROBE pour les études de cohorte, CONSORT 
pour les essais cliniques, STADE pour les études 
diagnostiques.
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