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Plan de la présentation

• Qu’est-ce qu’un essai clinique ?

• Comment participer à un essai clinique ?

• Ou puis-je m’informer sur les essais en cours ? 



1. Qu’est-ce qu’un essai clinique ?

• Définition: évaluer chez l’humain un traitement potentiel 
(médicament, dispositif médical…) dans une maladie afin de 
s’assurer qu’il est bien toléré et efficace

• Préambule à la mise sur le marché d’un nouveau traitement

• Fait suite à des études précliniques (in vitro ou in vivo)



Un développement en plusieurs phases

petit groupe 
de volontaires 
sains

petit groupe de 
personnes 
malades

grand groupe de 
malades (vs 
placebo/ttt 
standard)

Population 
post marketing



Structure d’un essai clinique (ex: phase III)

VS

Nouveau 
traitement



Exemple: essai clinique ADAPT



Modalité de suivis lors d’un essai clinique

placebo

nouveau 
traitement

• Paramètres vitaux (tension artérielle, poids…)
• Radiologie (CT, IRM…)
• Prise de sang
• Tests fonctionnels (marche, scores…)



Placebo IV

Efgartigimod IV

Traitement 
4 semaines

Pause 5 
semaines

Exemple: essai clinique ADAPT
Phase de traitement: 26 semaines

Traitement 
4 semaines

Pause 5 
semaines

1x/semaine durant 
8 semaines

1x/2 semaines



Encadrement d’un essai clinique
Lois internationales: convention européenne des droits de 
l’homme, convention sur les droits de l’homme et la 
biomédecine, déclaration d’Helsinki de l’OMS

Lois Suisses: loi relative à la recherche sur l’être humain (LRH)

Organismes de contrôle: 
• Swissmedic: institut suisse des produits thérapeutiques
• Commission d’éthique cantonale



Droits du participant
La participation à l’essai est-elle 
libre ? 

Puis-je me retirer de l’essai 
quand je veux ? 

Est-ce que la participation à 
l’essai est gratuite ? 

Est-ce que mes informations 
personnelles sont protégées ? 

OUI, je dois être informé et 
signer un consentement

OUI, à tout moment, sans 
aucune justification

OUI, tous les frais sont pris en 
charge

OUI, les informations sont 
anonymisées et codées



Informations transmises

• Ces informations vous sont 
transmises dans la «Feuille 
d’information et de 
consentement»





Suis-je éligible à l’essai ?
• Critères d’inclusion/exclusion



2. Comment entrer dans un essai clinique ?
Qui peut y participer ?
• Toute personne peut être volontaire, mais
• Critères d’inclusion/exclusion à respecter !

Être prêt à s’engager dans l’essai
• Se poser des questions
• Pas forcément de bénéfice individuel
• En discuter avec son médecin/neurologue

Entrer dans un essai
• Entrer en contact avec le centre investigateur



3. S’informer sur les essais cliniques en cours

Suisse: 
• http://kofam.ch

France: 
• https://afm-telethon.fr

International:
• https://clinicaltrials.gov 

Demandez à votre 
neurologue !

http://kofam.ch/
https://afm-telethon.fr/
https://clinicaltrials.gov/








Merci pour votre attention ! 
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