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Les études cliniques

Pourquoi fait-on une étude clinique ?
C’est un passage obligatoire pour la commercialisation  
d’un médicament ou la mise en place d’une nouvelle méthode 
de soin. Son but est notamment d’étudier le devenir  
du médicament chez l’être humain, d’évaluer l’efficacité et la 
sécurité d’un médicament ou d’une méthode de prise en charge.

Étude clinique institutionnelle ou industrielle : 
quelles différences ?
Une étude institutionnelle (ou académique) est menée 
par un laboratoire de recherche public ou un hôpital. 
Elle a pour objectif d’améliorer la prise en charge 
du patient (comparaison de stratégies de soins ou  
de techniques de diagnostic…). Une étude industrielle est 
menée par un laboratoire pharmaceutique généralement 
dans le but de commercialiser un médicament.

Quelles sont les différentes étapes 
pour commercialiser un médicament ?
La première étape est la découverte d’une molécule par 
des chercheurs qui la testent tout d’abord en laboratoire 
sur des cellules et des animaux. Ensuite, il y a plusieurs 
phases d’études cliniques menées chez des personnes 
volontaires. L’ensemble de ce processus peut durer 
de 10 à 20 ans avant que le médicament ne soit disponible 
en pharmacie. (Cf. page « Les différentes phases  
d’études cliniques »). 

Qu’est-ce qu’une étude (ou un essai) clinique ?
C’est une étude menée chez des personnes volontaires  
pour démontrer l’efficacité et la sécurité d’un nouveau 
traitement ou améliorer la prise en charge des patients. 
C’est un processus long et très encadré par la loi, 
ce qui garantit la protection du patient.

Pourquoi ?

Qui ?

Comment ?

Quoi ?



Patient 

adulte





Tests



Je conseillerais 
de participer 

à une étude car 
j’ai appris sur 

moi-même, j’ai 
pu vivre et gérer 

différemment 
ma maladie.

Aujourd’hui, je peux tester à l’avance, sous contrôle 
médical très encadré, de nouveaux médicaments 
pouvant potentiellement améliorer mon quotidien, 
ou bien profiter de l’avancée médicale pour tester 
un nouveau mode d’administration thérapeutique. 
Quoiqu’il en soit, décider de participer à une étude 
clinique, c’est aussi accepter d’être plus suivi par 
exemple, mais aussi de consacrer plus de temps  
à ses soins.

Paroles de patients

Mon expérience globale est que cela nous 
apprend qu’on ne nous laisse pas tomber. 
À terme, ça laisse entrevoir un éventail 
de possibilités de traitement pour 
une meilleure qualité de vie.

La première raison pour laquelle  
j’ai participé à une étude clinique était  
de faire avancer le combat contre  
la mucoviscidose, même si ce n’est  
peut-être pas moi qui en bénéficierai.  
J’ai également participé pour avoir accès 
au plus tôt à un traitement efficace.

Je recommanderais 
à mes proches ou à qui  

le souhaite, de participer  
à une étude clinique car  

le bénéfice de voir s’améliorer 
le quotidien des patients  
est énorme par rapport  

au risque encouru.

J’ai l’impression d’avoir 
aidé la médecine, ainsi
que les autres patients. 

Cette étude clinique m’a apporté  
la satisfaction personnelle d’aider à faire 
avancer les choses à mon niveau.  
Les contraintes auxquelles j’ai été confronté 
ont été de faire accepter à ma famille  
que je fasse une étude clinique.  
Dans la tête des gens, il y a, je pense, 
beaucoup d’inquiétudes, d’incertitudes  
et la peur qu’il y ait de nouveaux symptômes 
qui apparaissent et que notre état  
de santé empire. J’ai dû leur faire accepter  
ma décision et leur faire comprendre  
que j’étais totalement confiant.



Paroles de patients

Avec le soutien institutionnel du laboratoire Vertex Pharmaceuticals France.

Liens utiles

Remerciements :

L’objectif de cette brochure est de vous donner des informations 
sur la recherche clinique. Elle n’est pas exhaustive,  
si vous souhaitez de plus amples renseignements sur les études 
cliniques en cours dans votre CRCM (ou en France), ou encore  
si vous voulez participer à une étude clinique, parlez-en à :

 Votre médecin 
 À l’infirmière coordinatrice 
 À l’équipe de recherche clinique 

Vous trouverez les coordonnées ci-après :

Contact :

Vous pouvez retrouver plus d’informations sur les études cliniques 
en France et dans le monde sur : 
www.essaiscliniques.vaincrelamuco.org
www.clinicaltrials.gov

Au Groupe ressource patients/proches pour la recherche  
de Vaincre la Mucoviscidose pour sa contribution. 

+ D’INFOS

VAINCRE LA MUCOVISCIDOSE
Association reconnue d’utilité publique et habilitée
à recevoir des legs, des donations et des assurances-vie
181, rue de Tolbiac - 75013 Paris
Tél. : 01 40 78 91 91 - Fax : 01 45 80 86 44
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