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Essai clinique : Définition

• Les essais cliniques sont un type de recherche qui étudie les nouveaux 
tests et traitements et évalue leurs effets sur la santé humaine. 

• Les participants à la recherche devront être volontaires 

• des essais cliniques porte sur des interventions médicales, notamment 
des médicaments, des cellules et d'autres produits biologiques, des 
procédures chirurgicales, des procédures radiologiques, des dispositifs, 
des traitements comportementaux et des soins préventifs.

• Les essais cliniques sont soigneusement conçus, examinés et réalisés, et 
leur approbation et leur déroulement devra être très encadrée.

• Des personnes de tous âges peuvent participer à des essais cliniques, y 
compris des enfants
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Essai clinique : Définition

• Un essai clinique vise à :

• mettre en évidence ou en vérifier les effets, 

• en étudier l’absorption, la distribution, le métabolisme et l’excrétion 
pour définir l’efficacité  

• la sécurité d’emploi du futur médicament,
• identifier tout effet indésirable ou évènement indésirable

• comparer au traitement de référence s’il existe

• Les essais cliniques peuvent impliquent des participants de plus 
d'une institution médicale ou de recherche, et souvent de plus d'un 
pays. 
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Essai clinique phase 1

• Objectifs : Tolérance ++++
• essai de tolérance chez le volontaire sain (habituellement)

• détermination de la dose maximale tolérée (DMT)

• pharmacodynamique et pharmacocinétique humaine

• interactions avec d’autres médicaments

• Protocole
• dose unique (montée de doses)

• doses répétées

• Nombre de sujets faible : quelques dizaines

• Durée courte (1 à qq mois)
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Essai clinique phase 2

• Objectifs : exploration thérapeutique
• premiers essais chez le patient
• recherche de la dose active (courbe dose/réponse)
• population étroite et homogène
• préparation des essais de phase III
• trouver la juste dose pour un effet thérapeutique

• Protocole

• Durée moyenne (1 à 2 ans)

• nombre de patients limité (centaine)

• peut être divisée en Phase 2a et Phase 2b

• Phase 2a se concentre spécifiquement sur les exigences en matière 
de dosage généralement sur des sujets sains

• Phase 2b teste l’efficacité du médicament à traiter ou à prévenir la 
maladie généralement sur des sujets malades
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Essai clinique phase 3

• Objectifs : confirmation de l’effet thérapeutique
• établir la/les dose(s) à enregistrer dans le dossier
• vérifier l’effet contre placebo ou traitement de référence
• population large et hétérogène

• Protocole
• nombre de patients important (milliers)
• comparaison ++++
• comparent un nouveau médicament ou traitement ou nouvelle utilisation d'un 

traitement standard en complément d’un traitement standard actuel avec un 
traitement de référence (s’il en existe un) ou à un placebo (substance neutre).  

• Les participants volontaires sont aléatoirement répartis dans le groupe standard ou 
dans le groupe expérimental. 

• Cette méthode, appelée «Randomisation» est un tirage au sort effectué 
habituellement par ordinateur, 

• elle permet d'éviter les biais et veille à ce que les choix humains ou d'autres facteurs n'affectent 
pas les résultats de l'étude.

• Durée longue (2 à 5 ans)
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Essai clinique phase 3

• Deux groupes de patients 
homogènes et comparables 
sont donc constitués par tirage 
au sort, appelé randomisation : 
l’un recevra le traitement de 
référence (ou placebo) et l’autre 
le nouveau traitement. Ce n'est 
donc pas le médecin qui décide 
de l'attribution de l'un ou l'autre 
des traitements.

• Il est possible que les patients 
ne sachent pas quel est le 
traitement reçu (le traitement de 
référence, l’expérimental ou le 
placebo), dans ce cas il s’agit 
d’un essai en aveugle. Lorsque 
ni le patient, ni le personnel 
soignant ne savent quel 
traitement est donné, l’essai est 
dit en double aveugle.
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Essai clinique phase 4

Elles sont réalisées après l’enregistrement du médicament dans une 
indication donnée

• Objectifs : optimiser l’utilisation du médicament
• affiner l’estimation du facteur bénéfice/risque sur des populations particulières

• identifier des effets secondaires rares

• affiner la posologie

• interactions médicamenteuses supplémentaires

• Protocole
• études épidémiologiques ou pharmaco-économiques ou pharmaco-

épidémiologie ou pharmacovigilance

• + souvent des études observationnelles que expérimentale 

• De trouver de nouvelles indications thérapeutiques ou de nouvelles 
formulations
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Autorités de règlementation pharmaceutique et leurs interventions 
au niveau international dans les essais cliniques
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Particularités: Essais de bioéquivalence

• On entend par spécialité générique 
d'une autre spécialité, une spécialité 
qui a la même composition 
qualitative et quantitative en 
principes actifs, la même forme 
pharmaceutique, et dont la 
bioéquivalence avec la spécialité de 
référence a été démontrée par des 
études appropriées de 
biodisponibilité. 

• Possibilité de différences dans la 
composition des excipients

• Les médicaments génériques 
comme tous les médicaments font 
l’objet en France et en Europe 
d’inspections et de contrôles 
approfondis et fréquents. 
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Particularités: Essais clinique en oncologie/Hématologie

• Patients hétérogènes (différentes pathologies, 
gravités, antécédents etc), antécédents 
complexes 

• Nombre de patients par cohorte est faible

• Besoin d’Analyses de données fréquentes avec 
un encadrement éthique et règlementaire fort  et 
un  Comité de revue de données qui prend la 
décision d’arrêter ou de continuer l’étude

• La toxicité peut apparaitre tardivement.

• Nombre limité de centres

• Couteux => pris en charge principalement par les 

• laboratoires pharmaceutiques ou les sociétés de 
Biotechnologie

• Nouveau contexte de la médecine personnalisée:

La prescription des thérapies ciblées est guidée, 
dans la mesure du possible, par les caractéristiques 
moléculaires de la tumeur de chaque patient

• Approches innovants sont difficilement 
accessibles et inexistante dans plusieurs pays 
dont les pays africains
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Particularités: Essais cliniques en période de pandémie ou d’urgence sanitaire 

• Dans un contexte d’ébullition scientifique 
• l’évaluation des essais cliniques par les autorités administratives a pu être conduite 

dans des délais extrêmement contraints tout en maintenant le haut niveau d’exigence 
attendu pour de telles évaluations

• La recherche clinique COVID-19 a donc pu se mettre en place rapidement 
mais cela ne doit pas conduire à minimiser les enjeux de la recherche 
clinique hors COVID qui sont eux aussi particulièrement importants dans 
un contexte de crise sanitaire sans précédent.

• Les recommandations nationales pour une gestion adaptée des essais 
cliniques en période de pandémie COVID s’inscrivent dans une démarche 
internationale 

• en Europe : Good Clinical Practice Inspectors Working Group (GCP IWG, en lien 
avec l’EMA), Clinical Trials Facilitation Group (CTFG) et Clinical Trials Expert Group 
(CTEG, en lien avec la Commission Européenne) . 

• la gestion des essais cliniques restant à ce jour une compétence 
nationale des états membres
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Particularités: Essais 
cliniques en période de 
pandémie ou d’urgence 
sanitaire 

• Autorisation d’un médicament 
déjà enregistré dans une 
nouvelle indication, 

• Développement d’une nouvelle 
substance active

• Des procédures accélérées

• Réserves méthodologiques
• l’absence fréquente de groupe 

témoin adapté au médicament 
supposé actif, ou l’absence de 
tirage au sort.

• l’hétérogénéité des patients. Elle 
concerne l’âge, le sexe, les 
comorbidités antérieures 
notamment, 

• le critère principal de jugement. Un 
critère décisif de jugement chez des 
patients hospitalisés, souffrant 
d’une forme grave, est la mortalité

21/10/2022
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Contenu d’un essai clinique

• Un essai clinique comporte plusieurs étapes successives :
• Une phase de préparation qui consiste à écrire de manière très précise 

la question scientifique 
• à laquelle on souhaite répondre et à rédiger le protocole de recherche 

correspondant.

• Une phase de validation, d’autorisation par les autorités de 
règlementation et les comités en charge de la protection des 
personnes

• Une phase d’inclusion et de suivi qui marque le début "opérationnel" de 
l’essai avec l’inclusion 

• Une phase d’analyse et de publication qui débute lorsque la base de 
données est complète (c’est-à-dire lorsqu’elle comporte toutes les 
données de tous les patients) et cohérente (c’est à-dire qu’aucune 
donnée n'est en contradiction avec une autre)
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Contenu d’un essai clinique
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Contenu d’un essai clinique

10/21/2022 18

• Le promoteur de l'étude doit souscrire à une 

assurance pour la réalisation de cette étude.

• Il est nécessaire d'obtenir de chaque 

participant un consentement écrit après 

information par l'investigateur et remise d'un 

document comportant les informations liées à 

la recherche et les modalités d'information 

des résultats globaux.



Gestion de la 
pharmacovigilance

• Constante

• Tenir compte du contexte national
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Contenu d’un essai clinique

• Tous les essais cliniques doivent être enregistrés avant le début 
de l’essai dans un registre public 

• référencé par l’Organisation mondiale de la santé (OMS). Les essais 
cliniques de phase I à IV conduits 

• chez les patients, ou pour l’évaluation des vaccins conduits chez les 
volontaires sains sont répertoriés

• sur un registre internet accessible gratuitement au public : le site 
américain www.clinicaltrials.gov, le 

• site européen www.clinicaltrialsregister.eu mis en place par l’Agence 
européenne du médicament (EMA) ou un autre registre national ou 
agréé par l’OMS, conformément aux réglementations 

• applicables et au plus tard 21 jours après le recrutement de la première 
personne
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Contenu d’un essai clinique

• Ce registre contient les informations suffisantes pour permettre à un 
patient ou à son médecin traitant 

• de connaître les modalités de recrutement, soit :
• Le code de l’essai (si disponible),

• Le n° National Clinical Trial (NCT), n° EudraCT, Universal Trial Number
(UTN),

• Le titre bref et titre officiel de l’essai,

• La description et les objectifs de l'essai (traitement, diagnostic, prévention),

• Le type d'intervention (vaccin, médicament),

• Les conditions, la maladie,

• Les principaux critères d'éligibilité (dont l'âge et le sexe),

• Le statut du recrutement de l’essai,

• Le lieu de l'essai, le promoteur.

• Les résumés des résultats, qu’ils soient positifs ou négatifs, sont disponibles 
sur ces mêmes sites un an après la fin de l’essai
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Contenu d’un essai clinique

• Le protocole de recherche comporte la revue exhaustive de la littérature 
sur le sujet de recherche et explique pourquoi il est nécessaire 
d’entreprendre cette nouvelle recherche. 

• En pratique, il doit :
• avoir une légitimité scientifique (se fonder sur les dernières avancées de la science et 

avoir pour vocation l’amélioration de la santé de l’homme),
• respecter un rapport bénéfice/risque favorable (le risque encouru par le participant 

doit être en rapport avec le bénéfice escompté),
• prendre en compte les cas particuliers des personnes bénéficiant d’une protection 

renforcée (femmes enceintes, mineurs, majeurs sous tutelle, personnes séjournant 
dans un établissement sanitaire ou social et malades en situation d’urgence …) qui 
ne peuvent être inclus dans les essais sauf en cas de bénéfice majeur direct pour 
leur santé,

• indiquer l’objectif de la recherche. Pour ceux qui participent à une recherche en tant 
que volontaire

• Plafonnement de la compensation

• un fichier national pour les recenser avec une période d’exclusion entre les 
recherches

• Encadrement utile pour éviter les dérives
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Acteurs dans les Essais cliniques

• Le patient est l’acteur principal de tout essai clinique. Sa participation à l’essai 
clinique s’appuie sur le respect des droits fondamentaux de la personne : liberté, 
dignité, consentement, prise en charge de la douleur, accès aux informations…

• Le promoteur est une personne ou institution à l’initiative de l’essai clinique, qui 
en assure la gestion et veille au respect des dispositions législatives en vigueur. Il 
peut s’agir d’un laboratoire pharmaceutique, d’un hôpital, d’un établissement 
public de recherche…

• L’investigateur, désigné par le promoteur, dirige et surveille la réalisation de la 
recherche sur un lieu donné. Sauf cas particuliers, il s’agit généralement d’un 
médecin qui supervise notamment le recrutement des patients selon certains 
critères (critères d’inclusion).

• Equipe de recherche qui doit contenir impérativement le moniteur ou Attaché de 
Recherche Clinique (ARC) qui est en charge de la mise en œuvre, du contrôle et 
du suivi du déroulement de la recherche.

• Autorités de règlementation pharmaceutiques qui peut s’opposer à l’étude si 
toutes les garanties de sécurité ne sont pas remplies ;

• le Comité de Protection des Personnes (CPP), qui est chargé de revoir, de façon 
totalement indépendante, l’ensemble du protocole et du déroulement de l’essai.
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Acteur au niveau Afrique: AVAREF

• Forum africain de réglementation des vaccins (AVAREF), créé par l’OMS en 2006, est une plateforme informelle de renforcement des
capacités visant à améliorer la surveillance réglementaire des essais cliniques interventionnels réalisés en Afrique. 

• Au fil des ans, la plateforme a démontré sa valeur en renforçant les examens réglementaires et éthiques, 
• en promouvant des normes et des approches harmonisées et en accélérant l’examen des vaccins à haute valeur pour la santé publique – le cas le plus 

récent étant celui des vaccins contre la maladie à virus Ebola – entre les pays membres. 

• Elle a également mis en lumière la complexité grandissante de la recherche biomédicale, qui appelle une coopération accrue entre les partenaires, 
notamment les donateurs, les chercheurs, les développeurs de produits, les régulateurs et la communauté de l’éthique médicale.

• L’approche conventionnelle de l’examen réglementaire et éthique des essais cliniques est adaptés pour les protocoles des essais 
cliniques multi pays

• les examens conjoints des demandes d’essais cliniques pour les interventions préventives, diagnostiques et thérapeutiques liées à la pandémie de COVID-
19. Les pays participants sont les autorités de réglementation nationales, les comités d’éthique nationaux et les comités d’examen de l’éthique ciblés

• cette approche proposée par l’AVAREF a déjà été appliquée avec succès aux importants vaccins contre la méningite, le paludisme, le 
rotavirus, la pneumonie à pneumocoque et la maladie à virus Ebola, et a été élargie à d’autres interventions thérapeutiques. Il est 
important de noter que ce processus maintient les exigences spécifiques des pays afin que les agences participantes ne compromettent 
pas la protection des citoyens de leurs pays en appliquant une approche qui part du haut pour la base. 

• Une plateforme en ligne (SharePoint) doit etre mise à disposition. Les pays participants (autorités de réglementation nationales, comités d’éthique nationaux 
et comités d’examen de l’éthique ciblés) publieront leurs demandes en ligne en vue d’une réponse en temps réel de la part des parrains/demandeurs

• Le secrétariat de l’AVAREF convoquera et coordonnera des réunions virtuelles pour les pays participants en vue de procéder aux examens conjoints des 
demandes d’essais cliniques portant sur la COVID-19

• Des réunions virtuelles seront également organisées pour examiner les questions pertinentes concernant la façon dont les organismes de réglementation et 
les comités d’éthique peuvent mieux se préparer et intervenir face à la pandémie de COVID-19

• Les autorités de réglementation et les comités d’éthique peuvent utiliser une plateforme distincte (MedNet) pour communiquer des informations sur les 
essais cliniques prévus ou en cours dans leur pays

• Un délai de 10 jours ouvrables est proposé pour le traitement des demandes d’essais cliniques via les examens conjoints, lorsque le produit a déjà été 
enregistré pour d’autres indications, et de 15 jours ouvrables lorsqu’il s’agit de nouveaux produits

• Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre autorité nationale de réglementation, votre comité d’éthique ou Diadié Maiga à 
l’adresse maigad@who.int
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la qualité de l’essai 
clinique: BPC

• se base sur Les Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) 
selon ICH garantissent en recherche biomédicale la 
qualité et l'authenticité des informations recueillies. 

• Une bonne pratique clinique (BPC) est une norme de 
qualité éthique et scientifique internationale 
s'appliquant à la conception et à la réalisation 
d'essais auxquels participent des sujets humains ainsi 
qu'à l’enregistrement et à la présentation des 
données relatives à ces essais.
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BPC

• Le respect d’une telle norme garantit que 
les droits, l’innocuité et le bien-être des 
sujets participant à l’essai sont protégés, 
conformément aux principes découlant de 
la Déclaration d’Helsinki et que les 
données sur les essais cliniques sont 
fiables.

21/10/2022 27



BPC

• le respect de ces normes éthiques sont 
prises en compte également dans le 
CIOMS
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BPC
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BPC
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BPC
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BPC
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BPC
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BPC
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BPC

10/21/2022 35



BPC
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Essais
cliniques en
Côte d’Ivoire

LOI
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Essais
cliniques en
Côte d’Ivoire

Decret sur les essais
cliniques
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https://www.airp.ci/fr/system/files/d
oc_publics/D%C3%A9cret%20n%C2%
B0%202020-
417%20du%2022%20Avril%202020%
20portant%20reglementation%20des
%20essais%20cliniques.pdf?downloa
d=1

https://www.airp.ci/fr/system/files/doc_publics/D%C3%A9cret%20n%C2%B0%202020-417%20du%2022%20Avril%202020%20portant%20reglementation%20des%20essais%20cliniques.pdf?download=1

