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Préfaces


« Selon que notre idée est plus ou moins obscure,

L’expression la suit, ou moins nette, ou plus pure.

Ce que l’on conçoit bien s’énonce clairement,

Et les mots pour le dire arrivent aisément. »

(Nicolas Boileau, Art poétique, Chant I, v. 147-207)





La recherche en santé est indissociable de la pratique clinique ; elle contribue aux progrès de la science, à l’amélioration de la santé, mais aussi de façon déterminante à la qualité des soins et du service rendu aux patients ainsi qu’à la qualité de l’enseignement des étudiants.

Elle repose sur un questionnement personnel, indépendant du domaine des connaissances explorées, fait d’étonnement, de curiosité ; une rigueur méthodologique expérimentale, un respect des règles éthiques et d’intégrité scientifique conduisent à sa concrétisation par la publication des travaux réalisés.

La publication est une étape importante dans la reconnaissance et la valorisation de la recherche. Elle nécessite le respect de règles rédactionnelles afin de permettre au plus grand nombre de comprendre la signification des travaux au-delà du domaine d’expertise propre au lecteur. Tout l’enjeu pour celui ou celle qui rédige pour la première fois un article scientifique sera donc d’acquérir ce « savoir-écrire ».

Ce « savoir-écrire » scientifique est un exercice minimaliste : écrire sans style avec un nombre de mots limités, mais bien choisis pour décrire le plus clairement possible les travaux réalisés, leur interprétation et les perspectives offertes. Il doit également obéir aux règles propres à chaque type de manuscrit : article de recherche, de vulgarisation scientifique, revue de la littérature, thèse, lettre à l’éditeur, cas clinique.

La rédaction scientifique doit obéir à des règles éthiques et d’intégrité scientifique propres, relatives au respect des conditions de réalisation de l’étude, du rang et de la contribution respective des auteurs ; de l’originalité et de la véracité des données, de l’absence de plagiat. Quand le travail réalisé a concerné des patients, il doit répond aux règles de la recherche clinique et à l’éthique de la pratique médicale. Toute nouvelle publication doit faire référence aux travaux antérieurs du domaine de connaissances en recherchant toutes les publications, y compris celles n’ayant pas de format numérique et celles écrites dans d’autres langues que celles de l’auteur. Le journal choisi pour publier sa recherche doit être choisi en fonction de la cible de diffusion souhaitée, en évitant les journaux dits « prédateurs » dont l’objectif mercantile n’est pas compatible avec la recherche d’une production scientifique de qualité.

Tous ces aspects et bien d’autres sont abordés dans cet ouvrage conçu pour aider celui ou celle qui se retrouve pour la première fois devant l’écran blanc de son ordinateur ou sa page blanche pour rédiger son premier article scientifique.



Pr Benoît Veber
Président de la Conférence des doyens de médecine
Doyen de la Faculté de médecine de Rouen
Pr Gilles Rode
Doyen de la Faculté de Médecine Lyon-Est





Cet ouvrage est simple.

Il est composé de courts chapitres structurés et informatifs construits comme des fiches. Il se lit rapidement, d’une seule traite ou par fiche en fonction de l’intérêt du moment.

Mais que l’on ne s’y trompe pas, ces fiches sont également très précises et leur précision émane d’une vraie profondeur de réflexion.

« Ouvrage simple et rapide à lire » et « grande réflexion » sont des qualités en apparence oxymoriques et qui, pourtant, apportent une vraie puissance à ce document. Il sera donc UTILE. Utile au jeune chercheur qui se lance dans ses premières productions écrites, utile au chercheur sénior pour avoir des fondamentaux en enseignement, utile au jeune médecin pour sa thèse ou ses publications émanant de ses travaux.

Mais soyons clair, cet ouvrage est également recommandé à tous les professionnels du soin qui se lancent dans la recherche et qui sauront mieux ajuster leurs productions écrites ; recommandé aux collègues infirmiers qui approuveront la posture pluriprofessionnelle, pluridisciplinaire et surtout pluri-méthodologique de l’auteur et des autrices qui prônent clairement la recherche mixte en prodiguant des conseils pour les recherches qualitatives pour exemple. Ce recueil de fiches leur sera un indispensable.

Alors quand doit-on commencer et prévoir la rédaction d’un article ? Quel style doit-on adopter ? Qu’est-ce qu’une recherche responsable ? Autant de questions élémentaires mais peu traitées pour lesquelles le lecteur trouvera une réponse dans cet ouvrage.

Ces fiches sont aussi un fondement aux questionnements beaucoup lus dans les réseaux sociaux. Écrire dans un journal scientifique ou professionnel ? Ce journal est-il indexé ou un journal prédateur ? Il ne nous appartient pas de répondre dans ces lignes, mais chacun pourra trouver matière à réflexion dans cet ouvrage et ajuster ses réponses non pas sur des idées mais sur des éléments probants.

L’auteur principal de cet ouvrage (et auteur de La rédaction médicale) est un être inclassable, curieux et enthousiaste avec une véritable passion pour le savoir et la transmission des savoirs. Sa trajectoire est foisonnante et suscite toute mon admiration.



Pr Monique Rothan-Tondeur
Directrice de la chaire Recherche sciences infirmières,
Laboratoire Éducations et promotion de la santé,
Bobigny, Université Sorbonne Paris Nord




Auteur, autrices


Hervé Maisonneuve, ancien interne et ancien assistant des Hospices civils de Lyon (1975) et diplômé MBA/HEC (Paris, 1994) a été professeur associé de santé publique (Paris 7 et Paris-Sud 11). Il a pratiqué la médecine pendant 10 ans (maladies infectieuses et tropicales), puis a été responsable de développements cliniques de 1983 à 1994 (Duphar, Pasteur-Mérieux). Il a été directeur de l’évaluation de l’Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé (ANAES) jusqu’en 1999 puis consultant (Cambridge, UK), avant de développer des formations en ligne pour chirurgiens (Strasbourg, www.websurg.com). En 2005, il a dirigé un département de formation médicale continue et médias scientifiques (Pfizer). De 2009 à 2013, il a animé des formations (DIU) dans le cadre du plan Alzheimer. Depuis 2009, il a une activité de conseil et de formation en rédaction et intégrité scientifiques, au sein d’une SARL (H2MW). D’octobre 2019 à septembre 2022, il a été référent intégrité des facultés de médecine Paris 7, Université de Paris. Il a participé à des comités de rédaction de journaux scientifiques, a été président de European Association of Science Editors (1994-1997) et rédacteur en chef de European Science Editing. Il est rédacteur du blog Revues et Intégrité (www.redactionmedicale.fr).
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Marie-Ève Rougé-Bugat, médecin généraliste depuis 2009, exerçant à Toulouse dans une maison de santé pluriprofessionnelle universitaire, professeure en médecine générale depuis 2017, titulaire d’un DESC en oncologie (2010). Ses travaux d’enseignement et de recherche sont dirigés vers le parcours de soins des patients atteints de cancer. Elle appartient à l’unité mixte de recherche Inserm et Université Paul Sabatier CERPOP « Centre d’épidémiologie et de recherche en santé des populations », UMR 1295 au sein de l’équipe 5. Elle obtenu la prime d’encadrement doctoral et de recherche en 2018. Elle a participé à des comités de rédaction de journaux scientifiques notamment de 2016 à 2019 (European Journal of General Practice). Elle est depuis 2019, rédacteur associé pour le journal La Presse Médicale Open. Elle est intervenue dans plusieurs travaux avec l’INCa (Institut national du cancer) depuis 2010. Elle fait partie du comité Éthique et cancer de la Ligue contre le cancer depuis 2019. Elle a des responsabilités au sein des conseils pédagogiques et des facultés de médecine de Toulouse depuis 2012 et est élue au département de médecine, maïeutique et paramédical de la faculté santé de Toulouse depuis 2022. Elle est membre de la sous-section 53-01 du CNU (collège national des universités).
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Évelyne Decullier a obtenu son doctorat « Statistiques et santé » en 2005 à l’Université Lyon 1 pour un travail sur le devenir des protocoles de recherche clinique. En poste depuis 2001 aux Hospices civils de Lyon, elle accompagne les chercheurs de l’institution de l’idée de recherche jusqu’à la publication grâce à sa formation initiale en statistiques et épidémiologie et son expérience acquise sur le terrain. Elle mène ses propres recherches dont les thématiques sont notamment le biais de publication, le statut d’auteur, les rétractations, les affiliations, les conflits d’intérêt et les liens entre le genre et la méconduite. Elle participe au groupe de travail « Déclaration de partage des données issues des essais cliniques » du ministère de l’Enseignement supérieur, de la recherche et de l’innovation. Résolument tournée vers la dimension humaine de la recherche, elle est membre d’un comité de protection des personnes depuis 2006 et a été nommée en 2023 à la Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine (CNRIPH). Elle est en charge de développer la recherche paramédicale dans son institution et officie dans le jury national du Programme hospitalier de recherche infirmière et paramédicale. Depuis 2022, elle est membre du conseil d’orientation de l’Office français de l’intégrité scientifique (COFIS).
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Nous remercions les participants à nos séminaires : par leurs questionnements, ils nous ont incités à nous former en permanence. Nous remercions nos collègues qui ont préfacé ce livre, Gérard Reach, Gilles Rode, Monique Rothan-Tondeur, Benoît Veber.

Sans pouvoir tous les citer, nous remercions nos collègues qui nous ont accompagnés dans nos démarches pour enseigner la rédaction scientifique et les principes d’une recherche responsable, en particulier Philippe Amouyel, Emmanuel Hirsch, Joël Ménard, Stéphane Oustric.

Nous remercions nos collègues ayant participé aux éditions successives de La rédaction médicale depuis 1990, en particulier Gérard Lorette et Annabel Maruani, ainsi que les personnes de Doin qui nous ont accompagnés, en particulier Peggy Lemaire et Maud Thévenin.

Nous remercions tous nos collègues investis dans l’encadrement des étudiants dans leurs travaux de recherche, la publication et la communication de ces travaux.
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L’éthique en recherche

Chez l’être humain



L’essentiel à retenir


• L’éthique du soin est distincte de la déontologie et de l’éthique de la recherche

• L’information et le consentement du patient sont au centre du processus de recherche

• Toute recherche impliquant l’humain doit être validée par un comité d’éthique





Avertissement : ce chapitre présente les grandes lignes de l’éthique de la recherche chez l’être humain ; les aspects réglementaires ont été simplifiés. Les informations sont valides en 2023 ; la réglementation évoluant régulièrement, il convient de se référer aux textes en vigueur.



[image: ]Déontologie et éthique dans le soin

Tout praticien de santé est soumis à des règles de conduite vis-à-vis des patients. La déontologie est l’ensemble des règles internes à une profession. Le serment d’Hippocrate est l’un des textes fondateurs de la déontologie médicale. Il décrit : honneur et probité, respect de toutes les personnes, de leur autonomie et de leur volonté, et information des patients. Le serment d’Hippocrate a été actualisé au travers de la déclaration de Genève (serment du médecin) qui figure en annexe du Code de déontologie médicale. Le Code de déontologie médicale figure dans le Code de la santé publique lui donnant un caractère opposable.

La morale peut être comprise comme l’ensemble des valeurs respectées par une société humaine. C’est sur ces normes que se fondent le permis et le défendu. L’éthique a pour fonction de transposer la morale dans le fonctionnement et la dynamique de la société. Elle repose sur une réflexion pluridisciplinaire et un débat ouvert entre convictions parfois opposées sur les valeurs humaines : la vie, la mort, le respect de la personne, la liberté, la confidentialité. Davantage que permettre de discerner le bien du mal, l’éthique amène à choisir entre plusieurs formes de bien, voire le moindre mal. Elle repose sur la réflexion, les qualités humaines et l’ouverture. Elle s’appuie sur quatre principes : l’autonomie (reconnaître la faculté d’une personne à avoir des opinions, à faire des choix en fonction de ses propres valeurs et croyances), la bienfaisance (contribution au bien-être et l’aide apportée à autrui), la non-malfaisance (ne pas nuire et ne pas blesser) et la justice (obligation de traiter les cas égaux de la même façon).





[image: ]Éthique de la recherche sur l’être humain

Les textes concernant l’éthique de la recherche prennent source pendant et après la Seconde Guerre mondiale. Les expériences dirigées par les médecins nazis exposaient les « cobayes » humains à des conditions cruelles, voire barbares pour les plus extrêmes d’entre elles.

Le « Code de Nuremberg » est un extrait du jugement pénal rendu les 19-20 août 1947 par le Tribunal militaire américain (agissant dans le cadre de dispositions internationales) dans le « procès des médecins ». Ce code érige en valeurs centrales : le respect de la personne (consentement éclairé), l’évaluation du rapport bénéfices/risques et le principe de justice (protection des faibles).

Le second texte majeur est la déclaration d’Helsinki : « principes éthiques applicables à la recherche médicale impliquant des êtres humains » de 1964 (Association médicale mondiale). L’information et le consentement des patients y sont au centre des préoccupations1. Cette déclaration est régulièrement révisée (dernière révision en 2013).





[image: ]La réglementation en France

S’appuyant sur ces textes, la France est l’un des premiers pays à légiférer pour encadrer la recherche avec la loi Huriet-Sérusclat de 1988. Même si des textes ont été rédigés depuis, les principes fondateurs sont les mêmes, et aucune recherche biomédicale ne peut être effectuée sur l’être humain :


	si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation préclinique suffisante ;


	si le risque prévisible encouru par les personnes est hors de proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l’intérêt de cette recherche ;


	si elle ne vise pas à étendre la connaissance scientifique de l’être humain et les moyens susceptibles d’améliorer sa condition.




L’information et le consentement du patient, ainsi que la protection des plus faibles (mineurs, majeurs protégés, femmes enceintes, etc.) sont au cœur du dispositif. Afin de vérifier le respect de ces principes, la loi instaure également des comités consultatifs des personnes se prêtant à la recherche biomédicale.

En 2016, un décret de la loi Jardé est entré en application2 : une nouvelle terminologie de « recherche impliquant la personne humaine » (RIPH) a été créée. Elle propose une gradation en fonction des risques et contraintes prévisibles pour le participant :


	les recherches interventionnelles comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle → RIPH1 ;


	les recherches interventionnelles ne comportent que des risques et des contraintes minimes ; la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la Santé, après avis du directeur général de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) → RIPH2 ;


	les recherches non interventionnelles ne comportent aucun risque ni contrainte ; tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle → RIPH3.




Les comités d’éthique en charge de l’évaluation des dossiers sont appelés comités de protection des personnes (CPP).

L’application de cette loi a été modifiée par l’entrée en vigueur des règlements européens. En 2023, en France, la recherche clinique est régie par quatre textes : la loi Jardé, le règlement européen sur le médicament, le règlement européen sur les dispositifs médicaux (DM) et le règlement européen sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV). Ainsi, selon le sujet de la recherche, le régime réglementaire sera différent (Tableau_1_I).
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Il est nécessaire de rédiger un protocole, quel que soit le type de recherche. Un protocole de recherche est un document écrit qui définit en détail l’objectif, la conception, la méthodologie, les méthodes statistiques, les conditions de réalisation et toutes les étapes d’une étude biomédicale. Il sert de référence et de guide tout au long de l’étude. Il permet de s’assurer que tous les intervenants auront les mêmes définitions et procéderont de la même manière.

Dans le cas d’une RIPH, il convient d’identifier un ou une responsable de la recherche. C’est le promoteur, qui est une personne physique ou morale, qui prend l’initiative d’une recherche impliquant la personne humaine, en assure la gestion et vérifie que son financement est prévu. La personne physique qui dirige et surveille la réalisation de la recherche est appelée un investigateur. Le promoteur va déposer le dossier pour approbation auprès d’un CPP et auprès de l’ANSM le cas échéant, ou sur la plateforme européenne. Selon le type de recherche, le promoteur peut être amené à souscrire une assurance. Aucune recherche ne peut être menée si elle n’a pas reçu les autorisations adéquates (Tab 1.I), sous peine d’encourir des amendes et/ou peines de prison.


[image: ] Les comités de protection des personnes


Les CPP sont composés de 36 membres, et leur composition a été définie de manière à garantir une pluralité des points de vue et des compétences. Ils comprennent : des médecins généralistes, des pharmaciens hospitaliers, des auxiliaires médicaux, des personnes qualifiées en matière d’éthique, des personnes qualifiées en raison de leur compétence en sciences humaines et sociales ou de leur expérience dans le domaine de l’action sociale, des personnes qualifiées en matière juridique, des représentants d’associations agréées de patients et d’usagers du système de santé. Leur mission est de vérifier que la protection des participantes et participants à la recherche impliquant la personne humaine est assurée (information préalable, recueil du consentement, période d’exclusion, délai de réflexion…). Ils s’assurent que la recherche est pertinente, que la méthodologie permet de répondre à la question, que l’évaluation du rapport bénéfices/risques est satisfaisante.

Pour s’assurer de la protection des personnes, les CPP évaluent la compétence des investigateurs. Le dossier doit contenir le curriculum vitae des personnes encadrant la recherche. Tout investigateur participant à un projet de recherche doit disposer d’un certificat de bonnes pratiques cliniques (BPC ou GCP pour Good Clinical Practices) datant de moins de 3 ans (exigence française). Ces BPC sont des standards de qualité éthique et scientifique pour la recherche clinique. La plupart des promoteurs proposent des formations (environ 3 à 4 heures) qui rappellent les principes de base et sont validées par un quizz.





Les temps de réponse de ces différentes instances sont réglementés. Deux mois environ sont nécessaires pour obtenir toutes les autorisations. Les aspects « informatiques et liberté » sont abordés dans le chapitre 2.
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L’investigateur doit expliquer au patient : l’objectif de la recherche, la méthodologie et la durée de la recherche, les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, les éventuelles alternatives médicales. Le patient doit comprendre à quoi il s’engage en termes de durée, de contraintes et de risques. Il est totalement libre de participer ou non. Sa prise en charge sera de qualité quelle que soit sa décision. Il lui sera possible de se retirer de l’étude à tout moment sans avoir à se justifier de sa décision. Il faut laisser un délai de réflexion au patient et lui remettre un document écrit (lettre d’information) qui doit être écrit avec du vocabulaire adapté.
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Pour les recherches interventionnelles comportant moins de risques (RIPH2), le consentement libre et éclairé exprès peut être écrit ou oral (le patient doit dire qu’il accepte de participer). Concernant les recherches non interventionnelles (RIPH3), le patient doit être informé mais il n’a pas nécessité de consentir expressément. L’investigateur doit uniquement s’assurer qu’il ne s’oppose pas à la recherche ou du moins qu’il y consente tacitement.

Les textes français ont également prévu des modalités spécifiques pour les situations d’urgence, pour les personnes hors d’état de consentir (consentement d’un proche, puis consentement du patient dès qu’il le peut), pour les personnes sous tutelle ou curatelle (consentement du tuteur/curateur) ainsi que pour les mineurs (consentement des personnes titulaires de l’autorité parentale).

Enfin, pour les recherches sur données, c’est-à-dire sans aucune action sur le patient, il faut s’assurer que le patient soit informé de l’utilisation de ses données et ne s’y oppose pas. Il est également possible de décider de recueillir son consentement en vue de l’utilisation de ses données à des fins de recherche (cf. chapitre 2).

 

Les auteurs remercient Thomas Roche de Life Avocats pour sa relecture de ce chapitre.
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Lisez à ce sujet

➢ Association médicale mondiale. Déclaration d’Helsinki de l’AMM – Principes éthiques applicables à la recherche médicale impliquant des êtres humains. AMM, octobre 2022 : www.wma.net/fr/policies-post/declaration-dhelsinki-de-lamm-principes-ethiques-applicables-a-la-recherche-medicale-impliquant-des-etres-humains.

➢ Jaillon P, Demarez JP. L’histoire de la genèse de la loi Huriet-Sérusclat de décembre 1988. Loi sur la protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales. Med Sci (Paris) 2008 ; 24 : 323-7.




Pour en savoir plus sur la réglementation

➢ Commission nationale de l’informatique et des libertés : www.cnil.fr/professionnel.

➢ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Vos démarches. Chercheur : https://ansm.sante.fr/vos-demarches/chercheur.

➢ Blog de Life Avocats : www.life-avocats.com/blog-actualites.











Notes

1. www.wma.net/fr/ce-que-nous-faisons/ethique.

2. www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000033394083.
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La protection et la gestion

Des données de recherche



L’essentiel à retenir


• Les données de santé sont des données sensibles et doivent être protégées

• L’information du patient est essentielle avant tout traitement des données de santé

• Le délégué à la protection des données de l’établissement peut accompagner le chercheur

• Les données nécessitent d’être recueillies de manière standardisée et structurée





La recherche nécessite d’avoir accès aux données de santé des patients, qu’elles soient recueillies en prospectif (essai clinique, cohorte) ou en rétrospectif (données issues des dossiers des patients). Ces données personnelles doivent être protégées car elles sont considérées comme « sensibles » par la réglementation. Dans la continuité de la loi française Informatique et libertés de 1978, le règlement général sur la protection des données (RGPD ou GDPR pour General Data Protection Regulation) est entré en application le 25 mai 2018. En France, la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL) est l’entité administrative indépendante en charge de la protection des données.


	■ Une donnée personnelle est toute information se rapportant à une personne physique identifiée ou identifiable. Une personne physique peut être identifiée par des données directement nominatives (nom, prénom) ou indirectement nominatives (numéro de téléphone, plaque d’immatriculation, etc.). Le croisement d’un ensemble de données (par ex., une femme vivant à telle adresse, née tel jour et membre de telle association) peut permettre d’identifier une personne.


	■ Les données sensibles sont des données dont la divulgation peut mettre en danger l’individu. Les données considérées comme sensibles par la réglementation sont l’origine raciale ou ethnique, les opinions politiques, les convictions religieuses ou philosophiques, l’appartenance syndicale, les données génétiques, les données biométriques aux fins d’identifier une personne physique de manière unique, les données concernant la santé ou les données concernant la vie sexuelle ou l’orientation sexuelle d’une personne physique.




Le règlement européen interdit de recueillir ou d’utiliser les données sensibles, sauf notamment dans les cas suivants : si la personne concernée a donné son consentement exprès (écrit, clair et explicite) ; si ces données sont nécessaires dans un but médical ; si leur utilisation est justifiée pour des motifs d’intérêt public dans le domaine de la recherche.
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Il faut distinguer le consentement à la participation à la recherche de l’éventuel consentement au traitement des données personnelles nécessaires pour les besoins de la recherche. Alors que le consentement à la participation à une recherche est obligatoire et peut prendre différentes formes (écrit, exprès ou tacite), le consentement au traitement des données pour les besoins d’une recherche n’est pas obligatoire.

Il est indispensable que le patient soit informé des conditions de collecte et de l’utilisation de ses données dans le cadre d’une recherche. Pour une recherche clinique, l’information sur le traitement des données est intégrée à la note d’information à la recherche. Pour une recherche sur données, il faut s’assurer que le patient ait été informé d’un éventuel traitement des données (par ex., information dans le livret d’accueil de l’hôpital sur l’activité de recherche). Si le patient n’a pas été informé, il faut transmettre l’information aux patients concernés, par exemple par courrier, et laisser un délai dit « raisonnable » pour que le patient puisse s’opposer. Il est possible de déroger à l’obligation d’information lorsqu’elle se heurte à l’impossibilité de trouver la personne concernée. Il faut dans ce cas solliciter la CNIL pour obtenir une dérogation à l’obligation d’information, prenant la forme d’une autorisation.





[image: ]Droits du patient

Que cela soit dans la lettre d’information de la recherche ou dans une lettre spécifique pour l’utilisation des données, il faut préciser aux patients quels sont leurs droits.

Les droits des patients sont les suivants :


	droit d’information : être informé de l’utilisation de leurs données ;


	droit d’accès : connaître les données qu’un organisme détient sur le patient concerné ;


	droit de rectification : corriger les données inexactes les concernant (âge ou adresse erronés) ou compléter des données (adresse sans le numéro de l’appartement) ;


	droit d’opposition (et droit de retirer le consentement) : refuser l’utilisation de leurs données ;


	droit à l’effacement : effacer leurs données ;


	droit à la portabilité : obtenir et réutiliser une copie de leurs données ;


	droit à la limitation : geler l’utilisation des données.








[image: ]Quelles démarches pour l’utilisation des données

L’entrée en application du RGPD a modifié le paradigme en matière de protection des données sensibles (Tab 2.I). Il convient de vérifier si le traitement envisagé respecte un référentiel adopté par la CNIL. En matière de recherche en santé, ces référentiels sont des « méthodologies de référence » (MR). Il s’agit d’un autocontrôle effectué par le responsable de traitement (le promoteur) qui prendra la forme d’une analyse d’impact relative à la protection des données (AIPD) ou d’un Privacy Impact Assessment (PIA). Le délégué à la protection des données (DPD, ou DPO pour Data Protection Officer) du promoteur doit évaluer l’analyse d’impact. Après cette évaluation, le responsable de traitement valide l’AIPD/PIA et peut initier sa recherche.

Le responsable de traitement de la recherche adresse à la CNIL une déclaration attestant de la conformité pour chaque méthodologie de référence applicable à ses projets et créé une fiche dans son registre de traitement pour toute nouvelle recherche. Lorsqu’un traitement de données mis en œuvre dans le cadre d’une recherche n’est pas conforme à une méthodologie de référence, il est nécessaire de solliciter une demande d’autorisation auprès de la CNIL (Fig. 2.1). Le rôle du DPO est d’accompagner ces démarches.

Il existe plusieurs MR, celles concernant la recherche clinique sont au nombre de quatre :


	MR-001 : relative aux traitements de données à caractère personnel mis en œuvre dans le cadre des recherches dans le domaine de la santé nécessitant le recueil du consentement de la personne concernée ;


	MR-002 : relative aux traitements de données à caractère personnel mis en œuvre dans le cadre des études non interventionnelles de performances en matière de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (obsolète faute d’avoir été mise à jour après l’entrée en application du RGPD) ;


	MR-003 : relative aux traitements de données à caractère personnel mis en œuvre dans le cadre des recherches dans le domaine de la santé ne nécessitant pas le recueil du consentement de la personne concernée ;


	MR-004 : concerne les recherches n’entrant pas dans le champ d’application des recherches impliquant la personne humaine ou autres réglementations encadrant la recherche clinique. Cette MR prévoit un aménagement de l’information individuelle des personnes. Celle-ci ne s’applique qu’en cas de réutilisation de données ou lorsque l’information délivrée lors de la collecte des données et/ou échantillons biologiques renvoie à un dispositif spécifique d’information. Les personnes concernées pourront se reporter à ce dispositif avant la mise en œuvre du traitement (par ex., un site Internet).




Deux autres MR (MR-005 et MR-006) permettent l’accès aux données du programme de médicalisation des systèmes d’information (PMSI) par les établissements de santé, les fédérations et les industriels du secteur de la santé. Ils peuvent réaliser des études dans des conditions strictes de confidentialité et de sécurité.

[image: ]

[image: ]
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[image: ]  Quelques conseils de bon sens

Il convient de stocker les données sur des supports sécurisés. Les ordinateurs dédiés aux activités de recherche ainsi que chacun des fichiers sensibles se doivent d’être protégés par mot de passe et des sauvegardes régulières. Stocker les informations des patients sur des clés USB n’est pas une bonne stratégie. En cas de violation de données (destruction, perte, altération ou divulgation non autorisée de données), il faut le signaler sans délai à l’université ou à l’établissement de santé de rattachement.
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Le cahier de recueil de données

Le cahier de recueil de données (CRF pour Case Report Form) est essentiel au processus de recherche. C’est par son intermédiaire qu’il va être possible de recueillir toutes les informations permettant de répondre à la question de recherche. Toute mauvaise conception ou oubli de variables peut nuire à l’étude.

Le CRF doit être en parfaite cohérence avec les objectifs. Il contient toutes les variables nécessaires à l’étude. Il est utile (voire nécessaire) de valider le CRF avec un statisticien qui vérifiera que toutes les variables nécessaires à la construction des critères de jugement soient bien présentes. La réglementation et l’éthique au sens plus large veillent à contrôler que la recherche ne recueille pas plus d’informations que nécessaires (principe de minimisation). Un CRF trop long a des risques d’être mal rempli.




Collecter les données

L’utilisation d’un tableur Excel est le plus courant pour une recherche simple. Il ne s’agit pas d’un outil créé pour le recueil de données. Il est nécessaire de le paramétrer pour limiter les erreurs de saisie. Pour des recherches plus complexes, plus longues ou plus sensibles [notamment recherche impliquant la personne humaine de type 1 (RIPH1, cf. chapitre 1), recherche sur le médicament], un logiciel spécialisé pour la gestion des données est plus adapté. Toutes les études requièrent que la qualité de la saisie soit garantie. Il faut un outil qui permette des contrôles de saisie ainsi que la traçabilité de toutes les saisies et corrections. L’usage d’un CRF papier est devenu caduque pour la plupart des études. La plupart des institutions utilisent des CRF en ligne dits « e-CRF », par exemple REDCap (Research Electronic Data Capture1).


[image: ] En pratique

Pour limiter les erreurs de saisie dans les variables qualitatives, il convient d’éviter le texte et de coder les données (par ex., 1 = femme, 2 = homme). Cela augmente la vitesse de saisie. Concernant les données quantitatives, il faut borner les valeurs possibles (par ex., le poids doit être compris entre 30 et 110 kg). Dans le tableur Excel, il est utile de programmer des menus déroulants et autres outils de validation des données.
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Le promoteur est la personne qui assume la responsabilité de la recherche ; à ce titre, il doit s’assurer de la validité des données, de la protection des personnes et de la conformité de la conduite de l’étude. Il met en place des « monitorings » pour vérifier notamment que les consentements des patients sont bien signés. Concernant la qualité des données, les données saisies dans le e-CRF doivent être conformes aux données disponibles dans le dossier du patient.





[image: ]Anonymisation et pseudonymisation

En recherche clinique, l’anonymisation est quasi impossible. Cela signifierait qu’il est strictement impossible de retrouver le patient. Or la recherche et les différents contrôles qu’elle nécessite impliquent de pouvoir retourner au dossier du patient pour vérifier certaines données. Le patient est repéré par un code, et dans chaque centre, il existe une table de correspondance qui permet de savoir quel code correspond à quel patient. C’est la pseudonymisation. Il est strictement interdit d’avoir une table dans laquelle on trouverait un nom/prénom et des données cliniques. Pour qu’un code alphanumérique soit considéré comme acceptable par la réglementation relative à la protection des données et notamment les méthodologies de référence, il est recommandé qu’il ne contienne que les initiales du patient (1 lettre pour le prénom maximum, 1 lettre pour le nom maximum) complétées d’un numéro d’inclusion et/ou d’un numéro de lieu de recherche. La base ne doit contenir aucune coordonnée, et la date de naissance doit être limitée à mois/année.

Les auteurs remercient Thomas Roche de Life Avocats pour sa relecture de ce chapitre.
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Pour en savoir plus

➢ Commission nationale de l’informatique et des libertés. Recherche médicale : comment procéder pour une thèse ou un mémoire ? CNIL, 2018 : www.cnil.fr/fr/recherche-medicale-comment-proceder-pour-une-these-ou-un-memoire.

➢ Blog de Life Avocats : www.life-avocats.com/blog-actualites.











Notes

1. https://projectredcap.org/software.
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Vers une recherche responsable

Et intègre



L’essentiel à retenir


• Tous les protocoles doivent être enregistrés, tous les résultats doivent être publiés et les données doivent être partagées

• Les essais doivent inclure les minorités

• Le patient doit être partie prenante de la recherche

• Les règles d’autorat doivent être respectées et les liens d’intérêt déclarés

• Les droits de propriété doivent être respectés, le plagiat et les pratiques douteuses évités





L’intégrité scientifique est définie dans le Code de la recherche (art. L. 211-2) comme l’ensemble des règles et valeurs qui doivent régir les activités de recherche pour en garantir le caractère honnête et scientifiquement rigoureux. Il ne faut pas la confondre avec l’éthique et la déontologie (cf. chapitre 1).

L’intégrité scientifique a été développée suite à la mise en évidence, depuis les années 2000, de méconduites des chercheurs. Ces méconduites ne se limitent pas aux fraudes (falsification, fabrication de données et plagiat) ; ce sont des déviations par rapport aux bonnes pratiques de recherche. Les méconduites peuvent causer du tort aux patients, au public et à l’environnement, miner la crédibilité de la recherche, détériorer les connaissances dérivées de la recherche et gaspiller les ressources. Ces dérives des chercheurs se font sous la pression d’un système caractérisé par l’aphorisme « publier ou mourir ». Les chercheurs et la recherche sont évalués sur des critères quantitatifs et non qualitatifs. Le système les incite à publier beaucoup d’articles et à exagérer l’intérêt de leurs résultats.

C’est dans ce contexte qu’a été publié en 2011 le Code de conduite européen pour l’intégrité en recherche. Ce code a été actualisé en 2023. Il développe la notion d’intégrité scientifique sur quatre axes principaux :


	fiabilité : concerne la qualité, la reproductibilité de la recherche ;


	honnêteté : concerne la transparence, l’objectivité de la recherche ;


	respect : de l’environnement humain, culturel et écologique de la recherche ;


	responsabilité : concerne les implications de la publication de la recherche.






[image: ]La situation en France

En 2015, une charte de déontologie des métiers de la recherche est signée par la Conférence des présidents d’université et les principaux organismes de recherche. Les signataires s’engagent à respecter et faire respecter les principes d’intégrité et de rigueur inhérents à la mission de recherche. Cette charte a amené à la rédaction d’un rapport visant à « proposer des mesures opérationnelles pour renforcer l’intégrité scientifique en France » : c’est le rapport Corvol, publié en 2016. Suivant les recommandations de ce rapport, l’Office français de l’intégrité scientifique (OFIS) est créé en 2017. L’OFIS a pour missions de définir une politique nationale de l’intégrité scientifique et d’accompagner tous les acteurs qui concourent au respect des règles garantissant une activité de recherche honnête, rigoureuse, fiable et crédible. L’OFIS déploie ses actions selon trois axes : observatoire, ressources, animation et prospective. En décembre 2020, l’intégrité scientifique entre dans le Code de la recherche via la loi de programmation de la recherche : l’article L. 211-2 définit le périmètre de l’intégrité scientifique et les devoirs des établissements opérateurs de recherche. De nombreuses formations ont été mises en place dans les universités ou en ligne. Le MOOC (Massive Open Online Course) de l’université de Bordeaux « Intégrité scientifique dans les métiers de la recherche » est une formation gratuite et ouverte à toute personne qui s’interroge sur ce qu’est une recherche intègre et responsable1.

Nous présentons les principes internationaux qui permettent de guider le chercheur vers une recherche responsable.





[image: ]Enregistrer tous les protocoles


Pour un essai impliquant la personne humaine, la plateforme de la National Library of medicine est la plus utilisée pour déposer un protocole2. Un enregistrement est aussi réalisé sur EudraCT pour les protocoles concernant le médicament en Europe3. Ces démarches doivent être faites par les promoteurs des recherches. Ces exigences s’étendent à la plupart des domaines de recherche, que ce soit les études animales, des études de laboratoire et les revues systématiques de la littérature avec le registre PROSPERO4. Hors du domaine médical, des plateformes accueillent les protocoles comme celle de OSF (Open Science Framework5) ou celle du site Protocols6.





[image: ]Publier tous les résultats

D’après la déclaration d’Helsinki, « Les chercheurs ont le devoir de mettre à la disposition du public les résultats de leurs recherches impliquant des êtres humains ». Il s’agit d’une exigence non seulement scientifique mais aussi éthique. Des personnes ont accepté de participer à une recherche pour faire avancer la science, il serait donc irrespectueux de ne pas faire usage des résultats. Ne pas diffuser les résultats peut conduire à répéter inutilement la même recherche, prendre de mauvaises décisions cliniques, etc.

Les textes réglementaires ont intégré cette exigence de diffusion des résultats en rendant obligatoire le rendu du résumé des résultats aux autorités dans l’année qui suit la dernière visite du dernier patient. En 2019, la Commission européenne, l’Agence européenne des médicaments ont diffusé une lettre rappelant aux promoteurs leur obligation de publier les résultats.


[image: ] En pratique

À la fin d’une étude, il convient d’analyser puis de publier les résultats sur le site Clinicaltrials et/ou EudraCT, ainsi que sous forme d’article scientifique. Pour une question de pertinence scientifique (et d’obligation réglementaire), il faut les diffuser dans l’année suivant la fin de l’étude. L’organisation mondiale de la santé a insisté sur cette nécessité de publier tous les résultats et ce, dans un délai raisonnable (WHO statement on public disclosure of clinical trial results).








[image: ]Partager les données (datasharing)

Le partage des données de la recherche ou “datasharing” permet la re-analyse d’un essai, la réalisation d’analyses secondaires ainsi que la réalisation de méta-analyses sur des données individuelles. Après l’obligation d’enregistrement des protocoles pour pouvoir publier en 2004, l’International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) a rendu obligatoire la présence d’une déclaration de partage de données (“datasharing statement”) dans les articles en 2017.
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Si, initialement, le médecin était dans la position du sachant, ce n’est qu’en 1981 et la déclaration de Lisbonne que des droits ont été reconnus au patient : « Si le médecin doit continuer à agir selon sa conscience et dans le meilleur intérêt du patient, il devra également faire son possible pour garantir autonomie et justice au patient ».

Des activistes dans le domaine du Sida ont poussé pour que les patients puissent participer à l’élaboration des recherches : comment faire une recherche « pour » des patients si on ne connaît pas leurs attentes ? Depuis, il est demandé dans certains appels d’offre de spécifier la stratégie de participation des patients et du public (PPI pour “Patient and Public Involvement”) et ainsi d’expliquer le partenariat mis en place avec les patients et le public pour choisir, désigner et mettre en œuvre la recherche. La recherche n’est plus seulement faite « pour » mais « avec » les patientes et les patients.

Cette prise en compte conduit également à intégrer dans les recherches des mesures rapportées par le patient (PROM pour “Patient-Reported Outcome Measures”), qui peuvent être des questionnaires généraux (qualité de vie) ou encore des questionnaires plus spécifiques à une pathologie. Quelques revues, dont le British Medical Journal, sollicitent des patients parmi les reviewers des articles scientifiques. Des patients peuvent participer à des comités de rédaction.





[image: ]Prendre en compte la diversité

Des disparités entre communautés ont été mises en évidence depuis quelques années au niveau des patients inclus dans les essais cliniques. Le rapport des académies des sciences américaines (2022) explique que des populations ne peuvent pas bénéficier de certains progrès cliniques car elles ne sont pas représentées dans les essais. Des progrès ont été observés pour inclure des femmes dans les essais. Les populations minoritaires aux États-Unis sont : Asian, Black, Latin Americans, American Indian/Alaska native. Il y a d’autres groupes moins importants en nombre : femmes enceintes ou allaitantes, les personnes en situation de handicap et les LGBTQIA+ (lesbian, gay, bisexual, transgender, questioning, queer, intersex, asexual and pansexual). Le manque de représentation de ces populations ne permet pas de généraliser les résultats à la population.

Il est nécessaire d’élargir les inclusions dans les essais à toutes ces populations. Il est recommandé d’être plus transparent au moment de la publication en ce qui concerne le sexe (lorsque l’on souhaite rapporter des facteurs biologiques) et/ou le genre (lorsque l’on souhaite rapporter l’identité de genre ou facteurs psychosociaux/culturels) ainsi que la méthode d’évaluation ; il en est de même pour les ethnies représentées (et comment elles ont été définies).

En France et dans la plupart des pays européens, les ethnies ne sont pas des variables collectées dans les essais. En théorie, les articles n’ayant pas ces informations pourraient être refusés par les rédacteurs américains. Des revues ont mis en place des postes de rédacteurs dédiés pour les notions d’équité-diversité-inclusion. Justifier l’absence de ces informations par le respect des réglementations européennes est un argument que ces rédacteurs prennent en compte.



Si la révélation de ces disparités est assez récente, les biais de genre dans les publications scientifiques ainsi que parmi les rédacteurs et les évaluateurs sont anciens. Les femmes représentent 23,7 % (New England Journal of Medicine) à 46,7 % (British Medical Journal) des premiers auteurs et sont moins représentées parmi les relecteurs et les membres des comités de rédaction. Les femmes obtiennent moins de financement, produisent moins d’articles, et leurs articles sont moins cités. Il est probable que ce phénomène soit le même parmi les minorités.

L’ICMJE a révisé ses recommandations en 2022 pour intégrer les notions d’équité-diversité-inclusion7. Les revues prestigieuses sont attentives à la diversité des auteurs et des relecteurs.





[image: ]Respecter les règles d’autorat


Les quatre critères pour être auteur sont (cf. chapitre 26) :

	contributions substantielles à la conception ou aux méthodes de la recherche ou à l’acquisition, l’analyse ou l’interprétation des données ;



ET

	rédaction préliminaire de l’article ou sa révision critique impliquant une contribution importante au contenu intellectuel ;



ET

	approbation finale de la version à publier ;



ET (depuis 2013)

	engagement à assumer l’imputabilité pour tous les aspects de la recherche en veillant à ce que les questions liées à l’exactitude ou l’intégrité de toute partie de l’œuvre soient examinées de manière appropriée et résolues.



Toute personne remplissant ces conditions doit figurer parmi les auteurs. Toute personne ne les remplissant pas ne peut prétendre au statut d’auteur et doit apparaître dans les remerciements ou les listes des personnes ayant inclus des patients. Depuis 2013, c’est une signature qui engage : en étant signataire d’un article, un auteur sera tenu pour responsable du contenu.





[image: ]Respecter les droits de propriété et éviter les pratiques douteuses


[image: ] Des vérifications avant de soumettre un manuscrit


• Au moment de publier, il convient de vérifier si toutes les autorisations nécessaires ont été réunies. Par exemple, en cas d’emprunt d’une figure d’un article ou d’un livre, il faut contacter l’auteur et l’éditeur pour demander une autorisation.

• Les questionnaires (de qualité de vie par ex.) ne sont pas toujours libres de droits. Il faut payer pour les utiliser afin de « décoder » les questionnaires (interpréter les résultats).






	■ Lors de la soumission d’un article, la plupart des rédacteurs le soumettent à un logiciel pour détecter les similitudes. L’examen visuel d’un rédacteur permet de dire s’il y a plagiat. Copier/coller certaines phrases d’un autre article sans citer explicitement la source n’est pas acceptable.


	■ C’est au niveau des publications que sont identifiées la plupart des pratiques douteuses : sélection des données, changement des tests statistiques, manipulations du langage pour tromper le lecteur (« spin »), conflits d’auteurs.
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Liens d’intérêt et conflits d’intérêt sont deux notions liées mais néanmoins distinctes : tout lien d’intérêt ne constitue pas nécessairement un conflit d’intérêt.

La notion de lien d’intérêt recouvre les intérêts ou activités, directs ou indirects, passés ou présents, d’ordre patrimonial, professionnel ou familial de la personne. Les relations financières sont les plus faciles à identifier mais les autres relations doivent être déclarées.

Selon la charte de l’expertise sanitaire, « un conflit d’intérêts naît d’une situation dans laquelle les liens d’intérêt d’une personne sont susceptibles, par leur nature ou leur intensité, de mettre en cause son impartialité ou son indépendance dans l’exercice de sa mission au regard du dossier qui lui est confié ». Le potentiel de conflit d’intérêt peut exister, que l’individu estime ou non que ces relations influent sur son jugement scientifique.

La prévention des liens d’intérêt s’effectue sur la base de la communication des déclarations exhaustives réalisée par les personnes de leurs liens. Cette déclaration se fait lors de chaque soumission d’article mais également lors des participations à des instances publiques, des jurys et lors de toute mission d’expertise.

Un lien/conflit d’intérêt devient réellement problématique lorsqu’il est masqué aux yeux des lecteurs/du public. Ainsi la transparence et la bonne gestion des conflits d’intérêt sont-elles un enjeu majeur pour la confiance.


[image: ] Histoire de l’enregistrement des essais


En 1986, John Simes a voulu comparer deux thérapeutiques dans le cancer ovarien avancé. Il a réalisé deux évaluations : l’une à partir des essais publiés, et l’autre à partir d’une base de données sur les essais en cancérologie. La première montrait une différence significative en faveur d’un des traitements alors que la seconde ne montrait aucune différence de survie. Il a mis en évidence un biais de publication et son impact potentiel sur la prise de décision. Pour Kay Dickersin (1990), « Les études avec des résultats statistiquement significatifs sont plus susceptibles d’être soumises et publiées que celles avec des résultats non significatifs ou contraires à l’hypothèse de base »8.

J. Simes a proposé d’enregistrer les essais dans une plateforme internationale afin d’avoir une vision de toutes les recherches mises en œuvre. En 2004, après une déclaration de l’ICMJE publiée simultanément par une vingtaine de journaux, les rédacteurs médicaux ont exigé que le protocole soit enregistré sur une plateforme avant le début des inclusions pour prendre en compte un article.
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La littérature en santé :

Recherche et évaluation



L’essentiel à retenir


• L’actualisation des connaissances est nécessaire pour la recherche et la pratique professionnelle

• La recherche documentaire doit être structurée

• La sélection des articles doit être structurée et tracée

• La littérature doit être analysée de manière critique, avec rigueur et des grilles de lecture adaptées

• Les documentalistes peuvent accompagner utilement le chercheur





La littérature en santé est le socle de la connaissance. Tout praticien se doit de mettre à jour ses connaissances et tout chercheur doit s’appuyer sur le dernier état des connaissances. Aucune recherche impliquant la personne humaine ne peut être effectuée si elle ne se fonde pas sur l’état des connaissances. L’objectif est d’identifier des articles de qualité apportant des données probantes. Ces articles sont rares. Il faut éviter d’être noyé sous un flot de références mal sélectionnées. Le risque est d’oublier des références essentielles. La localisation et l’analyse de la littérature avant de commencer une recherche s’organisent en trois étapes : recherche d’information, sélection des articles et lecture critique.



[image: ]La recherche d’information

Il est nécessaire de connaître les méthodes pour localiser les informations. La première action est de se rapprocher d’une bibliothèque universitaire ou d’un établissement de santé qui propose des ressources en ligne. Il est conseillé de prendre un rendez-vous pour être aidé : une recherche rapide sans encadrement de personnel compétent n’est pas satisfaisante. Pour commencer, il faut consulter le site Internet de la bibliothèque de votre établissement et les liens proposés vers des référentiels en ligne. La recherche documentaire n’étant pas toujours enseignée dans les cursus de formation, il faut se former par soi-même. Il existe de bonnes ressources [1, 2]. Ce chapitre explique quelques principes généraux sans être exhaustif.


Savoir ce que l’on cherche : l’équation de recherche

L’introduction de texte libre dans un moteur de recherche comme Google ne permet pas de faire une recherche documentaire. Avant d’interroger, il faut savoir ce que l’on cherche : définition du sujet, du contexte selon l’objectif, types de documents souhaités, public visé, période sur laquelle doit porter la recherche, etc.

Élaborer une stratégie documentaire consiste à traduire la question à l’aide de mots clés appropriés issus d’un vocabulaire contrôlé (thésaurus) et/ou libres (mots du titre ou du résumé). Un thésaurus est un répertoire de termes normalisés qui permet d’augmenter l’efficacité de la recherche car chaque terme représente un concept et un seul, et tous les synonymes lui sont associés. Dans le cas d’une recherche avec vocabulaire libre, vous devrez réfléchir à tous les dérivés (poumon, pulmonaire) et tous les synonymes. En médecine, le thésaurus est le MeSH (Medical Subject Headings) ; il n’existe pas de thésaurus pour les aspects paramédicaux.

Il faut travailler soigneusement sur les mots clés afin de s’assurer qu’ils sont corrects. Il est recommandé de consulter quels mots clés ont été attribués à des articles pertinents pour être sûr d’inclure les mots clés d’intérêt.

Une fois que chaque mot clé a été défini, ces mots seront combinés entre eux en employant la syntaxe booléenne : ET, OU, SAUF (Fig. 4.1).
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Une fois que la première équation de recherche a identifié des documents, il est recommandé de faire un tour d’horizon rapide des résultats. Cela permet d’identifier d’autres mots clés qu’il serait pertinent d’ajouter à l’équation. Afin de limiter le nombre d’articles à étudier, il faut regarder si certains articles ne correspondent pas à ce que vous recherchez et identifier les mots clés correspondants. Ensuite il faut exclure ces mots clés de la recherche à l’aide de l’opérateur SAUF (NOT). Cette démarche itérative a pour but d’identifier un maximum de références pertinentes répondant à la question.




Savoir où chercher : les bases documentaires

Le choix d’une base ou de plusieurs d’entre elles dépend de vos objectifs et des moyens dont vous disposez (accès gratuit ou payant, soumis à abonnement ou non). La base gratuite PubMed de la National Library of Medicine est la plus utilisée par les professionnels de santé1. Elle contient 36 millions d’articles publiés par près de 5 000 journaux à comité de lecture, la plupart en langue anglaise. Pour un travail de recherche clinique, PubMed peut suffire. La base Scopus est plus large, indexant près de 85 millions d’articles d’environ 25 000 journaux, et couvrant mieux les sciences sociales2. Il existe des bases dans des langues non anglaises. Des bases existent pour de nombreux domaines, par exemple la médico-économie avec le Center for Reviews and Dissemination3, la physiothérapie avec PEDro4, l’ergothérapie avec OTseeker5.

Pour une recherche plus exhaustive, la consultation de plusieurs bases de données est nécessaire, par exemple Medline, Scopus, Web of Science et Cochrane library.

Google Scholar donne accès à toutes sortes de documents : articles de journaux et de conférences, thèses, livres, prépublications (preprints), abstracts, rapports. Les algorithmes interrogent une large variété de sources et non pas un corpus défini comme les autres bases.


[image: ] Exemple simple de recherche documentaire
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Recherche réalisée sur Pubmed (mai 2023), limitée aux articles en anglais et français et limitée à l’humain : (English OR French, Humans). La base étant mise à jour en permanence, les résultats seront différents en répétant la même recherche à des dates différentes.

Cet exemple présente l’utilisation des opérateurs et illustre les motifs de l’utilisation exceptionnelle de l’opérateur NOT. En effet, l’équation 4 (avec l’exclusion du terme “Aged”) donne 2 284 références. L’équation 3 est préférable avec un résultat de 6 463 références. L’équation 4 présente le risque de perdre (6 463 – 2 284) 4 179 références. Les articles qui traitent des trois catégories d’âge “Adult, Middle aged, Aged” sont exclus alors qu’une partie de ces articles répond à la question : celle concernant les catégories “aged” ou “middle aged”.








Savoir chercher hors des bases documentaires

Il existe des thèmes de recherche pour lesquels les bases documentaires, essentiellement anglosaxonnes, n’ont que peu d’informations. Par exemple, pour faire une recherche sur la santé des enfants au Sahel, probablement que PubMed aura peu de ressources. Il faut se tourner vers d’autres sources. Le site de l’Organisation mondiale de la santé, celui de l’Unicef, la base AJOL (African Journals OnLine)6 contiennent des articles et rapports sur ce sujet (nous n’avons pas fait une recherche exhaustive). Une partie de cette littérature n’a pas été soumise à des journaux à comité de lecture indexés dans des bases. Elle contient des données de terrain qu’il faut évaluer.

Selon l’objectif du projet, il peut être utile de consulter d’autres documents.


	■ La littérature grise désigne des documents produits en dehors des circuits de l’édition et de la diffusion. Ce sont des rapports d’étude ou de recherche diffusés à une liste restreinte de destinataires : rapports d’agences, d’industries, de sociétés savantes, d’organisations non gouvernementales, actes de congrès ou séminaires non publiés. Ces documents sont rarement indexés dans des bases de données. Une bonne recherche d’information doit expliquer comment la littérature grise a été explorée.


	■ Des plateformes comme HAL7 ou PubMedCentral8 contiennent des ressources non limitées aux articles, par exemple des documents pédagogiques, des thèses, des présentations Powerpoint.


	■ La réception des sommaires des journaux qui couvrent le domaine de recherche est conseillée, après avoir activé des alertes.


	■ Les recherches décrites n’informent pas sur les recherches en cours. Il peut être utile de localiser ces études à partir des plateformes de protocoles. Les protocoles d’essais cliniques sont déposés sur des sites comme ClinicalTrials.gov, EudraCT et ISRCTN (cf. chapitre 23). Les protocoles de revues systématiques sont sur PROSPERO9.


	■ En France, plusieurs sites recensent les recommandations de pratiques cliniques : la Haute Autorité de santé (HAS)10 ; les sites des sociétés savantes. Il existe des index de ressources accessibles tels que CISMef (catalogue et index des sites médicaux de langue française). Ce catalogue indexe les principaux sites et documents francophones dont les conférences de consensus et les recommandations pour la pratique clinique11. Lissa est un moteur de recherche référençant 242 journaux soit plus de 520 000 articles scientifiques en français dans le domaine de la santé12.







La veille de la littérature

Les recherches documentaires doivent être actualisées pendant le travail. Elles peuvent être refaites avec les mêmes équations de recherche pour actualiser avec des filtres de dates. Une autre stratégie est d’avoir des alertes. Les alertes peuvent être construites à partir des bases documentaires. Se tenir à jour avec des alertes sur PubMed13 et sur Google Scholar14 est facile et gratuit. La périodicité des alertes est choisie, ainsi que le périmètre avec des mots clés. Des alertes à partir de sources EBM (Evidence-Based Medicine) existent : Cochrane Library, BMJ Publishing group par exemple. La réception des sommaires des journaux publiant dans le domaine de recherche est utile.







[image: ]La sélection des articles à partir des listes des bases documentaires

Certains points ont été repris dans le chapitre 20 sur les revues de la littérature. La recherche documentaire permet d’avoir des listes avec un titre et souvent un résumé. Le premier tri sera fait sans lire l’article. Les doublons sont éliminés lors de la lecture des listes de titre. À des fins de traçabilité, il est important de conserver : l’équation de recherche, la date à laquelle la recherche a été faite et deux listes d’articles : ceux inclus pour être lus et ceux qui sont écartés (et la raison pour laquelle ils ont été écartés).

La date de publication n’est pas une information pertinente pour sélectionner un article, d’autant plus qu’un filtre de dates a pu être appliqué lors de la recherche. Ce n’est pas parce qu’un article est « récent » qu’il serait de meilleure qualité.


Sélectionner les articles originaux en priorité

Pour aborder la littérature afin de chercher des preuves scientifiques (démarche EBM), les comptes-rendus de recherche ou articles originaux doivent être considérés. L’objectif est d’identifier des preuves scientifiques, à savoir des faits établis avec des méthodes adaptées à la question de recherche. De ce fait, les livres, les éditoriaux, les revues de littérature narratives ou mises au point, les cas cliniques ou séries de cas, les correspondances ou autres rubriques des journaux ne peuvent être utilisés pour rechercher des preuves scientifiques. Cette littérature contient des opinions, des hypothèses, des réflexions qui peuvent être intéressantes, sans apporter de preuves.

Les articles originaux ou comptes-rendus de recherche sont habituellement publiés par des journaux scientifiques à comité de lecture. Ces articles ont été soumis à une évaluation par les pairs et mis en forme par la rédaction des journaux. Ce n’est pas toujours évident d’identifier les articles originaux sur le titre seulement ; il faut lire le résumé. S’il existe peu de ressources, éventuellement les cas cliniques peuvent être sélectionnés.

Une recherche doit aussi identifier les preprints. Ce sont des manuscrits déposés sur une plateforme et non encore évalués par les pairs (cf. chapitre 33). Si un preprint est sélectionné, la lecture devra être attentive. Une alerte sur les preprints inclus dans votre recherche permet de savoir quand ils sont actualisés, acceptés par un comité de lecture ou publiés.




Le premier tri

Ce tri est fait à partir du titre, du résumé, du nom du journal et de la date de publication. Voici les étapes : à chaque étape, il faut répondre « oui » ou « non », mais jamais « peut-être » ; dans le doute, il faut garder l’article pour voir s’il satisfait l’étape suivante.


	■ La lecture du titre doit permettre de répondre si vous voulez retenir l’article ;


	■ La lecture du résumé permet de considérer la question, les méthodes et de répondre si vous voulez retenir l’article : la lecture du résumé permet de se faire une bonne opinion sur l’aspect rédactionnel d’un article. Si le résumé est bien fait, il informe sur le contenu de l’article et permet de savoir si cet article correspond à la recherche. Si le résumé est mal fait, indicatif et non informatif, il est probable que l’article soit mauvais. L’article est éliminé si le résumé suggère un intérêt marginal, si les auteurs n’ont pas bien identifié le problème, si la méthodologie ne paraît pas pertinente ou si les résultats semblent être d’intérêt limité ;


	■ Les articles originaux peuvent être classés selon leurs objectifs : étude thérapeutique (efficacité ou sécurité), diagnostic (reproductibilité/variabilité, sensibilité/spécificité, efficacité/utilité, stratégie), causalité (phénomène fréquent ou rare), pronostic (maladie fréquente ou rare).


	■ Le nom du journal est utile pour éliminer les articles de journaux prédateurs qui ont pu être identifiés (cf. chapitre 34).




À l’issue de cette première sélection, un bilan est fait : est-ce qu’il y a peu ou beaucoup d’articles ? Dans les deux cas, la stratégie de recherche peut être reconsidérée. Tous les articles sélectionnés devront être lus complètement.

Lors de cette lecture, il convient de regarder les références pour enrichir votre première liste avec des articles qui n’ont pas été détectés par votre équation initiale.
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Equation Résultats
1 | "Mass Screening"[MeSH] AND "Breast Neoplasms" [MeSH] 10235
2 |"Aged"[MeSH] 3002574
3 | 1 AND ("Adult"[MeSH] OR "Middle aged" [MeSH]) 6463
4 |1 AND 3 NOT "Aged"[MeSH] 2284
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Figure 2.1 / Accueil professionnel du site Internet de la Commission nationale de
I'informatique et des libertés (CNIL) : www.cnil.fr/fr/professionnel.
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Les grandes étapes pour protéger les données Les services en ligne pour désigner un délégué, Registre, information des personnes, AIPD... les
personnelles de votre organisme déclarer un fichier, demander une autorisation... outils de la protection des données.
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Figure 4.1 / Représentation visuelle des opérateurs booléens.

AND (ET) intersection, restreint

OR (OU) réunit, additionne, élargit

NOT (SAUF) exclut le terme introduit

Exemple : cardiologie ET pédiatrie = tous les articles de cardiopédiatrie;
cardiologie OU pédiatrie = tous les articles de cardiologie adulte, de cardio-
pédiatrie et de pédiatrie hors cardiologie ; cardiologie SAUF pédiatrie = tous
es articles de cardiologie adulte.






OEBPS/images/Figp22.jpg
(o)





OEBPS/images/Tableau_1_I.jpg
Tableau 1.I. Cadre réglementaire, autorisations requises, type de consentement et cadre informatique et libertés en fonction de I'objet

de la recherche et du type d'étude.

Médicamel M et DM-DIV Autres et hors produits de santé
Non Interventionnel Non Interventionnel | Interventionnel Interventionnel
interventionnel interventionnel sans risque o
Si risques
et contraintes
minimes
Réglementation | Pas d’encadrement | Réglement Pas d'encadrement | Réglement Jardé-RIPH3 Jardé-RIPH1 | Jardé-RIPH2
spécifique pour européen particulier pour européen**
les recherches non | médicament les études SCAC
Avis/ ;)n otlir;/:tn ::znun: les Autorisation is::;: ehrTlgIl:se ;igf)s Autorisation CPP Autorisation | CPP
Autorisations adi * ANSM + avis 4 ANSM (+information | ANSM + avis | (+information
médicament’ [ ou les études non + avis CPP ANSM) PP ANSM)
interventionnelles
Consentement Consentement | des performances | Consentement | Information et | Consentement | Consentement
expres écrit cliniques* expres écrit consentement | exprés écrit | expreés
tacite
Protection MR-004 ou MR-001 ou MR-004 ou MR-001 ou MR-003 ou MR-001 ou MR-001 ou
des données autorisation CNIL | autorisation autorisation autorisation autorisation autorisation | autorisation
CNIL CNIL CNIL CNIL CNIL CNIL

DM dispositif médical ; DM DIV : dispositif médical de diagnostic in vitro ; RIPH : recherche impliquant la personne humaine ; ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé ; CPP : comité de protection des personnes ; MR : méthodologie de référence ; CNIL : commission nationale de linformatique et des libertés.
* Certains considérent que les études médicament non interventionnelles et les études DM-DIV non interventionnelles entrent dans le champ des RIPH3.

** Le réglement européen prévoit une terminologie spécifique pour nommer les recherches qui portent sur des DM et des DM DIV : Investigation clinique (toute investigation systé-
matique impliquant un ou plusieurs participants humains pour établir la sécurité ou les performances d'un DM) et Evaluation des performances (étude destinée & établir ou confirmer
les performances analytiques ou cliniques d'un DM-DIV).
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Tableau 2.1. Démarches pour la gestion des données de recherche.

(1
Votre service uniquement

Votre centre
et/ou plusieurs centres

Impliquant la personne
(un avis CPP est
nécessaire)

MR 001-002-003*
selon la catégorisation
de la recherche

(ou autorisation CNIL)

Recherche sans cadre
juridique spécifique
ou utilisation
de données existantes

Créer une fiche
de traitement/informer
le DPO*

MR-004**
(ou autorisation CNIL)

CPP : comité de protection des personnes; DPO : Data Protection Officer; MR : méthodologie de référence;
CNIL : Commission nationale de I'informatique et des libertés.
* Cas trés particulier : utilisation des données patient d'un service pour son usage exclusif et interne (pas de
publication). Le DPO crée alors une fiche spécifique dans le registre de traitements de I'établissement.

** Les analyses d'impact relatives a la protection des données réalisées afin de s'assurer de la conformité du
traitement & une méthodologie de recherche sont ensuite évaluées par le DPO.
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