
Conduire un projet de 
recherche paramédicale

15/10/2023

Dr Aurélie PORTEFAIX

Pédiatrie générale

Responsable scientifique CIC Pédiatrie-Maladies Rares

aurelie.portefaix@chu-lyon.fr

mailto:aurelie.portefaix@chu-lyon.fr


AGENDA

• C’est quoi la recherche clinique

• Vocabulaire 

• Etapes clés d’un projet de recherche 

• Intérêt de la recherche paramédicale

• Formations et financement 



C’EST QUOI LA RECHERCHE CLINIQUE?

• Etudes scientifiques réalisées sur la personne humaine, en 
vue du développement des connaissances biologiques ou 
médicales
• Patients ou de volontaires sains

• Évaluation médicaments, dispositif médicaux, biothérapie

• Identification de mécanismes moléculaires ou cellulaires

• Identification de facteurs de risques

• Comparaison d’approche diagnostiques ou thérapeutiques



Médicaments
Dispositifs médicaux 

Études médicaments:

Phase I: volontaires sains, 
pharmacocinétique, dose toxique

Phase II: dose minimal efficace et 
effets indésirables

Phase III: évaluation de l’efficacité

Phase IV: évaluation à long terme



Parcours de soins 



Soins de supports



VOCABULAIRE

• BPC: Bonnes Pratiques Clinique = règles de bonnes pratiques cliniques pour les 
recherches biomédicales portant sur des médicaments à usage humain prévues à 
l'article L. 1121-3 du code de la santé publique

• Investigation: réalisation de l’étude sur le terrain

• Coordination: centralisation des informations et des données, passage des 
informations

• Promoteur: responsable légal de l’étude, qui est garant que les BPC sont respectées

Personne physique ou morale qui prend l'initiative d'une recherche biomédicale sur 
l'être humain, qui en assure la gestion et qui vérifie que son financement est prévu.
Le promoteur ou son représentant légal est établi dans la Communauté européenne.



Vocabulaire

• CPP: comité de protection des personnes

• ANSM: Agence Nationale de la Santé et du Médicament

• CNIL: Comité National Informatique et Liberté

• RIPH: Recherche Impliquant la Personne Humaine

• RNIPH: Recherche N’Impliquant pas la Personne Humaine



Vocabulaire

• EI= Evènement Indésirable
toute manifestation nocive survenant chez une personne qui se prête à une 
recherche biomédicale que cette manifestation soit liée ou non à la recherche 
ou au produit sur lequel porte cette recherche.

• EIG= Evènement Indésirable Grave
tout événement ou effet indésirable qui 

entraîne la mort, 
met en danger la vie de la personne qui se prête à la recherche, 
nécessite une hospitalisation ou la prolongation de l'hospitalisation, 

provoque une incapacité ou un handicap important ou durable, 
se traduit par une anomalie ou une malformation congénitale



Vocabulaire: les métiers de la recherche 
• Attaché de recherche clinique (ARC): mission de mettre en place et suivre les études cliniques d’un projet en 

garantissant la qualité des données recueillies et le respect de la réglementation auprès des 
investigateurs/trices et de l’équipe de l’étude

• Technicien d’Etudes Clinique (TEC/ARC investigateur): assiste l’investigateur dans l’organisation et la 
réalisation pratique de l’étude, en appliquant les techniques de recherche sur le vivant dans le respect des 
bonnes pratiques cliniques.

• Chef de projet/ Chargé d’étude: Il/elle élabore, met en œuvre et coordonne des équipes multidisciplinaires 
(ARC, TEC, DM, stat, rédacteur médical, chargé d’affaires réglementaires, codeur…) ainsi que des 
professionnels de santé, en garantissant le respect de la réglementation, du budget et des délais.

• Méthodologiste: formalise les hypothèses, propose un schéma d’étude adapté aux objectifs, évalue la 
faisabilité, limite les biais 

• Statisticien: vérifie l’adéquation critères de jugement/objectifs, propose les analyses adaptées pour répondre 
à la question de recherche, réalise les analyses

• Data-manager: responsable de la base de données, met en place les contrôles des données et les demandes 
de correction, export de la base gelée à l’équipe statistique



ETAPES CLES D’UN PROJET DE RECHERCHE CLINIQUE



Conception



Obtention du financement 

• Réponses aux appels à projet

• Formatage du projet en fonction de l’appel d’offre

• Adéquation budget de l’appel d’offre et l’étude 

• Appels d’offre spécifiques pour les paramédicaux



Règlementation 



Règlement européen



Documents nécessaires pour la soumission

• Protocole

• Notices d’informations

• CRF: Cahier d’observation (document pour recueillir les données de 
l’étude)

• Document additionnel

• Brochure investigateur (si médicament)

• Tout document à l’intention des participants



Protocole 

• Document daté, approuvé par le promoteur et par l'investigateur, intégrant, le 
cas échéant, les modifications successives et décrivant le ou les objectifs, la 
conception, la méthode, les aspects statistiques et l'organisation de la 
recherche.

• Contient toutes les informations sur l’étude:
• Rationnel scientifique

• Hypothèse 

• Objectifs

• Critère de jugement

• Méthodologie



Protocole 

• Critères 
• d’inclusion 

• de non-inclusion

• Déroulé de l’étude 

• Analyses statistiques prévues

• Points règlementaires: déclaration des EI/EIG, assurance, CPP…



A quoi ça sert la méthodologie?

• Éviter les biais: sélection, mesure, attrition

• Avoir des résultats fiables: pouvoir conclure à la causalité

• A faire de la recherche éthique
• Calcul du NSN



Études interventionnelles

Groupe 
traité

Groupe
contrôle

Effets des facteurs confondants 
connus ou inconnus

Effet du traitement

Randomisation

Double insu

La différence entre les groupes est due au traitement
Il existe une relation de causalité entre traitement et effet

Perdus de vue
Arrêt de traitement

ITT



Calcul du nombre de sujets nécessaires dans 
une étude
• Ce nombre varie en fonction des études et dépend des paramètres 

suivants:
• La différence à mettre en évidence

• La puissance = grossissement du microscope= risque de ne pas montrer une 
différence alors qu’elle existe 

• Le risque α = risque de première espèce = risque d’erreur consenti= risque de 
montrer une erreur qui n’existe pas



Réalisation de l’étude 

• Inclusion patient, recueil données, remplissage de la base de données

• Suivi de l’avancement de l’étude, relance des centres

• Nettoyage de la base de données, gel de base



Analyses statistiques / analyse des résultats

• Description des données de la base de données

• Plan d’analyse statistique
• On dit avant ce qu’on va faire

• Analyse des résultats: multidisciplinaire

• Valorisation du travail: présentation en congrès, publication



INTERETS DE LA RECHERCHE PARAMEDICALE

• Pertinente et pratique
• Recherche de terrain

• Souvent impact direct sur le patient

• Contribue à faire progresser la qualité des soins et la prise en charge des 
patients par l'amélioration des pratiques

• Implication dans la prise en charge avec son prisme

• Ouverture, élargissement des compétences



FINANCEMENT

• Appels d’offre spécifiques pour les paramédicaux
• Nationaux: PHRip national
• Régionaux (1 par Girci)
• Locaux (selon les établissements)

• Ordre des kiné: https://www.ordremk.fr/actualites/ordre/appel-a-projet-
de-recherche-
2022/#:~:text=Le%20Conseil%20national%20de%20l,euros%20est%20reco
nduite%20pour%202022.

• Activité physique adaptée: https://www.coregepgv-
sport.fr/images/AAP/Dossier-candidature-APA.pdf

• Fondation Mustela: https://www.fondationdefrance.org/fr/appels-a-
projets-fa/la-fondation-mustela-lance-son-appel-a-projets-2023

https://www.ordremk.fr/actualites/ordre/appel-a-projet-de-recherche-2022/#:~:text=Le%20Conseil%20national%20de%20l,euros%20est%20reconduite%20pour%202022
https://www.fondationdefrance.org/fr/appels-a-projets-fa/la-fondation-mustela-lance-son-appel-a-projets-2023






SE FORMER A LA RECHERCHE

• DIU de recherche paramédicale

• Autres: Angers, Paris

• Formation IPA



Take home message

• La recherche paramédicale c’est possible

• Avec des questions très pertinentes et pratiques pour les patients

• Nécessité d’un accompagnement: structure de recherche, médecin

• Possibilité de formation et de financement



MERCI


