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I- INTRODUCTION :  

L’épidémiologie est l’étude de la fréquence et la distribution dans le temps et dans l’espace 

des phénomènes de santé ainsi que des facteurs qui déterminent ces fréquences et distributions.  

La recherche épidémiologique procède par enquête.   

 

Les études épidémiologiques  peuvent être classées en 2 catégories :  

1- Les études observationnelles : Observation de l’apparition des phénomènes de santé    

dans la population étudiée. 

 

Selon leurs objectifs, les études observationnelles peuvent être divisées en deux : 

 Les études descriptives : elles permettent d’étudier la fréquence, la répartition et les  

tendances évolutives des problèmes de santé dans la population. Elles aident également dans 

la prise de décision pour la planification et la gestion des programmes de santé. 

L’épidémiologie descriptive peut être à l’origine d’hypothèses, mais  elle ne peut pas établir 

de lien de causalité. 

 Les études analytiques/étiologiques: elles permettent de mettre en évidence une  

association entre une exposition et un événement en étudiant  le rôle de l’exposition à des 

facteurs favorisant. 

 

2- Les études expérimentales (  interventionnelles /non observationnelles):  

Elles permettent d’évaluer les effets d’une action de santé.  
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II- L’EPIDEMIOLOGIE EXPERIMENTALE :  

 

1- Définition : 

L’épidémiologie expérimentale est une approche scientifique visant à évaluer une  

intervention  ayant pour but la prévention, le diagnostic ou le traitement d’une pathologie; 

Les interventions sont rigoureusement régies par le protocole de l’étude; et les considérations 

d’ordre éthique revêtent une importance essentielle lors de la conception de l’étude.  

Dans ces études, le chercheur a le contrôle complet de l’exposition (la nature précise de 

l’exposition, le moment de son utilisation, du choix des sujets qui vont en bénéficier et du 

déroulement de l’essai).   

 

2- Objectif : 

Il s’agit d’une démarche à visée évaluative; 

Elle permet d’évaluer les résultats des actions et interventions dans le domaine de la santé: 

 A visée thérapeutique : nouveaux traitements ou médicaments, nouvelles méthodes 

de chirurgie ou radiothérapie  

 A visée diagnostique : méthode pour diagnostiquer une maladie ou un état 

pathologique afin d’améliorer le diagnostic (exemple efficacité de la troponine 

(protéine musculaire) pour le diagnostic de l’infarctus vs coronographie)  

 Sur le dépistage : Quelle est l’efficacité d’un programme de dépistage du cancer du 

sein dans une population sur la mortalité par ce type de cancer ?  

 Qualité de vie : améliorer la qualité de vie et le confort des maladies chroniques 

(exemple d’un essai sur la dimension “image de soi” pour administration de soins de 

beauté à des femmes recevant une chimio après chirurgie d’un cancer du sein). 

 

3- Historique : 

La démarche scientifique et technique a été élaborée progressivement en même temps que se 

sont définies les règles éthiques qui font largement référence aux évènements historiques et 

sociaux.  

Quelques étapes importantes montrent comment se sont élaborés le concept, puis la 

méthodologie des études expérimentales.  

 

 Le concept de comparaison, à la base du raisonnement utilisé au cours de l’essai  

clinique, apparaît au Moyen Âge. AVICENNE évalue les résultats d’un même traitement chez 

deux malades, introduisant la notion de terrain dans l’analyse de l’efficacité d’un traitement.  

 

 Le premier essai vaccinal à large échelle de l’histoire est effectué en 1897 par  

WRIGHT qui inocule un vaccin anti typhoïdique chez 2 835 volontaires de l’armée des Indes. 

Malgré des réactions sévères, l’efficacité semble suffisante pour autoriser l’utilisation du 

vaccin dans les armées britanniques.  
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 Les premiers essais du bacille de Calmette et Guérin (BCG) contre la tuberculose sont  

menés sur 30 enfants à Paris en 1921. Ces essais avaient pour objectif d’en vérifier l’innocuité 

et seront suivis par une campagne de vaccination chez 50 000 sujets. Les résultats publiés en 

1928 montrent une différence significative de l’incidence entre le groupe vacciné (1,8 %) et 

les sujets non vaccinés (25 à 32,6 %). Ces résultats prometteurs ont entraîné la généralisation 

du BCG. 

 Le placebo est introduit aux États-Unis en 1947 par Palmer pour prouver l’efficacité  

de la streptomycine dans le traitement de la tuberculose.  

 

 De 1960 à 1970, les premiers essais cliniques contrôlés des vaccins anti-typhoïdiques  

classiques sont entrepris sous l’égide de l’OMS. Ils confirmeront l’efficacité globale de ces 

vaccins.  

Ainsi, au cours des essais cliniques, se sont définies à la fois une méthodologie stricte, 

statistique notamment, et des règles éthiques reprises et divulguées par divers documents 

internationaux qui font aujourd’hui références. 

III- LES ETUDES QUASI-EXPERIMENTALES : 

  

1- Les études "avant-après" : elles permettent  d’apprécier  l’évolution de la situation  

sanitaire liée à la mise en œuvre de l’action sanitaire par la comparaison des résultats obtenus 

avant et après une intervention   

• Exemple : étude sur le comportement vis à vis du tabagisme avant et après une campagne de 

prévention contre le tabac.  

 

2- Les études "ici-ailleurs" : elles permettent d’évaluer une action ou une stratégie  

sanitaire. Elles consistent en une étude évaluant la situation sanitaire dans la zone 

géographique où a eu lieu l’action sanitaire (ici) et une étude évaluant la situation sanitaire 

dans une zone géographique où n’a pas eu lieu l’action sanitaire (ailleurs).  

La comparaison des deux situations peut permettre d’évaluer l’impact de l’action sanitaire.  

• Exemple: deux services hospitaliers pratiquant ou non l’intervention  

IV- LES ESSAIS CLINIQUES : 

 

1- Définition : 

Un essai clinique peut être défini comme étant une expérience soigneusement et éthiquement 

conçue, dans laquelle les sujets participant sont assignés aux différentes modalités 

d’intervention de manière simultanée et sont supervisées aussi de manière simultanée. 

 L’essai clinique est la méthode scientifique appliquée à la mesure de l’efficacité d’une 

intervention.  

 

 L’essai clinique est la méthode épidémiologique la plus rigoureuse pour vérifier une 

hypothèse. 
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 Par extension, on appelle parfois essai clinique toute procédure d’élaboration clinique 

d’un médicament. 

 

2- Modalités de déroulement : 

 

 Selon le lieu : l’essai clinique peut être réalisé dans un seul centre (uni  

centrique) ou dans plusieurs centres avec le même protocole (multicentrique) 

 Selon l’échantillonnage : dans un essai clinique peuvent être tirés au sort  

(Randomisation) ou choisis par l’investigateur (Essai non randomisé) 

 Selon le statut d’exposition : l’essai peut être 

 Ouvert : le patient connait son exposition 

 En simple aveugle : le patient ne connait pas son exposition; 

 En double aveugle : le patient et l’examinateur ne connaissent pas l’exposition. 

 

3- Principes méthodologiques : 

L’essai contrôlé randomisé en double aveugle est la meilleure méthode d’évaluation  

 Contrôlé : signifie que les effets d’un traitement sont comparés à ceux d’un autre 

traitement de référence ou à ceux d’un placebo.  

 La randomisation est une méthode d’attribution au hasard des patients aux groupes 

traitement et témoin. Ce qui permet d’obtenir la plus grande similitude possible entre 

les groupes pour tous les facteurs connus et inconnus ayant trait aux patients et 

susceptibles d’influencer le résultat d’une étude.  

 En double aveugle : permet d’éviter plusieurs formes de biais. Les erreurs 

systématiques importantes à cet égard le sont d’autant plus que les facteurs subjectifs 

intervenant sur les résultats sont nombreux Si un patient sait s’il reçoit ou non un 

traitement efficace, il réagira très probablement différemment. Les facteurs subjectifs 

ne concernent cependant pas que les patients, mais aussi les médecins d’étude et ceux 

qui analysent les données 

 

4- Phases de développement clinique : 

 

A. Etudes précliniques (pharmacologie préclinique) : 

Elles se déroulent in vitro sur des modèles cellulaires puis in vivo chez l’animal.  

Elles comportent des études de pharmacocinétique, de pharmacodynamie et des études de 

toxicité 

 

B. Etudes de pharmacologie clinique : 

Le médicament est testé chez l’homme; Elles se déroulent en 4 phases 

 

 



Dr S. AMAROUCHE Maître Assistante – Epidémiologie- Université 3 de Constantine – Janvier 2021       Page 7 
 

 Objectif Durée 

(ans) 

Effectif 

(sujets) 

Résultats 

Phase I Déterminer : 

- la tolérance 

- la sécurité 

- la dose maximale tolérée  

- le devenir dans 

l’organisme 

1-2 10-15 

volontaires 

sains 

70% des produits 

expérimentés  

franchissent la phase I 

Phase II 

 

Etudier : 

- l’efficacité du 

médicament 

- l’innocuité 

- les effets secondaires  

- les réactions indésirables  

- la DME (Dose minimale 

efficace). 

 

2-3 25-100 

porteurs de 

la maladie 

cible sans 

comorbidités 

1/3 des produits 

expérimentés  

franchissent la phase I 

et II 

Phase III 

Essai comparatif 

- Evaluation comparative   

de l’efficacité du produit, par 

rapport soit à un placebo, 

soit à un traitement de 

référence 

- Evaluer le rapport  

tolérance/efficacité 

2-4 plusieurs 

centaines ou 

milliers de 

sujets 

porteurs de 

la maladie 

cible sans 

comorbidités 

70 à 90% des 

médicaments sont 

retenus pour une 

demande d’autorisation 

de mise sûre le marché 

AMM 
 

Phase IV 

Pharmacovigilance 

- Recenser les effets  

indésirables  à long terme et 

connaitre les éventuelles  

interactions 

médicamenteuses; 

- Vérifier, affiner ou  

restreindre les indications  

thérapeutiques; 

- Approcher le rapport  

cout / bénéfice (pharmaco 

économie). 

 

 Nombre de 

patient très 

important 

 

 

V- LES REGLES D’ETHIQUE : 

 

- Etude utile et justifiée 

- Basée sur les connaissances actuelles 

- Méthodologie adéquate 

- Protocole validé par le CPP 

- Information et consentement 

- Respect de la confidentialité des données 

- Conclusion conforme 

- Pads de conflit d’intérêt 
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Respects des procédures RÉGLEMENTAIRES : En Algérie: Arrêté n°387 du 31 juillet 

2006 relatif aux essais cliniques 

VI- CONCLUSION : 

Une étude expérimentale a pour objectif de confirmer l’efficacité et la tolérance (ou 

l’acceptabilité dans le cas d’intervention non médicamenteuse) d’un médicament ou d’une 

mesure thérapeutique ou préventive.  

En conséquence, cela impose une méthodologie rigoureuse et une éthique soigneusement 

validée. 
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