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Atelier #17 : 2022-06-01
Rédaction d’un protocole d’étude pilote
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« The primary feasibility outcome of the trial is
enrollment defined as documentation of 
informed consent and confirmation of eligibility. 
If the study is unable to enroll 52 participants in a 
2-year period, the study as it is currently
designed will not be deemed feasible »

Critère de jugement primaire
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• Le NETSCC définit les études de faisabilité comme des études 
utilisées pour estimer des paramètres importants nécessaires à la 
conception de l'étude principale, par exemple, l'écart type de la 
mesure des résultats, la volonté des patients d'être randomisés, la 
volonté des cliniciens de recruter des participants, le nombre de 
personnes éligibles, les taux de suivi, les taux de réponse et les taux 
d'adhésion/de conformité. Les études de faisabilité peuvent ne pas 
prévoir de travaux ultérieurs et leur objectif est d'évaluer s'il est 
possible de réaliser une étude à grande échelle.

Étude de faisabilité
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• Le NETSCC définit une étude pilote comme une version de l'étude 
principale exécutée en miniature pour déterminer si les composants 
de l'étude principale peuvent fonctionner ensemble. Ils suggèrent 
qu'une étude pilote se concentre sur les processus d'exécution de 
l'étude principale, c'est-à-dire sur les mécanismes de recrutement, 
de randomisation, de traitement et de suivi des évaluations. 
L'objectif du pilote est de fournir une formation et une expérience 
dans le déroulement de l'essai et de mettre en évidence les 
problèmes éventuels afin qu'ils puissent être corrigés avant le début 
de l'étude principale. Il doit également y avoir un plan pour les 
travaux ultérieurs. Une étude pilote peut être externe ou interne à 
l'étude principale.

Étude pilote
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Ø Une étude pilote est un étude préliminaire, exploratoire, 
préparatoire, sur un petit échantillon, entrepris pour décider si une 
étude plus importante est justifiée. 

Ø La taille de l'échantillon est trop petite pour permettre une 
généralisation, mais elle devrait donner une idée de ce à quoi 
ressemblerait un essai de plus grande envergure. 

Ø Les études pilotes devraient être incluses dans les premières étapes 
d'exposition à l’humain lors du développement de médicaments. 

Qu’est ce qu’une étude pilote
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Ø Une étude pilote n'est pas faite pour tester hypothèse d’efficacité. 
Ø Elle est insuffisamment puissante pour accepter ou rejeter une 

hypothèse nulle. 
Ø La taille de l'échantillon est toujours trop petite pour satisfaire aux 

exigences statistiques essentielles.
Ø Il ne s'agit pas non plus d'une étude de sécurité car elle est trop 

petite et trop courte pour évaluer la sécurité, sauf lorsque les 
conséquences de l'utilisation sont négatives.

Qu’est ce qu’une étude pilote n’est pas ?
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• L'objectif principal d'une étude pilote n'est pas de répondre à des 
questions de recherche spécifiques mais d'éviter que les chercheurs 
ne lancent une étude à grande échelle sans avoir une connaissance 
adéquate des méthodes proposées ; 

• Ainsi, une étude pilote est menée pour éviter qu’un biais majeur ne 
se produise dans une étude coûteuse en temps et en argent.

Objectif principal majeur
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1. Tester l'intégrité du protocole d’un essai clinique  futur
2. Obtenir des estimations initiales pour le calcul de la taille de l'échantillon
3. Tester les formulaires ou questionnaires de collecte de données
4. Tester la ou les procédures de randomisation 
5. Estimer les taux de recrutement et de consentement 
6. Déterminer l'acceptabilité de l'intervention (rétention des participants)
7. Identifier la ou les critères de jugement les plus appropriés
8. Identifier facteurs de confusion potentiels 
9. Évaluer enjeux de formation du personnel de recherche 
10. Obtenir des données préliminaires pour une étude plus large (organismes de 

financement)

Pourquoi: 10 raisons
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Autres intérêts
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4 Phases des essais cliniques
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Source U.S. Department of Health and Human Services

Phase

https://www.hhs.gov/


Phase 1

2022-06-01 302



Phase 2



Phase 3
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Phase 4



• Trials 
• Clinical therapeutics
• Pilot and Feasibility Studies
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Atelier #18 : 2022-06-08
Rédaction d’un protocole de banque de données 
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