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Résumé 

INTRODUCTION – Les essais cliniques occupent une place centrale dans le développement des 

traitements en oncologie. Toutefois, la participation à ces protocoles peut représenter une 

source de contraintes supplémentaires pour les patients. Les données portant spécifiquement 

sur l’impact de ces contraintes sur la qualité de vie des patients atteints de lymphome restent 

limitées. Cette étude vise à évaluer l’impact des contraintes liées aux essais cliniques sur la 

qualité de vie des patients atteints de lymphome suivis au CHU UCL Namur entre 2020 et 2025. 

METHODE – Une étude de cohorte rétrospective monocentrique a été réalisée auprès de 

patients atteints de lymphome participant à un essai clinique. Les données ont été collectées à 

l’aide d’un questionnaire auto-rapporté spécifiquement élaboré pour cette étude, inspiré d’outils 

validés en oncologie et intégrant différentes dimensions des contraintes. Des analyses 

descriptives, univariées et multivariées par régression linéaire ont été réalisées afin d’identifier 

les facteurs associés à la qualité de vie. 

RESULTATS – Quarante-six patients atteints de lymphome participant à un essai clinique ont été 

inclus, avec un âge moyen de 70 ans. La majorité des participants avait un statut socio-

économique moyen et environ la moitié des participants était en situation de rechute. En 

analyses multivariées, le degré global de contraintes perçues ainsi que l’impact professionnel 

restaient significativement associés à une altération de la qualité de vie. À l’inverse, l’état évolutif 

de la maladie n’était pas associé à la qualité de vie. Malgré les contraintes rapportées, la majorité 

des patients considérait leur participation comme bénéfique. 

CONCLUSION – Cette étude met en évidence que la qualité de vie des patients atteints de 

lymphome inclus dans un essai clinique ne semble pas reposer sur la sévérité de la maladie, mais 

plutôt sur une accumulation de contraintes multidimensionnelles liées aux protocoles de 

recherche. Ces résultats soulignent l’importance croissante d’intégrer davantage le vécu et les 

Patient-Reported Outcomes dans l’évaluation et l’organisation des essais cliniques afin de 

développer une recherche plus centrée sur les patients et mieux adaptée à leurs réalités 

quotidiennes. 

MOTS-CLEFS : Contraintes ; Essais cliniques ; Lymphomes ; Patient Reported Outcomes (PROs) ; 

Trial Burden  
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2. Préambule 

 

Ce mémoire s’inscrit dans une réflexion croissante autour de l’expérience des patients en 

recherche clinique et de la place accordée à leur vécu dans l’évaluation des soins. Au cours des 

dernières années, les essais cliniques ont connu une évolution importante, tant par la complexité 

des protocoles que par le développement de nouvelles approches thérapeutiques en oncologie 

et en hématologie. 

Parallèlement, l’incidence des cancers continue d’augmenter à l’échelle mondiale, représentant 

un enjeu majeur de santé publique. Le vieillissement de la population, l’amélioration du 

dépistage ainsi que l’évolution des facteurs de risque contribuent à cette augmentation 

croissante du nombre de patients concernés. Dans ce contexte, le développement de traitements 

innovants et l’amélioration continue des stratégies thérapeutiques rendent la recherche clinique 

plus essentielle que jamais. 

Mon intérêt pour ce sujet s’est développé au cours de mon expérience au sein de l’hôpital de 

jour d’oncologie et d’hématologie, où les essais cliniques m’ont rapidement semblé à la fois 

particulièrement intrigants et essentiels à l’évolution de la médecine. Cette réflexion s’est 

ensuite poursuivie durant le Master en Sciences de la Santé publique, et notamment à travers 

l’obtention d’un poste d’attaché de recherche clinique en hématologie. 

Dans ce contexte, la participation à un essai clinique représente une réalité souvent ambivalente 

pour les patients. Si elle peut constituer une opportunité d’accès à des traitements innovants et 

à un suivi renforcé, elle peut également s’accompagner de contraintes multiples susceptibles 

d’influencer le quotidien et la qualité de vie des participants. 

Ce travail s’inscrit dans une approche de santé publique centrée sur le patient. Il vise à mieux 

comprendre les contraintes perçues par les patients atteints de lymphome lors de la participation 

aux essais cliniques ainsi que leurs répercussions potentielles sur leur qualité de vie. 
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3.  Introduction 

3.1. Contexte de santé publique et enjeux des essais cliniques 

Le cancer constitue aujourd’hui un enjeu majeur de santé publique, tant par sa prévalence que 

par son impact sur les systèmes de soins et la qualité de vie des patients. En Belgique, une 

proportion importante de la population est concernée. En effet, en 2022, environ 4 belges sur 

100 vivent ou ont été diagnostiqués d’un cancer (1). Parmi ces cancers, les hémopathies 

malignes, appelées « cancers du sang », occupent une place significative dans l’épidémiologie 

des cancers. En effet, elles représentent près de 11 % des nouveaux diagnostics en Belgique (2). 

Parmi celles-ci, les lymphomes regroupent un ensemble de pathologies caractérisées par une 

prolifération maligne des lymphocytes, dont l’évolution peut être extrêmement variable selon le 

type histologique, le stade de la maladie et la réponse aux traitements. Selon les projections du 

Belgian Cancer Registry, le nombre de nouveaux cas d’hémopathies du système lymphoïde 

pourrait augmenter d’environ 23 % en 2035 (3). 

Au cours des dernières décennies, les progrès diagnostiques et thérapeutiques ont permis 

d’améliorer considérablement le pronostic des patients atteints de lymphome (3),(4). La survie 

relative à 5 ans s'améliore au fil du temps, passant de 69 % (2004-2008) à 76 % (2014-2018) pour 

les néoplasies lymphoïdes matures (2). Ces avancées reposent en grande partie sur le 

développement des essais cliniques, qui constituent aujourd’hui un pilier essentiel de 

l’innovation médicale en oncologie (5),(6). Les essais cliniques permettent non seulement 

d’évaluer l’efficacité et la sécurité des nouvelles stratégies thérapeutiques, mais également 

d’accélérer l’accès des patients à des traitements innovants parfois indisponibles en pratique 

courante (8). 

Dans ce contexte, la participation à un essai clinique est souvent perçue de manière positive par 

les patients, notamment en raison de l’accès à des thérapies innovantes, d’un encadrement 

médical renforcé et d’un suivi particulièrement rapproché (9). Plusieurs études montrent 

d’ailleurs que certains patients associent leur participation à un sentiment de surveillance accrue, 

à une meilleure relation avec les équipes soignantes ou encore à l’impression de contribuer à 

l’avancement des connaissances scientifiques (9),(10). Toutefois, derrière cette vision souvent 
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favorable des essais cliniques se cache une réalité plus complexe et encore insuffisamment 

explorée : la participation à un protocole de recherche peut également représenter une source 

importante de contraintes supplémentaires pour les patients (9),(10). 

En effet, les protocoles de recherche clinique se sont progressivement complexifiés au fil du 

temps. L’augmentation du nombre de visites, des examens complémentaires, des procédures 

administratives, des prélèvements biologiques ou encore des exigences de suivi peuvent alourdir 

considérablement le parcours des participants (14). À ces contraintes médicales s’ajoutent 

fréquemment des difficultés organisationnelles, logistiques, psychologiques, sociales ou 

économiques, susceptibles d’affecter le quotidien des patients déjà fragilisés par la maladie et 

les traitements (12). Les déplacements répétés vers les centres hospitaliers et le temps passé 

dans ces hôpitaux, les coûts indirects liés aux soins, les contraintes professionnelles ou familiales, 

l’incertitude thérapeutique ainsi que l’aspect émotionnel associé à la participation aux études 

peuvent ainsi représenter une source de charge supplémentaire parfois sous-estimée (11),(13). 

Au-delà de la dimension individuelle, la participation aux essais cliniques soulève des enjeux 

majeurs en santé publique. Les contraintes associées aux protocoles peuvent influencer la 

décision initiale de participation, l’adhésion ainsi que le maintien des patients au cours des 

études (11),(14). Des protocoles perçus comme trop contraignants risquent également de limiter 

la participation de certains profils de patients, compromettant ainsi la représentativité des 

populations incluses et la généralisation des résultats obtenus (16). Par ailleurs, les difficultés de 

recrutement et les abandons d’étude peuvent compromettre la validité des essais, retarder 

l’accès aux innovations thérapeutiques et engendrer des coûts supplémentaires pour la 

recherche clinique (17),(18). Cette problématique dépasse donc le seul cadre médical et s’inscrit 

à l’intersection de plusieurs enjeux liés à la santé publique, à l’organisation des soins, à la 

recherche clinique et à l’expérience patient. Dans un contexte de pression croissante sur les 

systèmes de santé et de développement rapide des thérapies innovantes, l’amélioration de 

l’acceptabilité des essais cliniques constitue ainsi un enjeu important tant sur le plan scientifique 

qu’organisationnel (17),(21). 
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3.2. Qualité de vie, expérience patient et « trial burden » 

La place accordée à l’expérience des patients dans l’évaluation des soins et des traitements a 

considérablement évolué ces dernières années. L’oncologie moderne ne se limite plus à 

l’évaluation de la survie ou de la réponse tumorale, mais intègre désormais des dimensions plus 

globales du vécu des patients, en particulier la qualité de vie (22). Celle-ci constitue aujourd’hui 

un critère majeur dans l’évaluation des stratégies thérapeutiques, notamment dans les cancers 

à évolution chronique ou prolongée telles que certains lymphomes (23).  

Cette évolution explique la place croissante des Patient-Reported Outcomes (PROs) dans la 

recherche clinique. Ceux-ci permettent de recueillir directement le ressenti des patients 

concernant leur état de santé, leurs symptômes ou leur qualité de vie, sans interprétation 

intermédiaire des professionnels de santé (24). 

Cependant, plusieurs études scientifiques mettent en évidence une sous-utilisation des outils 

centrés sur le vécu des patients dans les essais en hématologie, alors même que ces dimensions 

pourraient contribuer à une meilleure compréhension de l’expérience réelle des participants 

(22),(23),(27). 

Cette problématique apparaît particulièrement importante dans le domaine des lymphomes. Les 

patients atteints d’hémopathies malignes sont souvent confrontés à des parcours de soins longs 

et complexes, impliquant des traitements successifs, des rechutes potentielles et une 

surveillance prolongée (22). 

Dans ce contexte, le concept de « trial burden » (« charge de participation ») a progressivement 

émergé dans la littérature scientifique. Ce concept désigne l’ensemble des contraintes associées 

à la participation à un essai clinique et repose sur une approche multidimensionnelle incluant 

notamment des dimensions médicales, psychologiques, logistiques, administratives, sociales et 

économiques (12). Les travaux récents portant sur le « trial burden » soulignent que les essais 

cliniques ne représentent pas uniquement une opportunité thérapeutique, mais également une 

expérience potentiellement exigeante pour les participants due à la complexité croissante des 

protocoles (9),(17). 
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Par ailleurs, malgré cette évolution vers une approche davantage centrée sur le patient, la 

littérature reste encore principalement focalisée sur les effets des traitements expérimentaux 

eux-mêmes. Les données portant spécifiquement sur les contraintes liées aux essais cliniques 

dans les lymphomes restent encore limitées. Les différentes dimensions du « trial burden » sont 

rarement étudiées de manière simultanée (22),(23). La majorité des études évaluent 

essentiellement la toxicité des traitements, la survie ou la qualité de vie associée aux 

thérapeutiques administrées, sans distinguer clairement ce qui relève de la maladie, des effets 

secondaires des traitements et des contraintes spécifiques induites par les protocoles de 

recherche (14),(22). Cette distinction apparaît pourtant essentielle, dans la mesure où la 

participation à un essai clinique peut constituer, à elle seule, une source supplémentaire de 

charge pour les patients (12),(27). 

Cette lacune apparaît d’autant plus importante que les contraintes perçues par les patients sont 

susceptibles d’influencer plusieurs aspects essentiels de la recherche clinique. Elles peuvent 

modifier la perception des traitements, altérer la qualité de vie, augmenter le stress, limiter 

l’adhésion aux protocoles ou encore favoriser les abandons d’étude (25). Comprendre ces 

contraintes apparaît donc essentiel non seulement pour améliorer l’expérience des patients, 

mais également pour optimiser la qualité et l’acceptabilité des essais cliniques. 
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3.3. Cadre théorique et conceptuel de l’étude 

Sur base de la littérature existante, un cadre conceptuel a été élaboré afin de représenter les 

différentes dimensions de cette étude. 

 

 
Figure 1. Cadre conceptuel de l’étude 

Ce cadre conceptuel a guidé le choix des variables étudiées ainsi que l’élaboration du 

questionnaire utilisé dans cette étude.    

3.4. Problématique et justification de l’étude 

L’augmentation constante du nombre d’essais cliniques en hématologie et l’évolution vers des 

protocoles de plus en plus complexes modifient progressivement l’expérience des patients inclus 

dans la recherche clinique (27). En hématologie, ces protocoles impliquent des suivis prolongés, 

des visites répétées, des examens complémentaires et des procédures administratives pouvant 

représenter une charge importante pour les patients, au-delà du traitement lui-même.  



 

 

15 

Dans ce contexte, les essais cliniques ne représentent plus uniquement un outil d’évaluation 

thérapeutique, mais également une composante importante du parcours de soins des patients. 

Toutefois, cette complexification croissante des protocoles soulève la question de leur faisabilité 

dans la pratique quotidienne des patients. Alors que les traitements deviennent de plus en plus 

spécialisés et prolongés, la capacité des participants à intégrer les contraintes liées aux essais 

cliniques dans leur vie personnelle, sociale ou professionnelle constitue un enjeu croissant pour 

la recherche clinique et pour les systèmes de soins (12),(17). 

Dans le cas du lymphome, où les parcours de soins sont souvent marqués par une surveillance 

rapprochée et des traitements successifs, cette problématique apparaît particulièrement 

pertinente (26). Malgré cela, l’impact spécifique des contraintes liées aux essais cliniques sur la 

qualité de vie reste encore peu documenté dans cette population. 

Au regard de ces éléments, il apparaît essentiel d’explorer de manière spécifique et structurée 

l’impact de ces contraintes de manière multidimensionnelle sur la qualité de vie des patients. 

Cette problématique sera étudiée au sein du CHU UCL Namur, site de Godinne, centre 

particulièrement actif en recherche clinique en hématologie et impliqué dans de nombreux essais 

portant sur les lymphomes. 

3.5. Objectifs de l’étude et hypothèses  

L’objectif principal de cette étude est le suivant : 

- Comprendre l’expérience de participation aux essais cliniques chez les patients atteints 

de lymphome en explorant les contraintes perçues et leur association avec la qualité de 

vie. 

Les objectifs secondaires sont les suivants : 

- Explorer la perception globale et le vécu des patients concernant leur participation aux 

essais cliniques ; 

- Identifier les facteurs associés à la qualité de vie des patients inclus dans des essais 

cliniques ; 
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- Dégager des pistes d’amélioration visant à favoriser une recherche clinique davantage 

centrée sur les patients. 

À terme, cette étude pourrait contribuer à une réflexion de santé publique visant à améliorer 

l’acceptabilité et l’accessibilité des essais cliniques, en intégrant davantage le vécu et les 

contraintes perçues par les patients dans l’élaboration des protocoles de recherche. 

Les hypothèses de ce travail sont les suivantes : 

- Présence d’une association entre la qualité de vie des patients atteints de lymphome 

inclus dans une étude clinique et les contraintes de celle-ci. 

- Impact ambivalent de la participation à un essai clinique sur la qualité de vie des 

participants. D’une part, il peut être perçu positivement, notamment en raison d’un suivi 

médical renforcé et de l’accès à des traitements innovants. D’autre part, il peut être 

négatif en raison des contraintes plurifactorielles induites par les protocoles de 

recherche. 

- Variation de l’impact des contraintes en fonction des caractéristiques individuelles des 

patients (âge, situation socio-économique, stade de la maladie, rechute). 

 

4. Matériel et méthodes 

4.1. Type d’étude et type de démarche de recherche 

Cette étude est une étude rétrospective monocentrique réalisée au CHU UCL Namur, site de 

Godinne. Elle s’inscrit dans une démarche quantitative. Le caractère rétrospectif de l’étude 

repose sur le fait que les patients inclus avaient déjà participé à un essai clinique au moment de 

la collecte des données. Les informations ont été recueillies a posteriori, à l’aide d’un 

questionnaire auto-rapporté administré début 2026 auprès de patients ayant participé à un essai 

clinique entre 2020 et 2025. Cette méthodologie apparaît particulièrement adaptée à l’objectif 

de l’étude.  
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4.2. Caractéristiques de la population étudiée 

La population étudiée est constituée de patients atteints de lymphome et inclus dans un essai 

clinique entre 2020 et 2025 au CHU UCL Namur, site de Godinne.  

Critères d’inclusion : 

• Être âgé de plus de 18 ans ; 

• Comprendre le français pour pouvoir répondre au questionnaire ; 

• Avoir participé à un essai clinique entre 2020 et 2025 à Godinne ; 

• Avoir été diagnostiqué d’un lymphome. 

Ces critères ont été définis afin de garantir la capacité des participants à comprendre les 

informations fournies et à répondre de manière autonome et pertinente au questionnaire. Les 

patients ont été identifiés à partir d’une base de données institutionnelle du service 

d’hématologie.  

4.3. Méthode d’échantillonnage et taille d’échantillon 

Un échantillonnage exhaustif a été réalisé, incluant l’ensemble des patients atteints de 

lymphome et participant à un essai clinique avec traitement au sein de l’institution durant la 

période étudiée. Ce choix méthodologique permet de limiter les biais de sélection et d’obtenir 

une vision la plus représentative possible de la population concernée. 

Au début de l’étude, 50 patients étaient recensés dans la base de données institutionnelle. Parmi 

eux, 2 patients sont décédés en cours d’étude et n’ont donc pas été pris en compte et 2 ont 

refusé de participer. L’échantillon final se compose donc de 46 patients. Tous les patients étaient 

déjà enregistrés dans une base de données existante au CHU et répondaient aux critères 

d’éligibilité définis pour cette recherche. 
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Bien que l’échantillonnage exhaustif permette d’inclure l’ensemble des patients éligibles, la taille 

relativement limitée de l’échantillon peut restreindre la puissance statistique de certaines 

analyses. 

4.4. Paramètres étudiés 

Les paramètres étudiés ont été sélectionnés sur la base de la littérature existante concernant le 

concept de « trial burden » et les facteurs susceptibles d’influencer la qualité de vie des patients 

atteints de cancer. 

L’étude s’est concentrée sur l’analyse des contraintes induites par la participation à un essai 

clinique et leur impact potentiel sur la qualité de vie des patients.  

La variable principale d’intérêt est la qualité de vie, évaluée à l’aide d’une échelle ordinale : 1 = 

Très bonne, 2 = Bonne, 3 = Moyenne, 4 = Mauvaise, 5 = Très mauvaise. 

Les variables explicatives incluent : 

• Les contraintes liées aux essais cliniques (type et degré) ; 

• Les facteurs sociodémographiques ; 

• Les caractéristiques cliniques ; 

• Les dimensions psychosociales. 

Les contraintes ont été explorées de manière multidimensionnelle, incluant notamment : 

• Les contraintes organisationnelles (fréquence des visites, durée des consultations, 

déplacements) ; 

• Les contraintes médicales (examens complémentaires) ; 

• Les contraintes psychologiques (stress lié au protocole, incertitudes thérapeutiques) ; 

• Les contraintes sociales et professionnelles (impact sur la vie familiale et l’activité 

professionnelle) ; 

• Les contraintes administratives (respect strict du protocole, remplissage de 

questionnaires, remplissage de journalier) ; 

• Les contraintes économiques. 
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4.5. Outils de collecte des données 

À ce jour, il n’existe pas de questionnaire validé pour l’évaluation des contraintes liées aux études 

cliniques sur la qualité de vie des patients. Les données ont donc été collectées à l’aide d’un 

questionnaire spécifiquement élaboré pour cette étude (Annexe 1). Celui-ci a été construit en 

s’inspirant de questionnaires validés et largement utilisés en oncologie, tels que l’EORTC QLQ-

C30 et le FACT-Lymph, afin de garantir la pertinence des dimensions explorées ainsi qu’une 

approche centrée sur la qualité de vie des patients. (30),(31). 

Toutefois, ces questionnaires évaluent principalement l’impact de la maladie et des traitements 

sur la qualité de vie, sans explorer de manière spécifique les contraintes liées à la participation 

aux essais cliniques. Dans ce contexte, le questionnaire a été adapté afin d’intégrer les différentes 

dimensions des contraintes.  

Comme le suggère la littérature, cette approche multidimensionnelle vise à mieux appréhender 

l’expérience globale des patients inclus dans des essais cliniques, dans une perspective centrée 

sur le vécu rapporté par les patients eux-mêmes. Le recours à un questionnaire auto-rapporté a 

donc été choisi, afin de recueillir directement l’expérience et la perception des patients sur 

l’impact des contraintes sur leur qualité de vie.  

Avant sa mise en œuvre, cet outil a été soumis et validé par le comité d’éthique de l’institution, 

assurant le respect des principes déontologiques et la protection des participants. Le contenu et 

la pertinence clinique de celui-ci avaient également été approuvé par des experts du domaine. 

4.6. Organisation et planification de la collecte des données 

La collecte des données a été organisée de manière à maximiser le taux de participation tout en 

respectant le confort et les préférences des patients. Les questionnaires ont majoritairement été 

remis en main propre lors de consultations ou de visites à l’hôpital, permettant d’expliquer la 

démarche et de répondre aux éventuelles questions. 

Les participants ont complété le questionnaire de manière anonyme, garantissant la 

confidentialité des réponses et limitant le risque de biais de désirabilité sociale. 
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Une minorité de patients a répondu au questionnaire en ligne, via une version numérique 

identique, offrant une alternative flexible pour ceux ne pouvant ou ne souhaitant pas répondre 

en présentiel. Cette double modalité de recueil a permis d’optimiser la participation tout en 

s’adaptant aux contraintes individuelles des patients. 

4.7. Traitement des données et méthodes d’analyse 

4.7.1. Recodage des variables 

Les données collectées ont été encodées dans un tableur sécurisé par un mot de passe, puis 

préparées en vue de leur analyse statistique. Un « codebook » (Annexe 2) a été élaboré afin de 

définir précisément chaque variable, ses modalités et son codage. 

Certaines variables ont fait l’objet d’un recodage afin de faciliter leur analyse et leur 

interprétation statistique. Les variables qualitatives ont été codées numériquement pour les 

analyses. Certaines d’entre elles ont été regroupées afin d’éviter des effectifs trop faibles par 

catégorie. 

Les valeurs manquantes ont été identifiées et exclues des analyses lorsque nécessaire, sans 

recours à une méthode d’imputation. 

L’ensemble de ces étapes vise à garantir la cohérence, la qualité et la pertinence des données 

utilisées pour les analyses statistiques. 

4.7.2. Statistiques descriptives 

Une analyse descriptive a d’abord été réalisée afin de caractériser la population étudiée. La 

variable quantitative (âge), a été décrite à l’aide de sa moyenne et des écarts-types car elle suit 

une distribution normale. L’âge a également été décrit par sa médiane et ses intervalles 

interquartiles pour donner une vision plus complète de sa distribution. Les variables qualitatives 

ont été présentées sous forme d’effectifs et de pourcentages. 
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4.7.3. Analyses statistiques 

4.7.3.1. Analyses univariées 

Dans un second temps, des analyses univariées ont été menées afin d’étudier les associations 

entre la qualité de vie, variable dépendante, et les différentes variables explicatives. Bien que la 

qualité de vie (QoL) soit mesurée sur une échelle ordinale (1 à 5), elle a été analysée comme une 

variable continue, conformément aux recommandations méthodologiques pour les échelles de 

type Likert (31),(32).  

Ces analyses ont permis d’identifier les variables susceptibles d’être associées à la qualité de vie 

et d’être incluses dans les modèles multivariés, en tenant compte à la fois des résultats 

statistiques et de la pertinence clinique. 

 

4.7.3.2. Analyses multivariées 

Les variables présentant une association statistiquement significative en analyse univariée ont 

été intégrées dans un modèle de régression linéaire multiple afin d’identifier les facteurs associés 

à la QoL. Compte tenu de la taille de l’échantillon, une approche parcimonieuse a été adoptée, 

limitant le nombre de variables incluses dans les modèles afin d’éviter un sur-ajustement et de 

garantir la stabilité des estimations (34). Cette approche est recommandée dans les études à 

effectif limité, où l’inclusion d’un trop grand nombre de variables peut conduire à des modèles 

instables et difficilement interprétables (34),(35). 

La  colinéarité entre variables explicatives a également été vérifiée à l’aide des facteurs d’inflation 

de variance (VIF) afin d’éviter des estimations biaisées et une instabilité des coefficients. Un seuil 

de VIF inférieur à 5 a été considéré comme acceptable (37). 

Les coefficients de régression (β), leurs erreurs standards (SE), les coefficients de détermination 

(R²) ainsi que les p-valeurs ont été rapportés. Le seuil de significativité statistique a été fixé à p < 

0,05. Les analyses statistiques ont été réalisées à l’aide du logiciel RCmdr.  
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4.8. Aspects réglementaires 

4.8.1. Comité d’éthique 

Le protocole de ce mémoire, ainsi que les documents nécessaires à la réalisation de l’étude, ont 

été soumis au comité d’éthique du CHU UCL Namur. Un avis favorable a été obtenu avant le 

début de la collecte des données (Annexe 3).  

Le questionnaire utilisé dans le cadre de cette recherche a également été validé par le comité 

d’éthique préalablement à sa diffusion auprès des participants, garantissant sa conformité aux 

exigences éthiques et scientifiques. 

 

4.8.2. Information et consentement 

Une information claire et complète a été fournie à l’ensemble des participants concernant les 

objectifs, le déroulement de l’étude et le traitement des données à caractère personnel. Les 

patients ont également été informés du caractère volontaire de leur participation et de leur droit 

de se retirer à tout moment sans conséquence sur leur prise en charge. 

Un consentement éclairé a été recueilli auprès de chaque participant avant l’administration du 

questionnaire, formalisé par la signature d’un document dédié. 

 

4.8.3. Protection des données 

Les données ont été collectées de manière anonyme et traitées conformément au Règlement 

Général sur la Protection des Données (RGPD). Les questionnaires papier ont été conservés dans 

une armoire sécurisée et les données informatiques stockées sur un support protégé par mot de 

passe, accessible uniquement aux investigateurs autorisés. 
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5. Résultats 

5.1. Statistiques descriptives 

L’analyse finale porte sur 46 participants. Les caractéristiques sociodémographiques et cliniques 

sont présentées dans le Tableau 1. 

Tableau 1. Caractéristiques sociodémographiques et cliniques 

Caractéristiques N (%)                        Moyenne ± SD             Médiane (Q1 ;Q3) 

Âge 
Sexe 

Homme 
Femme 

Niveau d’étude  
Primaire 
Secondaire 
Supérieur 

Situation professionnelle 
En emploi 
En incapacité 
Sans emploi  
Retraité 

Situation économique 
Faible 
Moyen 
Elevé 

Type de lymphome                                       
       Hodgkin                                      

    B diffus grandes cellules                   
    Folliculaire                                
    Autres                                    
Stade du lymphome 

Stade 1 
Stade 2 
Stade 3 
Stade 4 

Etat de la maladie 
Nouveau 
Rechute 
Progression 

Phase étude 
   Phase 1 
   Phase 2 
   Phase 3                                                                    

                        70 ± 11,13                         74 (63 ; 80) 
 
25 (54,35) 
21 (45,65) 
 
6 (15,4) 
17 (43,6) 
16 (41,0) 
 
2 (5,1) 
7 (17,9) 
1 (2,6) 
29 (74,4) 
 
4 (10,5) 
32 (84,2) 
2 (5,3) 
 
4 (8,7) 
24 (52,2) 
15 (32,6) 
3 (6,5) 
 
2 (4,7) 
6 (14,0) 
10 (23,3) 
25 (58,1) 
 
23 (50,0) 
21 (45,7) 
2 (4,3) 
 
10 (22,2) 
23 (51,1)                           
12 (26,7) 
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L’âge moyen des participants est de 70 ans et 54,3 % sont des hommes. La majorité des patients 

présentaient un lymphome B diffus à grandes cellules (52,2 %) ainsi qu’un stade avancé de la 

maladie (58,1 % de stade 4). Environ la moitié des participants étaient en situation de rechute 

(45,7 %).  

Les contraintes liées aux essais cliniques sont présentées dans le Tableau 2. 

Tableau 2. Contraintes liées aux essais cliniques 

Caractéristiques N (%) 

Degré de contraintes 
Pas du tout contraignant 
Peu contraignant 
Contraignant 
Très contraignant 

Contraintes  
Médicales (Oui) 
Logistiques (Oui) 
Administratives (Oui) 
Économiques (Oui) 
Liées au protocole (Oui) 
Organisationnelles (Oui) 
Psychologiques (Oui) 

 
 
16 (37,2) 
9 (20,9) 
12 (27,9) 
6 (13,9) 
 
24 (61,5) 
10 (26,3) 
6 (15,4) 
7 (17,9) 
6 (15,4) 
6 (15,4) 
13 (33,3) 

 

Les contraintes médicales sont les plus rapportées (61,5 %), suivies des contraintes 

psychologiques (33,3 %) et logistiques (26,3 %). Globalement, 41,8 % des participants 

considéraient leur participation comme contraignante ou très contraignante. 
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Les résultats relatifs à la qualité de vie et la perception des études cliniques sont présentés dans 

le Tableau 3. 

Tableau 3. Qualité de vie et perception 

Caractéristiques N (%)                      

  Contraintes/bénéfices de la participation                                 
     Très favorable                                  
     Favorable                                          
     Neutre                                               
  Satisfaction de la participation                                        
     Oui                                                      
     Non 
     Mitigé                                                 
   Qualité de vie                                         
     Très bonne                                       
     Bonne                                                
     Moyenne                                          
     Mauvaise                                          
  Satisfaction de la qualité de vie                            
     Oui                                                     
     Non                                                    
     Moyennement                                
  Participation bénéfique                              
     Très bénéfique                                
     Bénéfique                                      
     Neutre                                            
     Pas du tout bénéfique                 
  Recommandation   

Oui                        
Non 

                     
16 (38,1) 
14 (33,3) 
12 (28,6) 
 
37 (88,1) 
3 (7,1) 
2 (4,8) 
 
1 (2,3) 
22 (51,2) 
16 (37,2) 
4 (9,3) 
 
24 (63,2)  
2 (5,3) 
12 (31,6) 
 
24 (57,1) 
11 (26,2)  
 5 (11,9) 
2 (4,8) 
 
37 (94,9)  
2 (5,1) 

 

Concernant la qualité de vie pendant l’essai clinique, 53,5 % des patients l’ont jugée bonne ou 

très bonne, tandis que 83,3 % considéraient leur participation à cet essai comme bénéfique ou 

très bénéfique. La majorité des patients se déclarent satisfaits de leur participation (92,1 %) et 

recommanderaient la participation à une étude clinique à un autre patient (94,9 %). Les 

fréquences ont été calculées sur les données disponibles, certaines variables comportant des 

données manquantes. 
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5.2. Analyses univariées  

Une régression linéaire a été appliquée pour prédire l’association de chacune des variables avec 

la QoL comme variable dépendante (Tableau 4).  

 

Tableau 4. Analyses univariées - Régression linéaire simple des facteurs associés à la qualité de vie. 

Variable β ± SE R² p-valeur 
Degré de contraintes 0,312 ± 0,089 0,248 0,001 
État de la maladie -0,163 ± 0,185 0,020 0,385 
Stade -0,031 ± 0,123 0,002 0,802 
Stress 0,249 ± 0,120 0,104 0,045 
Contraintes administratives 0,182 ± 0,306 0,009 0,556 
Contraintes économiques -0,625 ± 0,270 0,126 0,026 
Contraintes logistiques 0,236 ± 0,253 0,023 0,359 
Contraintes médicales 0,075 ± 0,227 0,003 0,744 
Contraintes organisationnelles -0,409 ± 0,299 0,048 0,181 
Contraintes liées au protocole 0,182 ± 0,306 0,009 0,556 
Contraintes psychologiques 0,154 ± 0,233 0,012 0,515 
Statut économique -0,179 ± 0,285 0,011 0,535 
Impact activités sociales 0,329 ± 0,122 0,166 0,010 
Impact physique -0,309 ± 0,148 0,105 0,044 
Impact professionnel -0,741 ± 0,207 0,257 0,001 
Impact relationnel 0,412 ± 0,117 0,252 0,001 
Frais -0,461 ± 0,234 0,095 0,057 

β : coefficient de régression ; SE : erreur standard ; R² : coefficient de détermination. 

 

Les résultats montrent une association statistiquement significative entre la QoL et le degré de 

contraintes (p = 0,001), expliquant 24,8 % de la variance de la qualité de vie (R² = 0,248). Le stress 

(p = 0,045) et les contraintes économiques (p = 0,026) sont également statistiquement associées 

à la QoL. Un niveau de stress plus élevé est associé à une augmentation du score de la QoL. Le 

score de qualité de vie était codé de manière croissante, un score plus élevé correspond à une 

moins bonne qualité de vie.  
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Concernant les impacts liés à la participation à l’essai clinique, des associations significatives 

étaient observées pour l’impact sur les activités sociales (p = 0,010), l’impact physique (p = 0,044), 

l’impact professionnel (p = 0,001) ainsi que l’impact relationnel (p = 0,001). Les autres variables, 

non significativement associées à la qualité de vie en analyse univariée, n’ont pas été retenues 

pour les analyses multivariées.  

5.3. Analyses multivariées 

Les variables incluses dans le modèle multivarié sont les variables significativement associées à 

la qualité de vie en analyse univariée. La colinéarité entre les variables explicatives a également 

été vérifiée afin d’éviter une  corrélation entre celles-ci. Les facteurs d’inflation de variance (VIF) 

ont montré l’absence de colinéarité importante entre les variables (VIF <5). 

 

Tableau 5. Analyses multivariées - Régression linéaire multiple incluant les variables significativement associées 
à la qualité de vie en analyse univariée 

Variable β ± SE p-value 
Contraintes économiques -0,117 ± 0,271 0,670 
Degré de contraintes 0,256 ± 0,123 0,047 
Stress -0,072 ± 0,153 0,640 
Impact sur les activités 0,195 ± 0,146 0,190 
Impact physique -0,022 ± 0,148 0,883 
Impact professionnel -0,511 ± 0,234 0,037 
Impact relationnel -0,045 ± 0,226 0,845 
R² ajusté = 0,328 ; p global du modèle = 0,005 
β : coefficient de régression ajusté ; SE : erreur standard. 
 
 
 

Le modèle multivarié est statistiquement significatif (p = 0,005) et explique environ 33 % de la 

variance de la qualité de vie (R² ajusté = 0,328). 

Le degré global de contraintes (p = 0,047) et l’impact professionnel (p = 0,037) restaient 

significativement associés à la qualité de vie. A chaque augmentation d’un degré de contraintes, 

le score de la QoL augmente de 0,256 (1 = Très bonne qualité de vie, 5 = Très mauvaise qualité 
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de vie). Les contraintes économiques, le stress, l’impact sur les activités, l’impact physique et 

l’impact relationnel n’étaient plus significativement associés à la qualité de vie après les analyses 

multivariées. 

 

6. Discussion 

6.1. Discussion et perspectives 

Cette étude avait pour objectif d’explorer l’impact des contraintes liées aux essais cliniques sur 

la qualité de vie des patients atteints de lymphome inclus dans des essais cliniques. Elle visait 

également à mieux comprendre ce côté multidimensionnel rapporté directement par les 

patients. 

De par les résultats, plusieurs éléments apparaissent particulièrement intéressants à analyser, 

notamment le rôle du degré global de contraintes, l’impact des dimensions professionnelles et 

économiques, l’absence d’association entre l’état évolutif de la maladie et la qualité de vie, ainsi 

que la perception globalement positive des essais cliniques malgré les contraintes rapportées. 

Les résultats semblent soutenir les travaux récents suggérant que les contraintes liées aux essais 

cliniques ne reposent pas uniquement sur la sévérité de la maladie, mais sur une expérience 

multidimensionnelle intégrant des dimensions organisationnelles, psychologiques, sociales, 

professionnelles et économiques (12). 

L’un des résultats les plus marquants concerne le maintien de l’association entre le degré global 

de contraintes et la qualité de vie dans le modèle multivarié, alors que plusieurs dimensions 

spécifiques des contraintes perdaient leur significativité après ajustement. Ce résultat soutient 

l’hypothèse principale de cette étude qui supposait que les contraintes liées aux essais cliniques 

influencent la qualité de vie des patients atteints de lymphome. Ce résultat rejoint également la 

littérature portant sur le concept de « trial burden », selon laquelle l’impact des essais cliniques 

ne repose pas uniquement sur les traitements administrés, mais également sur l’accumulation 

des différentes contraintes multidimensionnelles imposées par les protocoles de recherche 

(11),(37).  
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Ce résultat est particulièrement intéressant car, après l’analyse multivariée, ce n’est pas une 

contrainte isolée qui ressort comme significative mais bien leur perception globale (p = 0,047). 

Cette observation suggère que l’expérience des essais cliniques semble davantage liée à une 

charge cumulative qu’à un facteur spécifique pris indépendamment. Ce résultat rejoint l’étude 

récente sur les « undue burdens » (« charges excessives ») des essais cliniques, qui met en avant 

que certaines contraintes imposées aux participants peuvent altérer leur vécu global sans être 

nécessairement indispensables à la qualité scientifique des études (12).  

Les résultats de ce travail renforcent l’idée que la perception subjective des contraintes constitue 

une dimension indispensable de l’expérience des patients en recherche clinique afin d’améliorer 

les protocoles (24). Une perspective concernerait une implication plus importante des patients 

dans la conception des essais cliniques. L’intégration de patients partenaires dès l’élaboration 

des protocoles pourrait permettre d’identifier certaines contraintes évitables et donc pourrait 

améliorer la qualité de vie des patients. 

Un deuxième résultat restant significatif après l’ajustement multivarié, est l’impact 

professionnel, tandis que les contraintes économiques étaient significativement associées à la 

qualité de vie uniquement en analyse univariée. Ces résultats sont particulièrement intéressants 

compte tenu du profil de la population étudiée, majoritairement retraitée. Ces résultats 

suggèrent que les répercussions professionnelles et financières des essais cliniques peuvent avoir 

un poids important dans le vécu des patients concernés. La littérature récente souligne de plus 

en plus que les essais cliniques peuvent générer une charge économique indirecte souvent sous-

estimée (23),(24),(34).  

Au-delà des frais directement liés aux déplacements ou aux consultations (non significatif dans 

ce travail (p = 0,057)), la participation aux protocoles peut entraîner des pertes de revenus. En 

effet, cela s’explique par des absences professionnelles répétées, une diminution de la capacité 

de travail ou encore des arrêts de travail prolongés (25). La littérature portant sur les contraintes 

des essais cliniques montre que ces contraintes économiques et cet impact professionnel 

constituent des barrières importantes à la participation et peuvent contribuer à certaines 

inégalités d’accès à la recherche clinique (25).  

Dans cette étude, l’impact professionnel persistait après l’analyse multivariée (p = 0,037), 

contrairement aux contraintes économiques (p = 0,670). Ce résultat peut suggérer que les 
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conséquences concrètes des essais cliniques sur l’organisation de la vie quotidienne et 

professionnelle influencent davantage la qualité de vie des patients que les difficultés financières 

isolées. Cette hypothèse pourrait également être expliquée par le profil socio-économique de 

notre population, globalement plus favorisée que précarisée (89,5 % des patients perçoivent leur 

statut socio-économique comme moyen ou élevé). Même lorsqu’elles concernent une minorité 

de patients dans ce travail, ces répercussions peuvent fortement influencer l’expérience globale 

de participation et limiter l’accessibilité des essais pour certains profils plus vulnérables (25). À 

plus large échelle, ces résultats soulèvent également la question des inégalités potentielles 

d’accès à la recherche clinique (16).  

Dans cette perspective, les contraintes protocolaires pourraient davantage être adaptées aux 

ressources individuelles des participants, plutôt que d’être appliquées de manière uniforme à 

l’ensemble des patients inclus dans un essai clinique. Cela pourrait notamment inclure une 

meilleure prise en charge des déplacements, par exemple via l’organisation de navettes 

hospitalières, de transports conventionnés ou de services de transport dédiés aux participants 

des essais cliniques. Le recours à des téléconsultations, la réalisation de certains examens à 

proximité du domicile ou encore la réduction des visites non indispensables pourraient 

également contribuer à diminuer la charge liée aux protocoles. Cette approche apparaît 

particulièrement pertinente dans une perspective de santé publique, où l’amélioration de 

l’acceptabilité et de l’accessibilité à des essais cliniques constitue un enjeu croissant (19),(25). 

Une troisième hypothèse supposait que certaines caractéristiques cliniques, notamment l’état 

évolutif de la maladie, pourraient influencer la qualité de vie des participants. Pourtant, l’état de 

la maladie (nouveau diagnostic, rechute ou progression) n’était pas significativement associé à la 

qualité de vie dans cette étude (p = 0,385). Ce résultat est particulièrement intéressant car il ne 

va pas dans le sens de l’hypothèse initiale ni de la littérature. Plusieurs études en hématologie 

montrent en effet que les patients en situation de rechute ou de progression présentent 

généralement une qualité de vie plus altérée, notamment en raison de traitements plus lourds, 

d’une fatigue accrue et d’un contexte d’incertitude thérapeutique plus important (5),(39). On 

pouvait donc s’attendre à ce que ces patients rapportent une qualité de vie plus altérée.  

Ce résultat suggère que, dans le contexte spécifique des essais cliniques, le vécu des patients ne 

semble pas uniquement déterminé par la sévérité clinique de la maladie. Cette suggestion rejoint 
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certains travaux récents, selon lesquels l’expérience des essais cliniques est fortement influencée 

par des facteurs organisationnels, psychosociaux et subjectifs, parfois davantage que par les 

caractéristiques cliniques elles-mêmes  (13),(16). 

D’autres études montrent que les patients en situation de rechute peuvent percevoir les essais 

cliniques de manière très positive malgré des contraintes importantes, surtout lorsque ceux-ci 

offrent une possibilité thérapeutique (37),(40). Cela pourrait contribuer à relativiser certaines 

contraintes liées aux protocoles, même dans des contextes cliniques plus avancés (38). Dans ce 

contexte, l’absence d’association entre l’état de la maladie et la qualité de vie dans ce travail 

semble soutenir indirectement l’hypothèse selon laquelle les contraintes multidimensionnelles 

de la participation jouent un rôle majeur dans l’expérience des essais cliniques. Ce résultat 

renforce également les limites d’une approche strictement biomédicale de l’évaluation des essais 

et souligne l’intérêt croissant des données rapportées directement par les patients (42). 

Cependant, cette interprétation doit être nuancée au regard de notre population, composée 

exclusivement de patients vivants au moment de la collecte des données, ce qui peut limiter la 

représentativité des situations les plus sévères. 

Enfin, les hypothèses de ce travail reposaient également sur l’idée que les contraintes liées aux 

essais cliniques n’excluent pas nécessairement une perception positive de la participation. Cette 

hypothèse semble soutenue par les résultats de ce travail, puisque malgré le degré de contraintes 

significativement associé à la qualité de vie, la majorité des participants considèrent leur 

participation comme bénéfique ou très bénéfique (83,3 %) et recommanderaient à un autre 

patient de participer à un essai clinique (94,9 %). Cette apparente contradiction est cohérente 

avec plusieurs travaux récents montrant que les patients peuvent accepter des « trial burden » 

importants lorsqu’ils perçoivent des bénéfices potentiels liés à leur participation (37),(40). Les 

bénéfices perçus ne se limitent pas uniquement à l’espoir thérapeutique, mais incluent aussi le 

suivi médical renforcé, le sentiment de contribuer à la recherche ou encore la relation avec les 

équipes soignantes (26). Dans ce contexte, la présence d’une personne de référence identifiée, 

telle qu’une « study coordinator » ou un attaché de recherche clinique, peut également 

contribuer à améliorer l’expérience des patients en facilitant l’accompagnement et la 

coordination du suivi tout au long de l’étude (9). Dans cette étude, plusieurs patients ont appuyé 

cette théorie. 
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6.2. Forces et limites 

Ce travail présente certaines limites qui doivent être prises en compte dans l’interprétation des 

résultats.  

Tout d’abord, la taille relativement limitée de l’échantillon peut réduire la puissance statistique 

de certaines analyses. Le caractère monocentrique de l’étude limite également la généralisation 

des résultats à d’autres populations.  

Ensuite, les données sont issues de questionnaires auto-rapportés pouvant induire un biais de 

désirabilité. Le questionnaire a été distribué après la participation à l’étude (critère d’inclusion : 

participants entre 2020 et 2025), cela peut entraîner un biais de mémoire. Le questionnaire 

utilisé a été élaboré pour cette recherche et ne constitue pas un outil validé scientifiquement 

bien qu’il ait été construit à partir de questionnaires validés en oncologie. 

Le design de l’étude ne repose pas sur un suivi longitudinal. L’étude permet d’identifier les 

associations possibles avec la qualité de vie mais ne permet aucune conclusion causale. 

Enfin, seuls les patients vivants au moment de l’étude ont pu être inclus, ce qui peut entraîner 

un biais de sélection. Les patients ayant présenté une évolution plus défavorable ou une 

expérience plus négative des essais cliniques pourraient être sous-représentés. 

Malgré ces limites, cette étude présente plusieurs forces. Elle explore une thématique encore 

peu étudiée en hématologie. Ce travail a été fait à travers une approche multidimensionnelle 

centrée sur le vécu des patients. L’utilisation de données directement rapportées par les 

participants est également un point fort important pour mieux comprendre l’expérience réelle 

des essais cliniques.  
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7. Conclusion 

 

Les essais cliniques occupent une place essentielle dans l’évolution des traitements en 

hématologie, mais leur impact sur l’expérience des patients reste encore insuffisamment 

exploré. À travers une approche centrée sur le vécu rapporté par les patients, ce travail avait 

pour objectif d’identifier l’impact des contraintes liées à la participation aux essais cliniques et 

leur influence potentielle sur la qualité de vie des patients atteints de lymphome. 

Les résultats mettent en évidence que le degré global de contraintes perçues est 

significativement associé à la qualité de vie des participants, indépendamment de plusieurs 

caractéristiques cliniques classiques. Ces observations soutiennent l’idée que l’expérience des 

essais cliniques ne dépend pas uniquement de la sévérité de la maladie, mais également de 

dimensions subjectives, organisationnelles, sociales et professionnelles liées à la participation 

aux protocoles de recherche. L’impact professionnel ressort également comme une dimension 

importante du vécu des patients, soulignant que certaines contraintes des essais cliniques 

peuvent dépasser le cadre strictement médical et influencer l’organisation quotidienne des 

participants. 

Par ailleurs, malgré les contraintes rapportées, la majorité des patients percevaient leur 

participation de manière positive et considéraient celle-ci comme bénéfique. Ce résultat souligne 

l’importance de prendre en compte non seulement les contraintes imposées par les essais 

cliniques, mais également la manière dont celles-ci sont perçues et intégrées par les patients eux-

mêmes. 

Dans une perspective de santé publique, ces résultats renforcent l’intérêt croissant des 

approches de recherche clinique centrées sur le patient. Une meilleure prise en compte du « trial 

burden » pourrait contribuer à améliorer l’acceptabilité, l’accessibilité et l’expérience globale des 

essais cliniques, notamment en adaptant davantage les protocoles aux réalités du quotidien des 

participants. 

Compte tenu de la taille limitée de l’échantillon, ces résultats mériteraient d’être confirmés à 

plus grande échelle. De futures études pourraient également permettre d’identifier des solutions 
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organisationnelles ou sociétales visant à réduire les contraintes liées aux essais cliniques et à 

favoriser une participation plus accessible et centrée sur les patients. 

Enfin, ce travail ouvre plusieurs perspectives de recherche, notamment concernant l’intégration 

plus systématique des données rapportées par les patients dans les essais cliniques et le 

développement de stratégies visant à limiter certaines contraintes potentiellement évitables 

liées aux protocoles de recherche. 
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Annexe 1 : Questionnaire patient 

 

Questionnaire 
Ce questionnaire s’adresse aux personnes atteintes de lymphome ayant participé à une étude 
clinique au CHU UCL Namur entre 2020 et 2025. Il vise à évaluer l’impact des contraintes liées 
à cette participation sur leur qualité de vie. Ce questionnaire est anonyme et dure environ 10 
minutes. 

Informations socio-démographiques : 

1. Niveau d’études : 

☐ Aucun diplôme ☐ École primaire ☐ Secondaire ☐ Supérieur 

2. Situation professionnelle :  

☐ En emploi ☐ En incapacité ☐ Retraité ☐ Étudiant ☐ Sans emploi 

3. Statut socio-économique perçu : 

☐ Faible ☐ Moyen ☐ Élevé 

4. Statut familial :  

☐ Seul(e) ☐ En couple ☐ Famille avec enfants ☐ Autre : ___________ 

5. Réseau de soutien : 

Avez-vous pu compter sur : 

☐ Famille ☐ Amis ☐ Association ☐ Aucun soutien 

6. Aide extérieure reçue (plusieurs réponses possibles) : 

☐ Transports ☐ Aide à domicile ☐ Soutien psychologique ☐ Autre : 

__________ 

Contraintes liées à l’essai clinique :  

7. Quels types de contraintes avez-vous rencontrés ? (plusieurs réponses possibles) 

☐ Logistiques (déplacements, horaires) 

☐ Médicales (examens, effets secondaires supplémentaires) 

☐ Administratives (documents, formulaires) 

☐ Organisationnelles (emploi du temps, conciliation vie perso/pro) 

☐ Psychologiques (stress, peur, pression) 

☐ Économiques (coûts, arrêts de travail)  

☐ Respect strict du protocole 

☐ Autres (précisez) : _______________________________________________ 

8. Sur une échelle de 1 à 5, à quel point avez-vous trouvé la participation 

contraignante ? 

☐ 1 - Pas du tout contraignante 

☐ 2 

☐ 3 

☐ 4 

☐ 5 - Très contraignante 
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Annexe 2 : Codebook 

CODEBOOK – Base de données mémoire 

Variables et codification 

Variable Codification Description / Libellé 

ID 1 à 50 Numéro d’identification du 
patient 

Sexe 0 = Femme 
1 = Homme 

Sexe du patient 

Age Continu Âge du patient (années) 

KM_domicile Continu Distance hôpital-domicile 
en kilomètres 

Stade  

 

1 = Stade 1 

2 = Stade 2 

3 = Stade 3 

4 = Stade 4 

Stade de la maladie au 
début de l’étude 

Type_de_lymph  

 

1 = de Hodgkin 

2 = b diffus à grandes cellules 

3 = folliculaire 

4 = de la zone marginale 

5 = du manteau 

Diagnostic du lymphome 

Etat 

 

1 = Nouveau 

2 = Rechute 

3 = Progression 

État de la maladie au 
début de l’étude 

Duree_participation 1 = < 6 mois 

2 = > 6 mois 

Durée de la participation à 
l’étude 

Phase_etude 

 

1 = Phase 1 

2 = Phase 2 

3 = Phase 3 

Phase de l’étude 
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Nom_etude 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Scolarité 

 

 

1 = Lotis 7 

2 = MorninLyte 

3 = Lotis 3  

4 = Malibu 

5 = InMIND 

6= Lotis 5 

7 = Polarix 

8 = Verlen 

9= Thirol 

 

1 = primaire 

2 = secondaire 

3 = supérieur 

Type des traitement 
administré pendant l’étude 

 

 

 

 

 

 

 

 

Niveau scolaire 

Situation_pro 

 

 

 

Statut_eco 

 

 

1 = En emploi 

2 = En incapacité 

3 = Sans emploi 

4 = Retraité 

1 = Faible 

2 = Moyen 

3 = Elevé 

Situation professionnelle 

 

 

 

Statut économique perçu 

Statut_familial 

 

1 = seul 

2 = avec enfants 

3 = en couple 

Statut familial 

Soutien 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Soutien reçu pendant la 
participation à l’étude 

Aide 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Aide extérieure reçue 
pendant l’étude (aide à 
domicile, transport, 
soutien psychologique) 
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Cont_med 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes médicales liées 
à la participation à l’étude 

Degre_contrantes  

 

 

 

 

1 = Pas du tout contraignante 

2  

3  

4 = Très contraignante 

 

Degré de contraintes à la 
participation à l’étude 

Inter_vie_perso 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Interférence avec la vie 
professionnelle 

Frais 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Frais non remboursés par 
l’étude 

Contraintes_benef 

 

1 = Très favorable 

2 = Favorable 

3 = Neutre 

4 = Défavorable 

5 = Très défavorable 

Équilibre 
contraintes/bénéfices 

Satisfaction 

 

1 = Oui 

2 = Non 

3 = Mitigé 

 

Satisfaction du 
déroulement de l’étude 

Abandon 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Envisagement à 
abandonner l’étude 

Difficulté_Protocole 

 

1 = Oui 

2 = Non 

Difficulté à comprendre ou 
suivre le protocole 
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3 = Parfois 

Stress 

 

1 = Pas du tout 

2 = Légèrement 

3 = Modérément 

4 = Fortement 

Stress ressenti lié à la 
participation à l’étude 

Impact_phys 

 

1 = Important 

2 = Modéré 

3 = Non 

Impact physique lié à la 
participation à l’étude 

Impact_relation 

 

1 = Non 

2 = Légèrement 

3 = Modérément 

4 = Fortement 

Impact sur les relations 
sociales et familiales 

Impact_activites 

 

1 = Non 

2 = Un peu 

3 = Beaucoup 

Impact sur les activités 
sociales 

Impact_professionnel 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Impact sur le travail ou les 
études 

QoL 

 

1 = Très bonne 

2 = Bonne 

3 = Moyenne 

4 = Mauvaise 

5 = Très mauvaise 

Évaluation de la qualité de 
vie pendant l’étude 

Satisfaction_qol 

 

1 = Oui 

2 = Non 

3 = Moyennement 

Satisfaction de la qualité 
de vie pendant l’étude 

Participation 

 

1 = Très bénéfique 

2 = Bénéfique 

Ressenti par rapport à la 
participation à l’étude 
clinique 
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3 = Neutre 

4 = Peu bénéfique 

5 = Pas du tout bénéfique 

Recommandation 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Recommandation à un 
autre patient de participer 
à une étude clinique 

Cont_log 0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes logistiques 
liées à la participation à 
l’étude 

Cont_Adm 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes 
administratives liées à la 
participation à l’étude 

Cont_eco 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes économiques 
liées à la participation à 
l’étude 

Cont_prot 0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes dûes au 
respect strict du protocole 
de l’étude 

Cont_orga 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes 
organisationnelles liées à 
la participation à l’étude 

Cont_psy 

 

0 = Oui 

1 = Non 

Contraintes 
psychologiques liées à la 
participation à l’étude 
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Annexe 3 : Avis favorable définitif comité d’éthique 
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Annexe 4 : Résultats des analyses univariées 

 

Variable β (SE) R² p-value 
Degré de contraintes 0,312 (0,089) 0,248 0,001 
État de la maladie -0,163 (0,185) 0,020 0,385 
Stress 0,249 (0,120) 0,104 0,045 
Stade du lymphome -0,031 (0,123) 0,002 0,802 
Contraintes administratives 0,182 (0,306) 0,009 0,556 
Contraintes économiques -0,625 (0,270) 0,126 0,026 
Contraintes logistiques 0,236 (0,253) 0,023 0,359 
Contraintes médicales 0,075 (0,227) 0,003 0,744 
Contraintes organisationnelles -0,409 (0,299) 0,048 0,181 
Contraintes liées au protocole 0,182 (0,306) 0,009 0,556 
Contraintes psychologiques 0,154 (0,233) 0,012 0,515 
Âge -0,005 (0,007) 0,013 0,495 
Type de lymphome 0,030 (0,142) 0,001 0,832 
Phase de l’étude 0,025 (0,150) 0,001 0,869 
Sexe -0,234 (0,222) 0,029 0,299 
Situation professionnelle -0,050 (0,116) 0,005 0,671 
Statut économique -0,179 (0,285) 0,011 0,535 
Statut familial -0,012 (0,124) 0,0003 0,921 
Scolarité -0,199 (0,154) 0,043 0,203 
Impact sur les activités sociales 0,329 (0,122) 0,166 0,010 
Impact physique -0,309 (0,148) 0,105 0,044 
Impact professionnel -0,741 (0,207) 0,257 0,001 
Impact relationnel 0,412 (0,117) 0,252 0,001 
Interférence avec la vie personnelle -0,354 (0,224) 0,063 0,122 
Frais liés à la participation -0,461 (0,234) 0,095 0,057 
Satisfaction vis-à-vis de la participation -0,216 (0,263) 0,018 0,418 
Participation perçue comme bénéfique 0,109 (0,110) 0,028 0,325 

β : coefficient de régression linéaire univariée ; SE : erreur standard ; R² : coefficient de 

détermination. 


