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Résumé

INTRODUCTION - Les essais clinigues occupent une place centrale dans le développement des
traitements en oncologie. Toutefois, la participation a ces protocoles peut représenter une
source de contraintes supplémentaires pour les patients. Les données portant spécifiquement
sur I'impact de ces contraintes sur la qualité de vie des patients atteints de lymphome restent
limitées. Cette étude vise a évaluer I'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 aupres de
patients atteints de lymphome participant a un essai clinique. Les données ont été collectées a
I’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 a la qualité de vie.

RESULTATS — Quarante-six patients atteints de lymphome participant a un essai clinique ont été
inclus, avec un age 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 percues ainsi que I'impact professionnel
restaient significativement associés a une altération de la qualité de vie. A I'inverse, I'état évolutif
de la maladie n’était pas associé a 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
plutét sur une accumulation de contraintes multidimensionnelles liées aux protocoles de
recherche. Ces résultats soulignent I'importance croissante d’intégrer davantage le vécu et les
Patient-Reported Outcomes dans |’évaluation et I'organisation des essais cliniques afin de
développer une recherche plus centrée sur les patients et mieux adaptée a leurs réalités

guotidiennes.

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

Trial Burden



2. Préambule

Ce mémoire s’inscrit dans une réflexion croissante autour de l'expérience des patients en
recherche clinique et de la place accordée a leur vécu dans I'évaluation des soins. Au cours des
derniéres 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.

Parallelement, I'incidence des cancers continue d’augmenter a I’échelle mondiale, représentant
un enjeu majeur de santé publique. Le vieillissement de la population, I'amélioration du
dépistage ainsi que I'évolution des facteurs de risque contribuent a cette augmentation
croissante du nombre de patients concernés. Dans ce contexte, le développement de traitements
innovants et I'amélioration continue des stratégies thérapeutiques rendent la recherche clinique

plus essentielle que jamais.

Mon intérét pour ce sujet s’est développé au cours de mon expérience au sein de |’hopital de
jour d’oncologie et d’hématologie, ou les essais cliniques m’ont rapidement semblé a la fois
particulierement intrigants et essentiels a I'évolution de la médecine. Cette réflexion s’est
ensuite poursuivie durant le Master en Sciences de la Santé publique, et notamment a travers

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

Dans ce contexte, la participation a un essai clinique représente une réalité souvent ambivalente
pour les patients. Si elle peut constituer une opportunité d’accés a des traitements innovants et
a 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 a mieux
comprendre les contraintes pergues par les patients atteints de lymphome lors de la participation

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



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 systémes 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 I'épidémiologie
des cancers. En effet, elles représentent prés 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 I’évolution peut étre extrémement 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 systeme lymphoide

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

Au cours des dernieres décennies, les progres diagnostiques et thérapeutiques ont permis
d’améliorer considérablement le pronostic des patients atteints de lymphome (3),(4). La survie
relative a 5 ans s'améliore au fil du temps, passant de 69 % (2004-2008) a 76 % (2014-2018) pour
les néoplasies lymphoides matures (2). Ces avancées reposent en grande partie sur le
développement des essais cliniques, qui constituent aujourd’hui un pilier essentiel de
I'innovation médicale en oncologie (5),(6). Les essais cliniques permettent non seulement
d’évaluer I'efficacité et la sécurité des nouvelles stratégies thérapeutiques, mais également
d’accélérer I'acces des patients a des traitements innovants parfois indisponibles en pratique

courante (8).

Dans ce contexte, la participation a un essai clinique est souvent percue de maniére positive par
les patients, notamment en raison de l'accés a des thérapies innovantes, d’'un encadrement
médical renforcé et d’un suivi particulierement rapproché (9). Plusieurs études montrent
d’ailleurs que certains patients associent leur participation a un sentiment de surveillance accrue,
a une meilleure relation avec les équipes soignantes ou encore a I'impression de contribuer a

I’avancement des connaissances scientifiques (9),(10). Toutefois, derriére cette vision souvent
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favorable des essais cliniques se cache une réalité plus complexe et encore insuffisamment
explorée : la participation a 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 prélevements biologiques ou encore des exigences de suivi peuvent alourdir
considérablement le parcours des participants (14). A ces contraintes médicales s’ajoutent
fréequemment des difficultés organisationnelles, logistiques, psychologiques, sociales ou
économiques, susceptibles d’affecter le quotidien des patients déja fragilisés par la maladie et
les traitements (12). Les déplacements répétés vers les centres hospitaliers et le temps passé
dans ces hopitaux, les colts indirects liés aux soins, les contraintes professionnelles ou familiales,
I'incertitude thérapeutique ainsi que I'aspect émotionnel associé a la participation aux études

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

Au-dela de la dimension individuelle, la participation aux essais cliniques souléve des enjeux
majeurs en santé publique. Les contraintes associées aux protocoles peuvent influencer la
décision initiale de participation, 'adhésion ainsi que le maintien des patients au cours des
études (11),(14). Des protocoles percus 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
I’acces aux innovations thérapeutiques et engendrer des colts supplémentaires pour la
recherche clinique (17),(18). Cette problématique dépasse donc le seul cadre médical et s’inscrit
a l'intersection de plusieurs enjeux liés a la santé publique, a I'organisation des soins, a la
recherche clinique et a I'expérience patient. Dans un contexte de pression croissante sur les
systemes de santé et de développement rapide des thérapies innovantes, 'amélioration de
I’acceptabilité des essais cliniques constitue ainsi un enjeu important tant sur le plan scientifique

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

La place accordée a I'expérience des patients dans I'évaluation des soins et des traitements a
considérablement évolué ces derniéres années. L'oncologie moderne ne se limite plus a
I’évaluation de la survie ou de la réponse tumorale, mais intégre désormais des dimensions plus
globales du vécu des patients, en particulier la qualité de vie (22). Celle-ci constitue aujourd’hui
un critere majeur dans I’évaluation des stratégies thérapeutiques, notamment dans les cancers

a 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 symptomes 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 méme que ces dimensions
pourraient contribuer a une meilleure compréhension de I'expérience réelle des participants

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

Cette problématique apparait particulierement importante dans le domaine des lymphomes. Les
patients atteints d’hémopathies malignes sont souvent confrontés a 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 I'ensemble des contraintes associées
a la participation a 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 a 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-mémes. 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 maniere 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 releve de la maladie, des effets
secondaires des traitements et des contraintes spécifiques induites par les protocoles de
recherche (14),(22). Cette distinction apparait pourtant essentielle, dans la mesure ou la
participation a un essai clinique peut constituer, a elle seule, une source supplémentaire de

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

Cette lacune apparait d’autant plus importante que les contraintes pergues 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
I’adhésion aux protocoles ou encore favoriser les abandons d’étude (25). Comprendre ces
contraintes apparait donc essentiel non seulement pour améliorer I'expérience des patients,

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

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

différentes dimensions de cette étude.

CONTRAINTES MULTI-
DIMENSIONNELLES

TRIAL BURDEN ]/ - =

Psychologiques
Logistiques
Economiques
Organisationnelles
Procédure
Administratives

¢ Impact professionnel
[ IMPACT PSYCHOSOCIAUX J —> « Impact relationnel

e Impact activités
QUALITEDEVIE |+ sociales
DES PATIENTS e Stress
INCLUS DANS UN S
ESSAI CLINIQUE r \
Q \ o
Sexe

Statut socio-économique
Stade du lymphome

Etat de la maladie (nouveau,
rechute, progression)

FACTEURS INDIVIDUELS
ET CLINIQUES

[ PATIENT-REPORTED e Vécu patient

OUTCOMES (PROS) —]\—> « Satisfaction

* Perception des
contraintes

Figure 1. Cadre conceptuel de I'étude
Ce cadre conceptuel a guidé le choix des variables étudiées ainsi que |'élaboration du

guestionnaire utilisé dans cette étude.

3.4. Problématique et justification de I'étude

L'augmentation constante du nombre d’essais cliniques en hématologie et I'évolution vers des
protocoles de plus en plus complexes modifient progressivement I'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-dela du traitement lui-méme.
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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 souléve 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 a 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 systemes de soins (12),(17).

Dans le cas du lymphome, ou les parcours de soins sont souvent marqués par une surveillance
rapprochée et des traitements successifs, cette problématique apparait particulierement
pertinente (26). Malgré cela, '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 apparait essentiel d’explorer de maniere spécifique et structurée
I'impact de ces contraintes de maniere multidimensionnelle sur la qualité de vie des patients.
Cette problématique sera étudiée au sein du CHU UCL Namur, site de Godinne, centre
particulierement actif en recherche clinique en hématologie et impliqué dans de nombreux essais

portant sur les lymphomes.

3.5. Objectifs de I'étude et hypotheses

L’objectif principal de cette étude est le suivant :

- Comprendre I'expérience de participation aux essais cliniques chez les patients atteints
de lymphome en explorant les contraintes pergues 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 ;

- ldentifier les facteurs associés a la qualité de vie des patients inclus dans des essais
cliniques;
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- Dégager des pistes d’'amélioration visant a favoriser une recherche clinique davantage

centrée sur les patients.

A terme, cette étude pourrait contribuer a une réflexion de santé publique visant & améliorer
I’acceptabilité et I'accessibilité des essais cliniques, en intégrant davantage le vécu et les

contraintes pergues par les patients dans I'élaboration des protocoles de recherche.
Les hypothéses 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 a un essai clinique sur la qualité de vie des
participants. D’une part, il peut étre pergu positivement, notamment en raison d’un suivi
médical renforcé et de I'accés a des traitements innovants. D’autre part, il peut étre
négatif en raison des contraintes plurifactorielles induites par les protocoles de

recherche.

- Variation de I'impact des contraintes en fonction des caractéristiques individuelles des

patients (age, 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 caractere rétrospectif de I'étude
repose sur le fait que les patients inclus avaient déja participé a un essai clinique au moment de
la collecte des données. Les informations ont été recueillies a posteriori, a I'aide d’un
guestionnaire auto-rapporté administré début 2026 aupres de patients ayant participé a un essai
clinique entre 2020 et 2025. Cette méthodologie apparait particulierement adaptée a I'objectif

de I'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.
Criteres d’inclusion :
o Etre 3gé de plus de 18 ans ;
o Comprendre le francais pour pouvoir répondre au questionnaire ;
e Avoir participé a un essai clinique entre 2020 et 2025 a Godinne ;
e Avoir été diagnostiqué d’un lymphome.

Ces criteres ont été définis afin de garantir la capacité des participants a comprendre les
informations fournies et a répondre de maniere autonome et pertinente au questionnaire. Les
patients ont été identifiés a partir d’'une base de données institutionnelle du service

d’hématologie.

4.3. Meéthode d’échantillonnage et taille d’échantillon

Un échantillonnage exhaustif a été réalisé, incluant I'ensemble des patients atteints de
lymphome et participant a 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 I'étude, 50 patients étaient recensés dans la base de données institutionnelle. Parmi
eux, 2 patients sont décédés en cours d’étude et nont 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
déja enregistrés dans une base de données existante au CHU et répondaient aux criteres

d’éligibilité définis pour cette recherche.
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Bien que I'’échantillonnage exhaustif permette d’inclure 'ensemble des patients éligibles, la taille
relativement limitée de I’échantillon peut restreindre la puissance statistique de certaines

analyses.

4.4. Parameétres étudiés

Les parametres 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 I'analyse des contraintes induites par la participation a un essai

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

La variable principale d’intérét est la qualité de vie, évaluée a |'aide d’une échelle ordinale : 1 =
Tres bonne, 2 = Bonne, 3 = Moyenne, 4 = Mauvaise, 5 = Trés 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 maniére multidimensionnelle, incluant notamment :

e Les contraintes organisationnelles (fréquence des visites, durée des consultations,
déplacements) ;

e Les contraintes médicales (examens complémentaires) ;

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

e Les contraintes sociales et professionnelles (impact sur la vie familiale et I'activité
professionnelle) ;

e Les contraintes administratives (respect strict du protocole, remplissage de
guestionnaires, remplissage de journalier) ;

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

A ce jour, il n’existe pas de questionnaire validé pour I’évaluation des contraintes liées aux études
cliniques sur la qualité de vie des patients. Les données ont donc été collectées a I'aide d’un
guestionnaire 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 '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 I'impact de la maladie et des traitements
sur la qualité de vie, sans explorer de maniere spécifique les contraintes liées a la participation
aux essais cliniques. Dans ce contexte, le questionnaire a été adapté afin d’intégrer les différentes

dimensions des contraintes.

Comme le suggere la littérature, cette approche multidimensionnelle vise a mieux appréhender
I’expérience globale des patients inclus dans des essais cliniques, dans une perspective centrée
sur le vécu rapporté par les patients eux-mémes. Le recours a un questionnaire auto-rapporté a
donc été choisi, afin de recueillir directement I'expérience et la perception des patients sur

I'impact des contraintes sur leur qualité de vie.

Avant sa mise en ceuvre, 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 maniere a 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 a I’hopital, permettant d’expliquer la

démarche et de répondre aux éventuelles questions.

Les participants ont complété le questionnaire de maniére 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 I'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 a une méthode d’imputation.

L’ensemble de ces étapes vise a 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 (age), a été décrite a I'aide de sa moyenne et des écarts-types car elle suit
une distribution normale. L'age a également été décrit par sa médiane et ses intervalles
interquartiles pour donner une vision plus compléte 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 a 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’étre associées a la qualité de vie
et d’étre incluses dans les modeles multivariés, en tenant compte a 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 modele de régression linéaire multiple afin d’identifier les facteurs associés
a la QoL. Compte tenu de la taille de I’échantillon, une approche parcimonieuse a été adoptée,
limitant le nombre de variables incluses dans les modeles afin d’éviter un sur-ajustement et de
garantir la stabilité des estimations (34). Cette approche est recommandée dans les études a
effectif limité, ou I'inclusion d’un trop grand nombre de variables peut conduire a des modeles

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

La colinéarité entre variables explicatives a également été vérifiée a I'aide des facteurs d’inflation
de variance (VIF) afin d’éviter des estimations biaisées et une instabilité des coefficients. Un seuil

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

Les coefficients de régression (B), leurs erreurs standards (SE), les coefficients de détermination
(R?) ainsi que les p-valeurs ont été rapportés. Le seuil de significativité statistique a été fixé a p <

0,05. Les analyses statistiques ont été réalisées a I'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 a la réalisation de I'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 a sa diffusion aupres des participants, garantissant sa conformité aux

exigences éthiques et scientifiques.

4.8.2. Information et consentement

Une information claire et complete a été fournie a 'ensemble des participants concernant les
objectifs, le déroulement de I'étude et le traitement des données a caractére personnel. Les
patients ont également été informés du caractere volontaire de leur participation et de leur droit

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

Un consentement éclairé a été recueilli aupres de chaque participant avant I"'administration du

guestionnaire, formalisé par la signature d’'un document dédié.

4.8.3. Protection des données

Les données ont été collectées de maniere anonyme et traitées conformément au Reglement
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 uniguement aux investigateurs autorisés.
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5. Reésultats

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)
Age 70+ 11,13 74 (63 ; 80)
Sexe

Homme 25 (54,35)

Femme 21 (45,65)
Niveau d’étude

Primaire 6 (15,4)

Secondaire 17 (43,6)

Supérieur 16 (41,0)
Situation professionnelle

En emploi 2(5,1)

En incapacité 7(17,9)

Sans emploi 1(2,6)

Retraité 29 (74,4)
Situation économique

Faible 4 (10,5)

Moyen 32 (84,2)

Elevé 2(5,3)
Type de lymphome

Hodgkin 4(8,7)

B diffus grandes cellules 24 (52,2)

Folliculaire 15 (32,6)

Autres 3(6,5)
Stade du lymphome

Stade 1 2(4,7)

Stade 2 6 (14,0)

Stade 3 10 (23,3)

Stade 4 25(58,1)
Etat de la maladie

Nouveau 23 (50,0)

Rechute 21 (45,7)

Progression 2 (4,3)
Phase étude

Phase 1 10 (22,2)

Phase 2 23 (51,1)

Phase 3 12 (26,7)
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L’age moyen des participants est de 70 ans et 54,3 % sont des hommes. La majorité des patients
présentaient un lymphome B diffus a 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 16 (37,2)
Peu contraignant 9(20,9)
Contraignant 12 (27,9)
Trés contraignant 6(13,9)
Contraintes
Médicales (Oui) 24 (61,5)
Logistiques (Oui) 10 (26,3)
Administratives (Oui) 6 (15,4)
Economiques (Oui) 7(17,9)
Liées au protocole (Oui) 6 (15,4)
Organisationnelles (Oui) 6 (15,4)
Psychologiques (Oui) 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 trés contraignante.
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Les résultats relatifs a 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

Tres favorable 16 (38,1)

Favorable 14 (33,3)

Neutre 12 (28,6)
Satisfaction de la participation

Oui 37(88,1)

Non 3(7,1)

Mitigé 2(4,8)
Qualité de vie

Trés bonne 1(2,3)

Bonne 22 (51,2)

Moyenne 16 (37,2)

Mauvaise 4(9,3)
Satisfaction de la qualité de vie

Oui 24 (63,2)

Non 2(5,3)

Moyennement 12 (31,6)
Participation bénéfique

Tres bénéfique 24 (57,1)

Bénéfique 11 (26,2)

Neutre 5(11,9)

Pas du tout bénéfique 2 (4,8)
Recommandation

Oui 37 (94,9)

Non 2(5,1)

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

tres bonne, tandis que 83,3 % considéraient leur participation a cet essai comme bénéfique ou

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

recommanderaient la participation a une étude clinique a 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 I'association de chacune des variables avec

la QoL comme variable dépendante (Tableau 4).

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

Variable B +SE R? p-valeur
Degré de contraintes 0,312 £ 0,089 0,248 0,001
Etat 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

B : coefficient de régression ; SE : erreur standard ; R? : 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 (R? = 0,248). Le stress
(p =0,045) et les contraintes économiques (p = 0,026) sont également statistiquement associées
a la QoL. Un niveau de stress plus élevé est associé a une augmentation du score de la QolL. Le
score de qualité de vie était codé de maniere croissante, un score plus élevé correspond a une

moins bonne qualité de vie.
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Concernant les impacts liés a la participation a I'essai clinique, des associations significatives
étaient observées pour I'impact sur les activités sociales (p = 0,010), I'impact physique (p = 0,044),
I'impact professionnel (p = 0,001) ainsi que I'impact relationnel (p = 0,001). Les autres variables,
non significativement associées a 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 modele multivarié sont les variables significativement associées a
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 I'absence de colinéarité importante entre les variables (VIF <5).

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

Variable B +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

R? ajusté = 0,328 ; p global du modéle = 0,005

B : coefficient de régression ajusté ; SE : erreur standard.

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

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

Le degré global de contraintes (p = 0,047) et I'impact professionnel (p = 0,037) restaient
significativement associés a la qualité de vie. A chaque augmentation d’un degré de contraintes,

le score de la QoL augmente de 0,256 (1 = Tres bonne qualité de vie, 5 = Trés mauvaise qualité
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de vie). Les contraintes économiques, le stress, I'impact sur les activités, I'impact physique et
I'impact relationnel n’étaient plus significativement associés a la qualité de vie apres les analyses

multivariées.

6. Discussion

6.1. Discussion et perspectives

Cette étude avait pour objectif d’explorer I'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 a mieux comprendre ce co6té multidimensionnel rapporté directement par les

patients.

De par les résultats, plusieurs éléments apparaissent particulierement intéressants a analyser,
notamment le role du degré global de contraintes, I'impact des dimensions professionnelles et
économiques, I'absence d’association entre I'état évolutif de la maladie et la qualité de vie, ainsi

gue 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 I’association entre le degré global
de contraintes et la qualité de vie dans le modele multivarié, alors que plusieurs dimensions
spécifiques des contraintes perdaient leur significativité apres ajustement. Ce résultat soutient
I’hypothese 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 I'impact des essais cliniques
ne repose pas uniqguement sur les traitements administrés, mais également sur I'accumulation
des différentes contraintes multidimensionnelles imposées par les protocoles de recherche

(11),(37).
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Ce résultat est particulierement intéressant car, apres I'analyse multivariée, ce n’est pas une
contrainte isolée qui ressort comme significative mais bien leur perception globale (p = 0,047).
Cette observation suggere que I'expérience des essais cliniques semble davantage liée a une
charge cumulative qu’a un facteur spécifique pris indépendamment. Ce résultat rejoint I'étude
récente sur les « undue burdens » (« charges excessives ») des essais cliniques, qui met en avant
gue certaines contraintes imposées aux participants peuvent altérer leur vécu global sans étre

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

Les résultats de ce travail renforcent I'idée que la perception subjective des contraintes constitue
une dimension indispensable de I'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 des I'élaboration
des protocoles pourrait permettre d’identifier certaines contraintes évitables et donc pourrait

améliorer la qualité de vie des patients.

Un deuxieme résultat restant significatif apres [I'ajustement multivarié, est I'impact
professionnel, tandis que les contraintes économiques étaient significativement associées a la
qualité de vie uniguement en analyse univariée. Ces résultats sont particulierement intéressants
compte tenu du profil de la population étudiée, majoritairement retraitée. Ces résultats
suggerent que les répercussions professionnelles et financiéres 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-dela des frais directement liés aux déplacements ou aux consultations (non significatif dans
ce travail (p = 0,057)), la participation aux protocoles peut entrainer des pertes de revenus. En
effet, cela s’explique par des absences professionnelles répétées, une diminution de la capacité
de travail ou encore des arréts de travail prolongés (25). La littérature portant sur les contraintes
des essais cliniques montre que ces contraintes économiques et cet impact professionnel
constituent des barrieres importantes a la participation et peuvent contribuer a certaines

inégalités d’acces a la recherche clinique (25).

Dans cette étude, I'impact professionnel persistait aprés I'analyse multivariée (p = 0,037),

contrairement aux contraintes économiques (p = 0,670). Ce résultat peut suggérer que les
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conséquences concretes des essais cliniques sur I'organisation de la vie quotidienne et
professionnelle influencent davantage la qualité de vie des patients que les difficultés financieres
isolées. Cette hypothése pourrait également étre expliquée par le profil socio-économique de
notre population, globalement plus favorisée que précarisée (89,5 % des patients percoivent leur
statut socio-économique comme moyen ou élevé). Méme lorsqu’elles concernent une minorité
de patients dans ce travail, ces répercussions peuvent fortement influencer I'expérience globale
de participation et limiter Iaccessibilité des essais pour certains profils plus vulnérables (25). A
plus large échelle, ces résultats soulevent également la question des inégalités potentielles

d’acces a la recherche clinique (16).

Dans cette perspective, les contraintes protocolaires pourraient davantage étre adaptées aux
ressources individuelles des participants, plutdét que d’étre appliquées de maniere uniforme a
I’ensemble des patients inclus dans un essai clinique. Cela pourrait notamment inclure une
meilleure prise en charge des déplacements, par exemple via I'organisation de navettes
hospitalieres, de transports conventionnés ou de services de transport dédiés aux participants
des essais cliniques. Le recours a des téléconsultations, la réalisation de certains examens a
proximité du domicile ou encore la réduction des visites non indispensables pourraient
également contribuer a diminuer la charge liée aux protocoles. Cette approche apparait
particulierement pertinente dans une perspective de santé publique, ou I'amélioration de

I’acceptabilité et de I'accessibilité a des essais cliniques constitue un enjeu croissant (19),(25).

Une troisieme hypothése supposait que certaines caractéristiques cliniques, notamment I'état
évolutif de la maladie, pourraient influencer la qualité de vie des participants. Pourtant, I’état de
la maladie (nouveau diagnostic, rechute ou progression) n’était pas significativement associé a la
qualité de vie dans cette étude (p = 0,385). Ce résultat est particulierement intéressant car il ne
va pas dans le sens de I’hypotheése 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 a ce que ces patients rapportent une qualité de vie plus altérée.

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

semble pas uniqguement déterminé par la sévérité clinique de la maladie. Cette suggestion rejoint
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certains travaux récents, selon lesquels I'expérience des essais cliniques est fortement influencée
par des facteurs organisationnels, psychosociaux et subjectifs, parfois davantage que par les

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

D’autres études montrent que les patients en situation de rechute peuvent percevoir les essais
cliniques de maniere treés positive malgré des contraintes importantes, surtout lorsque ceux-ci
offrent une possibilité thérapeutique (37),(40). Cela pourrait contribuer a relativiser certaines
contraintes liées aux protocoles, méme dans des contextes cliniques plus avancés (38). Dans ce
contexte, I'absence d’association entre |'état de la maladie et la qualité de vie dans ce travail
semble soutenir indirectement I'hypothese selon laquelle les contraintes multidimensionnelles
de la participation jouent un réle majeur dans I'expérience des essais cliniques. Ce résultat
renforce également les limites d’une approche strictement biomédicale de I’évaluation des essais
et souligne l'intérét croissant des données rapportées directement par les patients (42).
Cependant, cette interprétation doit étre 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 séveres.

Enfin, les hypotheses de ce travail reposaient également sur I'idée que les contraintes liées aux
essais cliniques n’excluent pas nécessairement une perception positive de la participation. Cette
hypothése semble soutenue par les résultats de ce travail, puisque malgré le degré de contraintes
significativement associé a la qualité de vie, la majorité des participants considerent leur
participation comme bénéfique ou trés bénéfique (83,3 %) et recommanderaient a un autre
patient de participer a 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 percoivent des bénéfices potentiels liés a leur participation (37),(40). Les
bénéfices percus ne se limitent pas uniguement a I'espoir thérapeutique, mais incluent aussi le
suivi médical renforcé, le sentiment de contribuer a 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 a améliorer I'expérience des patients en facilitant I'accompagnement et Ia
coordination du suivi tout au long de I’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 étre prises en compte dans l'interprétation des

résultats.

Tout d’abord, la taille relativement limitée de I’échantillon peut réduire la puissance statistique
de certaines analyses. Le caractere monocentrique de I’étude limite également la généralisation

des résultats a d’autres populations.

Ensuite, les données sont issues de questionnaires auto-rapportés pouvant induire un biais de
désirabilité. Le questionnaire a été distribué apres la participation a I’étude (critére d’inclusion :
participants entre 2020 et 2025), cela peut entrainer 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 a partir de questionnaires validés en oncologie.

Le design de I’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 I’étude ont pu étre inclus, ce qui peut entrainer
un biais de sélection. Les patients ayant présenté une évolution plus défavorable ou une

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

Malgré ces limites, cette étude présente plusieurs forces. Elle explore une thématique encore
peu étudiée en hématologie. Ce travail a été fait a 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 |'expérience réelle

des essais cliniques.
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7. Conclusion

Les essais cliniques occupent une place essentielle dans I’évolution des traitements en
hématologie, mais leur impact sur I'expérience des patients reste encore insuffisamment
exploré. A travers une approche centrée sur le vécu rapporté par les patients, ce travail avait
pour objectif d’identifier 'impact des contraintes liées a 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 pergues est
significativement associé a la qualité de vie des participants, indépendamment de plusieurs
caractéristiques cliniques classiques. Ces observations soutiennent I'idée que I'expérience des
essais cliniques ne dépend pas uniquement de la sévérité de la maladie, mais également de
dimensions subjectives, organisationnelles, sociales et professionnelles liées a 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 I'organisation quotidienne des

participants.

Par ailleurs, malgré les contraintes rapportées, la majorité des patients percevaient leur
participation de maniére positive et considéraient celle-ci comme bénéfique. Ce résultat souligne
I'importance de prendre en compte non seulement les contraintes imposées par les essais
cliniques, mais également la maniere dont celles-ci sont pergues et intégrées par les patients eux-

mémes.

Dans une perspective de santé publique, ces résultats renforcent l'intérét croissant des
approches de recherche clinique centrées sur le patient. Une meilleure prise en compte du « trial
burden » pourrait contribuer a améliorer I'acceptabilité, I'accessibilité et I’expérience globale des
essais cliniques, notamment en adaptant davantage les protocoles aux réalités du quotidien des

participants.

Compte tenu de la taille limitée de I’échantillon, ces résultats mériteraient d’étre confirmés a

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

favoriser une participation plus accessible et centrée sur les patients.

Enfin, ce travail ouvre plusieurs perspectives de recherche, notamment concernant I'intégration
plus systématique des données rapportées par les patients dans les essais cliniques et le
développement de stratégies visant a 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 a une étude
clinique au CHU UCL Namur entre 2020 et 2025. Il vise a évaluer I'impact des contraintes liées
a cette participation sur leur qualité de vie. Ce questionnaire est anonyme et dure environ 10

minutes.

Informations socio-démographiques :

1. Niveau d’études :
O Aucun dipléme [ Ecole primaire [ Secondaire [ Supérieur
2. Situation professionnelle :
O Enemploi [ Enincapacité [Retraité [ Etudiant [ Sans emploi
3. Statut socio-économique pergu :
O Faible O Moyen [ Elevé
4. Statut familial :
[OSeul(e) O Encouple [ Famille avec enfants [ Autre :
5. Réseau de soutien :
Avez-vous pu compter sur :
O Famille O Amis [ Association [ Aucun soutien
6. Aide extérieure recue (plusieurs réponses possibles) :
O Transports [ Aide a domicile [ Soutien psychologique [ Autre:

Contraintes liées a I’essai clinique :

7. Quels types de contraintes avez-vous rencontrés ? (plusieurs réponses possibles)
[ Logistiques (déplacements, horaires)
[0 Médicales (examens, effets secondaires supplémentaires)
O Administratives (documents, formulaires)
[0 Organisationnelles (emploi du temps, conciliation vie perso/pro)
[ Psychologiques (stress, peur, pression)
O Economiques (co(its, arréts de travail)
[J Respect strict du protocole
[ Autres (précisez) :

8. Sur une échelle de 1 a 5, a quel point avez-vous trouvé la participation
contraignante ?
[0 1 - Pas du tout contraignante
02
]
04
[0 5 - Tres contraignante



9. Avez-vous ressenti que certaines contraintes interféraient avec votre vie
personnelle ou professionnelle ?
O Oui
O Non
Si oui, lesquelles ?
10. Avez-vous eu des frais non remboursés liés a votre participation ?
O oui [ Non Sioui, estimation mensuelle : €
11. Si vous avez répondu oui a la question 10 : quels types de frais ?

[ Transport [ Logement [J Garde d'enfant [J Perte de revenus [J Autre :

12. Globalement, comment évaluez-vous I'équilibre entre les contraintes et les
bénéfices de votre participation ?
[0 Trés favorable [ Favorable [0 Neutre [ Défavorable [ Trés défavorable
13. Etes-vous satisfait(e) du déroulement global de I'étude ?
Ooui ONon [ Mitigé(e)
14. Avez-vous envisagé d’abandonner I'étude en raison des contraintes ?
Ooui ONon
15. Avez-vous eu des difficultés 8 comprendre ou suivre le protocole ?
Ooui ONon [ Parfois

Quglité de vi iant I'étude :

16. Avez-vous ressenti du stress lié a votre participation a I'étude ?
[ Pas du tout [ Légérement [J Modérément [J Fortement

17. Avez-vous ressenti un impact physique (fatigue, douleurs, effets secondaires
supplémentaires) lié a la participation a I'essai clinique?
[0 Oui, important [0 Oui, modéré [ Non

18. Votre participation a-t-elle eu un impact sur vos relations sociales ou familiales ?
O Non [0 Oui, légérement [ Oui, modérément [0 Oui, fortement

19. Avez-vous réduit vos activités sociales durant I'étude ?
ONon [0 Oui, unpeu [ Oui, beaucoup

20. Votre participation a I'étude a-t-elle affecté votre travail ou vos études ?
[ Oui O Non

21. Globalement, comment évaluez-vous votre qualité de vie pendant votre
participation ?
O Trés bonne [ Bonne [0 Moyenne [ Mauvaise [ Trés mauvaise

22. Etes-vous satisfait(e) de votre qualité de vie pendant I'étude ?
Ooui ONon [O Moyennement



Perception générale et suggestions :

23. Malgré les contraintes, pensez-vous que votre participation a I'étude clinique était :
[0 Trés bénéfique
[ Bénéfique
O Neutre
[ Peu bénéfique

[0 Pas du tout bénéfique
24. Qu’'avez-vous trouvé le plus difficile dans votre participation ?

25. Recommanderiez-vous a un autre patient de participer a une étude clinique ?
O Oui
O Non
[0 Cela dépend (précisez) :

26. Que suggéreriez-vous pour réduire les contraintes des futures études cliniques ?
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Annexe 2 : Codebook

Variables et codification

CODEBOOK — Base de données mémoire

Variable Codification Description / Libellé
ID 1a50 Numéro d’identification du
patient
Sexe 0 =Femme Sexe du patient
1=Homme
Age Continu Age du patient (années)
KM_domicile Continu Distance hopital-domicile
en kilometres
Stade 1 =Stade 1 Stade de la maladie au
début de I'étude
2 =Stade 2
3 =Stade 3
4 =Stade 4
Type_de_lymph 1 = de Hodgkin Diagnostic du lymphome

2 = b diffus a grandes cellules
3 = folliculaire
4 = de la zone marginale

5 = du manteau

Etat

1 = Nouveau

2 = Rechute

3 = Progression

Etat de la maladie au
début de I'étude

Duree_participation 1 =<6 mois Durée de la participation a
I’étude
2 => 6 mois
Phase_etude 1=Phase 1 Phase de I'étude
2 = Phase 2
3 = Phase 3
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Nom_etude 1=Lotis7 Type des traitement
administré pendant I’étude
2 = MorninLyte
3 = Lotis 3
4 = Malibu
5 =InMIND
6= Lotis 5
7 = Polarix
8 = Verlen
9= Thirol
Niveau scolaire
Scolarité 1 = primaire

2 = secondaire

3 = supérieur

Situation_pro

1 =En emploi

2 = Enincapacité

3 = Sans emploi

Situation professionnelle

4 = Retraité

Statut_eco 1 = Faible Statut économique pergu
2 = Moyen
3 =Elevé

Statut_familial 1 =seul Statut familial

2 = avec enfants

3 =en couple

Soutien 0 =Oui Soutien regu pendant la
participation a I'étude
1=Non
Aide 0 = Oui Aide extérieure regue
pendant I'étude (aide a
1=Non

domicile, transport,
soutien psychologique)

43



Cont_med

0 =0ui

1=Non

Contraintes médicales liées
a la participation a I'étude

Degre_contrantes

1 = Pas du tout contraignante
2
3

4 =Tres contraignante

Degré de contraintes a la
participation a I'étude

Inter_vie_perso 0 =Oui Interférence avec la vie
professionnelle
1=Non
Frais 0 = Oui Frais non remboursés par
I’étude
1=Non

Contraintes_benef

1 =Tres favorable
2 = Favorable

3 = Neutre

4 = Défavorable

5 = Tres défavorable

Equilibre
contraintes/bénéfices

Satisfaction 1 =0Oui Satisfaction du
déroulement de I'étude
2 =Non
3 = Mitigé
Abandon 0 =Oui Envisagement a
abandonner I'étude
1=Non
Difficulté_Protocole 1 =0Oui Difficulté a comprendre ou
suivre le protocole
2 =Non
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3 = Parfois

Stress 1 = Pas du tout Stress ressenti lié a la
o participation a I'étude
2 = Légerement
3 = Modérément
4 = Fortement
Impact_phys 1 =Important Impact physique lié a la
o participation a I'étude
2 = Modéré
3=Non
Impact_relation 1=Non Impact sur les relations

2 = Légerement
3 = Modérément

4 = Fortement

sociales et familiales

Impact_activites

1=Non
2 =Un peu

3 = Beaucoup

Impact sur les activités
sociales

Impact_professionnel

0 =0ui

1=Non

Impact sur le travail ou les
études

QoL

1 =Tres bonne
2 =Bonne

3 = Moyenne
4 = Mauvaise

5 = Trés mauvaise

Evaluation de la qualité de
vie pendant |'étude

Satisfaction_gol

1 =Oui
2 =Non

3 = Moyennement

Satisfaction de la qualité
de vie pendant I'étude

Participation

1 =Tres bénéfique

2 = Bénéfique

Ressenti par rapport a la
participation a I'étude
clinique
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3 = Neutre
4 = Peu bénéfique

5 = Pas du tout bénéfique

Recommandation 0 =Oui Recommandation a un
autre patient de participer
1=Non a une étude clinique
Cont_log 0 =Oui Contraintes logistiques
liées a la participation a
1 =Non I'étude
Cont_Adm 0 =Oui Contraintes
administratives liées a la
1=Non participation a I'étude
Cont_eco 0 = Oui Contraintes économiques
liées a la participation a
1 =Non I'étude
Cont_prot 0 = Oui Contraintes dles au
respect strict du protocole
1=Non de I'étude
Cont_orga 0 = Oui Contraintes
organisationnelles liées a
1 = Non . . . N
la participation a I’étude
Cont_psy 0 = Oui Contraintes
psychologiques liées a la
1=Non

participation a I'étude
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Annexe 3 : Avis favorable définitif comité d’éthique

CHU
O iz

SITE DE GODINNE

COMITE D’ETHIQUE
HOSPITALO-FACULTAIRE

Président
PrB. Krug

Vice-président a la recherche clinique
Dr D. Jacques

Vice-président a I'éthique
M. E. Gourdin

Secrétaire académique
Dr S. Hassid

Secrétariat administratif
Tél. : +32 (0)81 42 30 64
Fax : +32(0)81 42 30 23
Email :

Yvoir, le 02 décembre 2025

Madame Louise Bothy
louise.bothy@gmail.com,

CE/2025/CML

AVIS FAVORABLE DEFINITIF MEMOIRE

Concerne:

comite.ethique.g@ch .ucl .be

= N°interne CE Mont-Godinne: 212.2025

= NUB: B0392025000108

= [ntitulé: Impact des contraintes liées aux essais cliniques sur la qualité de vie des
patients atteints de lymphome suivis au CHU UCL Namur

= Investigateur responsable : Docteur Gilles Crochet

= Mémoire de Louise Bothy

= Etude académique monocentrique

Cher Collégue,

Le Comité d’éthique du CHU UCL Namur, site Godinne, a pris connaissance de [|’étude
susmentionnée. Nous avons examiné |I’ensemble des documents suivants concernant cette étude,
y compris les documents modifiés suite aux remarques:

- Info patient,

- Protocole,

- Protocole de recherche,

- Questionnaires patients,

- Questionnaire de sécurité des données,

- Assurance,

- Mail de soumission,

- CVL.Bothy,

- CVG.Crochet.

- Dossier de réponses aux questions et corrections.

En tant que comité d’éthique principal, selon les directives de la loi du 7 mai 2004, nous donnons
un avis favorable définitif sur ce projet.

L’accord du comité d’éthique pour cette étude est valable un an. Nous vous demandons de nous
informer si I’étude n’est pas initiée ou si I'étude ne démarre pas dans un délai d’'un an apres
I'approbation. Si I'étude n’a pas débuté un an aprés I'approbation, cet avis n’est plus valable et le
projet devra étre resoumis.

Nous rappelons a l'investigateur qu’il est personnellement responsable de cette étude et que la
gestion de celle-ci doit se faire sous sa responsabilité propre et conformément a la loi du 30 juillet
2018 relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de données a

CHU UCL NAMUR ASBL

Adresse de correspondance : avenue Docteur G. Thérasse, 1 - 5530 Yvoir (Belgique) - Tél. +32 (0)81 42 21 11
Siége social : avenue Docteur G. Thérasse, 1 - 5530 Yvoir (Belgique) - Tél. +32 (0)81 42 21 11 - BE 641.733.885
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caractere personnel (GDPR). L'avis favorable donné par le comité d’éthique ne signifie en rien qu’il
en prend ou en partage la responsabilité.

La Commission vous demande, en outre, de veiller a informer clairement les participants sur
d'éventuels risques encourus ainsi que sur toute investigation complémentaire qui ne serait pas
directement en rapport avec leur état de santé.
Aucune modification ni changement au protocole ne peut étre mis en route sans I'approbation
préalable écrite du comité d’éthique a 'amendement approprié, excepté les situations prévues
dans les bonnes pratiques cliniques (BPC/GCP).

Le Comité d’éthique du CHU UCL Namur, site Godinne, confirme qu’il est composé et exerce ses
activités dans le respect des lois et réglements applicables et selon les directives ICH/GCP.

Nous déclarons qu’aucun membre ayant un lien quelconque avec cet essai clinique ou le
promoteur n’a pris part a la délibération concernant cette étude.

Nous vous prions d’agréer, Cher Collégue, I'expression de nos sentiments les meilleurs.

Doctelr. ZZ}U ES Professeur

Vice=Présidént Président
a la recherche clinique

KRUG
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Motivation de l'avis

dans le cadre de la loi relative aux expérimentations

sur la personne humaine

1) INFORMATIONS RELATIVES A L’EXPERIMENTATION

Identification de la demande:

Intitulé: Impact des contraintes liées
aux essais cliniques sur la qualité de
vie des patients atteints de
lymphome suivis au CHU UCL Namur

UB: B0392025000108

Demandeur au sein du comité

d’éthique’ :

Mme Louise Bothy

INVESTIGATEUR: Dr Gilles Crochet

2) LISTE DES MEMBRES
[Liste des membres?]

Veuillez aussi indiquer le role/la qualité/le domaine de chague membre comme demandé dans le
formulaire pour la demande d'agrément comme comité d'éthique avec agrément complet.

Composition du Comité d’éthique du CHU UCL Namur, site Godinne

Date d’application:

01/08/2025

Fonction au sein du CE | Effectif/suppléant | Titre Prénom Nom Fonction

Docteurs en médecine | Effectif Professeur Eddy BODART Médecin (Pédiatrie)

au sein du CHU UCL

Namur
Suppléant Docteur Mélanie CLOSSET Meédecin (Laboratoires)
Effectif Docteur Fanny COLLETTE Médecin (Oncologie)
Suppléant Professeur Chantal DOYEN Médecin (Hématologie)
Effectif Docteur Virginie DOYEN Médecin (Pneumologie)

! l'investigateur ou le promoteur si la soumission lui est déléguée par l'investigateur
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Suppléant Professeur Patrick EVRARD Médecin (Soins intensifs)
Effectif Docteur Samantha HASSID Médecin (O.R.L.)
Effectif Docteur Denis JACQUES Médecin (Médecine
Psychosomatique)
Effectif Professeur Bruno KRUG Médecin (Médecine
nucléaire)
Président
Suppléant Professeur Ken KUDURA Médecin (Médecine
nucléaire)
Suppléant Professeur Georges LAWSON Meédecin (O.R.L.)
Effectif Docteur John MITCHELL Médecin (Anesthésiologie)
Suppléant Docteur Arnaud ROBERT Médecin (Soins intensifs)
Suppléant Docteur Aurore SOURDEAU Médecin (Psycho-gériatrie)
Suppléant Docteur Jean- VAN DAMME Médecin (ORL)
Philippe
Effectif Docteur Héléne VELLEMANS Médecin (Hématologie)
Médecin généraliste Effectif Docteur Simon GUNS Médecin généraliste
Ethicien Effectif Monsieur Etienne GOURDIN Infirmier
Ethicien
Juristes Suppléant Monsieur Pierre-Jean BERTRAND Juriste
Effectif Madame Anne RAISIERE Juriste
Infirmiers Suppléant Madame Marie-Laure | CORNET Infirmier
Effectif Madame Helena TAVARES Infirmier
Psychologues Effectif Madame Virginie LALOUX Psychologue
(transplantation,
revalidation cardiaque et
soins intensifs)
Suppléant Madame Bénédicte DENIS Psychologue (Onco-
Hémato-Soins palliatifs)
Pharmaciens Suppléante Madame Lara AL RIFAY Pharmacienne

hospitaliers
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Président
Pr B. Krug

Vice-président a la recherche clinique
Dr D. Jacques

Vice-président a I'éthique
M. E. Gourdin

Secrétaire académique
Dr S. Hassid

Secrétariat administratif

Tél.: +32 (0)81 42 30 64
Fax:+32(0)81 42 30 23
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Effectif Madame Cécile DECOSTER Pharmacienne
Suppléante Madame Marie- HECQ Pharmacienne
Danielle
Expert en matiére de Effectif Madame Emilie CATRY Docteur en Pharmacie
Pharmacologie, Biologiste chimie médicale
pharmacothérapie et
pharmacocinétique
Représentants des Effectif Madame Evelyne DEWEZ Représentante des patients
patients Association Oxygéne Mont-
Godinne
Suppléant Madame Brigitte KEVERS Représentante des patients
Association pour le Droit de
Mourir dans la Dignité
Suppléant Monsieur Jean-Pierre | MAGOTTEAUX | Représentant des patients
Patient partenaire
Membres ayant une Suppléant Madame Sophie DOGNE Chercheuse a 'UNAMUR
expertise en Membre de Narilis
méthodologie de la
recherche clinique Effectif Madame Fabienne GEORGE Responsable Biobanque

3) MOTIVATION DE L’AVIS
[ our [ NON T s.o.

1 Valeur sociale

1.1 | Le groupe cible visé est bien délimité. [ J u] u]

2 Validité scientifique
L'investigateur et ses collaborateurs sont

2.1 . A [ J u] o
professionnellement compétents.
Les installations et I'infrastructure dans lesquelles

22 | o : : [ ] o o
I’étude se déroule sont adéquates.

2.3 L’étude est scientifiquement fondée. [ ] o u]
L’étude est congue de fagon correcte sur le plan

24 ek ¢ ¢ P ° o o
statistique.
L’étude contribue aux connaissances propres a

25 |, ) . . : [ J o o
I’exercice des professions des soins de santé.
L’étude contribue potentiellement (immédiatement ou

2.6 | al’avenir) a 'amélioration des soins de santé pour le o m] o
groupe cible visé.
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2.7

Pendant I’'étude, les participants regoivent les soins
médicaux standards.

2.8

S’il y a un groupe placebo, il doit étre absolument
nécessaire sur le plan méthodologique et acceptable
sur le plan éthique.

2.9

S'il s’agit d’une étude randomisée, il n’y a pas de
différence de traitement entre les différents bras?.

Sélection correcte des participants

3.1

La population étudiée a été choisie de maniére
scientifiquement justifiée dans le cadre de I'étude.

3:2

La population étudiée a été choisie de maniére a ce
que le risque soit minimal pour les participants.

33

Des mesures claires sont prises pour protéger les
groupes particulierement vulnérables.

3.4

Dans la mesure du possible, les éventuels risques
physiques, psychologiques, sociaux et économiques de
I’étude pour les participants individuels sont quantifiés
et, d’aprés les données disponibles, la probabilité de
leur apparition est prise en considération.

Formulaire d’information et de consentement (« Informed consent

form » - ICF)

4.1

Les informations sont completes et rédigées dans un
langage compréhensible.

4.2

Un court résumé de maximum 4 pages A4, rédigé dans
un langage clair, est joint au formulaire de
consentement.

4.3

L'investigateur s’engage a communiquer les
informations aussi bien par écrit qu’oralement.

4.4

Le formulaire de consentement informé indique les
éventuels effets sur la santé du partenaire et de
I’entourage du participant a I’étude, ainsi que les
mesures de précaution a prendre a cet égard.

4.5

Le formulaire de consentement informé indique qu’un
participant potentiel peut refuser de participer a
I’étude ou a tout moment sortir de I'étude sans que
cela n’influe sur la relation établie entre lui et le
professionnel de la santé.

4.6

Si les bénéfices potentiels pour un patient sont
inférieurs aux inconvénients, une raison éthiquement
justifiable doit étre donnée et communiquée au
patient.

2 0n entend par la que, en ce qui concerne la balance bénéfices-risques, il ne devrait pas y avoir
de différence entre les différents bras.
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4.7

S’il n’y a pas de bénéfice potentiel pour un volontaire,
les risques sont limités et éthiquement acceptables, et
cela est communiqué au volontaire.

Populations spécifiques de I'étude

5.1

En cas d’inclusion de personnes mineures :

* le consentement des parents ou du tuteur est
obtenu;

* un ICF adapté est rédigé ;

* la volonté expresse du participant sera examinée et
respectée ;

*ily a un lien direct avec I'état clinique de la personne
mineure ou I'expérimentation peut uniquement étre
effectuée sur des personnes mineures ;

* "'expérimentation implique un quelconque bénéfice
direct pour le groupe de patients.

5.2

En cas d’inclusion de personnes majeures qui ne sont
pas en mesure de donner leur consentement :

* le consentement du représentant légal est obtenu ;
* la volonté expresse du participant sera examinée et
respectée ;

*ily a un lien direct avec un état clinique
potentiellement mortel ou invalidant dans lequel le
participant se trouve ;

* les risques pour le participant ne sont pas
disproportionnés par rapport au bénéfice escompté
pour cette personne.

5.3

En cas d’urgence, lorsque le consentement du
participant ne peut pas étre obtenu :

*ily a un lien direct avec un état clinique
potentiellement mortel ou invalidant dans lequel le
participant se trouve ;

* le consentement du participant ou de son

représentant sera obtenu dés que possible.

6 Respect des participants

A la fin de I'étude et dans le cas ou le médicament
a I'étude est bénéfique au niveau thérapeutique
pour le participant et ou le médicament a I'étude
n’a pas d’équivalent approuvé sur le marché, le
6l promoteur transmet le médicament a I'étude au
participant tant que ce médicament n’est pas
encore sur le marché ou jusqu’a ce que le

développement de celui-ci soit arrété.

En cas d’encodage des données des participants,
6.2 on sait qui est responsable de I'encodage et de la
gestion de celui-ci.

La maniere dont les participants sont recrutés et

6.3 . i 5
sélectionnés est acceptable.
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7 Assurance

#al Une assurance sans égard a la faute a été conclue. [ J o o
Les régles et montants en matiére de

72 compensation et/ou dommages-intéréts lorsqu’un ° 5 5

’ participant encourt des blessures ou décéde a la

suite d’une expérimentation, sont acceptables.

8 Dispositions financiéres
Les indemnités versées au participant — le cas

8.1 . P & [ ] o o
échéant — sont proportionnelles.
En cas d'études commerciales, I'investigateur est

8.2 o f i [ J u] o
indépendant du promoteur.
Les paiements et indemnités versés a

8.3 . P ) , [ J u] o
I'investigateur sont proportionnels.
L’/Les accord(s) entre le promoteur et le(s) site(s

eq |7 (s p Gsitels) | o | o | 4
sont acceptables.

[Si vous avez répondu «Non» dans le tableau sur les pages précédentes,
veuillez indiquer ici vos éventuelles objections.]

/

4)  AVIS DEFINITIF

L"avis du comité d’éthique est positif

[Explications supplémentaires relatives aux conditions éventuelles]
/

5) COMITES D’ETHIQUE CONCERNES

Les comités suivants ont été interrogés concernant les aspects 4, 6 et 7 (voir ci-dessus)
et ont donné leur réponse dans le délai légal prévu :

DATE:02/12/2025 Signatu
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Annexe 4 : Résultats des analyses univariées

Variable
Degré de contraintes
Etat de la maladie
Stress
Stade du lymphome
Contraintes administratives
Contraintes économiques
Contraintes logistiques
Contraintes médicales
Contraintes organisationnelles
Contraintes liées au protocole
Contraintes psychologiques
Age
Type de lymphome
Phase de I'étude
Sexe
Situation professionnelle
Statut économique
Statut familial
Scolarité
Impact sur les activités sociales
Impact physique
Impact professionnel
Impact relationnel

Interférence avec la vie personnelle

Frais liés a la participation

Satisfaction vis-a-vis de la participation
Participation percue comme bénéfique

B : coefficient de régression linéaire univariée ; SE :

détermination.

B (SE)
0,312 (0,089)
-0,163 (0,185)
0,249 (0,120)
-0,031 (0,123)
0,182 (0,306)
-0,625 (0,270)
0,236 (0,253)
0,075 (0,227)
-0,409 (0,299)
0,182 (0,306)
0,154 (0,233)
-0,005 (0,007)
0,030 (0,142)
0,025 (0,150)
-0,234 (0,222)
-0,050 (0,116)
-0,179 (0,285)
-0,012 (0,124)
-0,199 (0,154)
0,329 (0,122)
-0,309 (0,148)
-0,741 (0,207)
0,412 (0,117)
-0,354 (0,224)
-0,461 (0,234)
-0,216 (0,263)
0,109 (0,110)

R2
0,248
0,020
0,104
0,002
0,009
0,126
0,023
0,003
0,048
0,009
0,012
0,013
0,001
0,001
0,029
0,005
0,011

0,0003
0,043
0,166
0,105
0,257
0,252
0,063
0,095
0,018
0,028

erreur standard ; R

p-value

0,001
0,385
0,045
0,802
0,556
0,026
0,359
0,744
0,181
0,556
0,515
0,495
0,832
0,869
0,299
0,671
0,535
0,921
0,203
0,010
0,044
0,001
0,001
0,122
0,057
0,418
0,325

: coefficient de
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