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Biais de publication : un problème éthique et scientifique majeur en santé    

(Turner N Engl J Med 2008)

Surestimation de l’effet traitement de tous 
les antidépresseurs étudiés de 11 à 69 % 
selon les molécules (32% en moyenne)

On estime que près de 50 % des essais cliniques 
réalisés ne sont pas publiés ( le plus souvent car ils 
sont négatifs)

Empêche la communauté scientifique d’évaluer 
correctement les avantages et des inconvénients des 
traitements
Surestimation des effets positifs des traitements 
Sous estimation des effets secondaires 
Biaise les méta-analyses d’essais cliniques et donc les 
recommandations destinées aux  cliniciens ainsi que 
les choix réalisés par les médecins
Impacte les traitements reçus par les patients (mise en 
danger, pertes de chance, mauvais choix 
thérapeutiques) 
Réduit la confiance des patients dans la recherche 
Réduit le ROI de l’argent investi dans la recherche
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20 ans d’actions de la communauté scientifique contre les biais de 
publication dans les essais cliniques
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Enregistrement : 3 grands principes 
1) Concerne tous les essais cliniques 

2) Enregistrement accessible à tous avant 
le début du recrutement  

3) Enregistrement des résultats que l’essai 
soit publié ou non
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l'International Committee of 
Medical Journal Editors (ICMJE) 
rend obligatoire l'enregistrement 

prospectif de tous les essais 
cliniques au 1er juillet 2005.
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L’OMS considère que 
l’enregistrement des essais est une 
question de responsabilité 
scientifique, éthique et morale.
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Plateforme reliant tous les 
registres d’essais cliniques 

nationaux :
- accessibles à tous gratuitement

- 24 items obligatoires
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• Enregistrement de tous les essais cliniques (sauf phase I).

• Postage dans un délai d'un an après leur fin, template très 
précis + sanctions financières 
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Chaque essai clinique doit être 
enregistré dans une base de 

données accessible au public avant 
le recrutement du premier sujet
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• rendre les résultats des essais cliniques 
accessibles au public 

• précise que les états membres doivent 
vérifier que les résultats des essais 
qu’ils ont autorisés sont bien postés
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Pétition scientifiques (journaux, 
Cochrane) a été signée par 747 

organisations
Postage des résultats 

« sommaires » de tous les essais 
indispensable
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• chercheurs, auteurs, promoteurs, rédacteurs 
et éditeurs ont tous des obligations éthiques 
• Les résultats aussi bien négatifs et non 
concluants que positifs doivent être publiés 

ou rendus publics par un autre moyen
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• EudraCT
• Précise les informations à 
poster, le calendrier du postage 

(délai d’1 an après la fin de 
l’essai), le contenu du résumé 
des résultats de l'essai clinique
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Les résultats résumés des essais cliniques 
devraient être rendus publics en temps utile après 

l'achèvement de l'étude. 
Il existe deux modalités pour ce faire : le postage 
dans la section des résultats du registre des essais 

cliniques et la publication dans une revue
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WMA : Déclaration d'Helsinki - Principes éthiques applicables aux 
recherches médicales impliquant des participants humains
Octobre 2024

Enregistrement des recherches, publication et diffusion des résultats

Item 36 : Les chercheurs, les auteurs, les sponsors, les rédacteurs en chef et les 
éditeurs ont tous des obligations éthiques en ce qui concerne la publication et la 
diffusion des résultats de la recherche. 
Les chercheurs ont le devoir de rendre publics les résultats de leurs recherches sur 
les participants humains et sont responsables du respect des délais, de 
l'exhaustivité et de l'exactitude de leurs rapports. 
Les résultats négatifs et non concluants, tout comme les résultats positifs, doivent 
être publiés ou rendus publics d'une autre manière.
Les rapports de recherche qui ne sont pas conformes aux principes de la présente 
déclaration ne doivent pas être acceptés pour publication.
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Joint statement on public disclosure of results 
from clinical trials

• Les médecins, les organismes professionnels et le grand public pourront accéder 
aux résultats d'une plus grande proportion d'essais cliniques.

• Le biais actuel dans la communication des résultats sera réduit, ce qui permettra 
de prendre des décisions plus éclairées dans les domaines suivants :
Ø Octroi d’autorisations de mise sur le marché 
Ø Recommandation de politique de santé publique sur l'utilisation, et les décisions de 

financement par les organismes de marchés publics et les agences multilatérales.
Ø Choix de traitements au niveau individuel par les médecins et les patients

Assise des données de la recherche17



Joint statement on public disclosure of results 
from clinical trials

- Les exigences éthiques en matière de diffusion des informations seront respectées, 
ce qui pourrait renforcer la confiance des participants aux essais dans l'utilité de 
la recherche clinique

- L'état de l'art scientifique sera basé sur un échantillon plus complet de 
données d'essais cliniques ; en particulier, les nombreuses données cliniques 
négatives ne seront pas prises en compte dans les essais cliniques; en particulier, les 
nombreux essais cliniques négatifs seront davantage disponibles pour les 
évaluations.

Assise des données de la recherche 18



Joint statement on public disclosure of results 
from clinical trials

- L'allocation des fonds de recherche sera plus efficace (pour éviter la situation 
actuelle, 
• où des fonds peuvent être alloués pour répondre à des questions scientifiques qui ont 

déjà trouvé une réponse dans des essais cliniques non rapportés, 
• où un gaspillage se produit parce que les enseignements tirés des essais précédents 

ne peuvent pas être pris en compte dans la conception des futurs essais 
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Joint statement on public disclosure of 
results from clinical trials

• La divulgation publique des résultats des essais cliniques entraînera des coûts 
modestes. Les coûts de diffusion des résultats de la recherche sont une 
composante mineure des coûts globaux de la conduite de cette recherche, et la 
communication des résultats est une composante essentielle de l'entreprise de 
recherche. 
• Les avantages en termes d'allocation des ressources, de santé publique et de 

science - ainsi que la nécessité de répondre aux impératifs éthiques - 
l'emportent largement sur les coûts.
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En résumé : Poster les résultats est une 
obligation 
• éthique 
• légale
• scientifique (indispensable pour la médecine fondée sur les preuves) 
• financière

- Retour sur investissement de l’argent public investi dans la recherche clinique
- Bon usage de l’argent dans le domaine de la santé et de la santé Publique

• sociétale 
- Confiance des malades dans la recherche

Assise des données de la recherche21



https://www.ema.europa.eu/en/news/posting-clinical-trial-summary-results-european-clinical-trials-database-eudract-become-mandatory 

https://www.ema.europa.eu/en/news/posting-clinical-trial-summary-results-european-clinical-trials-database-eudract-become-mandatory




Essais cliniques 
médicamenteux 
ayant posté des 
résultats 

Essais médicamenteux, sur 
EUDRACT seulement.

Source : TranspariMED



Rapports de TranspariMED par pays 
Assise des données de la recherche

25



Part d'essais cliniques enregistrés, terminés en 2020, 
ayant posté les résultats sur un registre d’essais 
cliniques (CT.Gov? EUDRACT/CTIS) et/ou publié dans 
l'année après la fin de l'essai clinique

e 

Une différence industriel vs 
académique justifiant le choix de 
se concentrer sur les essais à 
promotion académique

Baromètre science 
ouverte Essais 
Cliniques 



Lettre de mission GT Transparence de la recherche en santé 
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Propositions du groupe de travail



Recommandations relatives aux essais cliniques

1. Pour les ministères en charge de la Recherche et de la Santé : définir un cap clair en faveur du postage systématique des 
résultats de tous les essais cliniques

2. Pour les promoteurs des essais cliniques : organiser, sensibiliser, alerter, relancer 

3. Pour les financeurs d’essais cliniques : intégrer le postage des résultats en amont et en aval du processus de financement 

4. Pour le registre européen d’essais cliniques : 

5. Pour les régulateurs des essais cliniques : intégrer la question du postage en amont et en aval du processus

6. Pour les universités : former les acteurs et intervenir auprès de leurs agents

7. Pour les instances d’évaluation des établissements, des structures de recherche et des chercheurs : intégrer le postage des 
résultats dans leurs critères d’évaluation

8. Pour les politiques d’intégrité scientifique des établissements et l’Office français de l’intégrité scientifique (Ofis) : prendre en 
compte le postage des résultats 



1. Pour les ministères en charge de la Recherche et de la Santé : 
définir un cap clair en faveur du postage systématique des 
résultats de tous les essais cliniques …

• Publier un guide Poster et Publier
• Poursuivre le développement et la mise en œuvre du Baromètre de la science ouverte 

sur les essais cliniques :

• informer les promoteurs individuellement 
• dans 12 mois, rendre publics les indicateurs à l’échelle de chaque promoteur

• Assurer un accompagnement méthodologique des promoteurs (CNCR - Comité 
National de Coordination de la Recherche )



Communication des résultats des essais cliniques 

Fiche Etablissement X

Délai de communication
Part d'essais cliniques qui ont fait l'objet d'une communication dans un délai 

de 1 an (obligation légale) et de 3 ans après la fin de l'essai clinique
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Vue d’ensemble 
Tous les essais cliniques terminés identifiés

Les essais cliniques terminées sur les 10 dernières années (après 2013)
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512 essais cliniques sur 888 SANS 
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communication identifiée

60%

40%

393 essais cliniques sur 652 SANS 
communication identifiée

259 essais cliniques sur 652 AVEC 
communication identifiée



1. Pour les ministères en charge de la Recherche et de la Santé : 
définir un cap clair en faveur du postage systématique des 
résultats de tous les essais cliniques …

• Étudier la faisabilité du développement d’un assistant en ligne de postage des 
résultats sur le modèle de celui de ClinicalTrials.gov et conforme avec le règlement 
européen sur les essais cliniques 



Interface de postage Clinicaltrials.gov



… 1. Pour les ministères en charge de la Recherche et de la 
Santé : définir un cap clair en faveur du postage systématique 
des résultats de tous les essais cliniques

• Assurer une transition douce et simple entre les registres utilisés actuellement 
(EUDRACT et Clinicaltrials.gov) et les registres à utiliser demain (Clinical Trials 
Information System (CTIS) et Clinicaltrials.gov)
• Étendre l’obligation de postage à  tous les types d’essais cliniques
• Influencer les politiques européennes en la matière 
• Créer un groupe de travail sur le partage des données des essais cliniques



Projet de vademecum
à destination 
des promoteurs

Exemple rédigé par le CHU de 
Rennes
Cette méthode lui a permis de 
passer de 11% à 39% de 
communication des résultats = 
+28% en six mois.
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2. Pour les promoteurs des essais cliniques : organiser, 
sensibiliser, alerter, relancer 

1. Définir une organisation claire, précisant les rôles de chacun dans le postage des résultats

• Tableau de bord 

• Discussion annuelle des résultats 

2. Faire œuvre de pédagogie auprès des investigateurs principaux : 

• Sensibiliser

• Alerter avant la fin de l’essai 

• Relancer si non transmission des informations nécessaires

3. Intégrer les questions liées à la  transparence dans les modèles de protocoles et dans les 
notes d’information



3. Pour les financeurs d’essais cliniques : 
intégrer le postage des résultats en amont et en 
aval du processus de financement

• Faire œuvre de pédagogie auprès des investigateurs principaux et des 
promoteurs
• Intégrer le postage des résultats des essais cliniques dans les procédures 

d’évaluation des projets et de financement :
– Engagement initial, 
– Prise en compte des précédents essais cliniques, 

– Règles de déblocage de la dernière tranche de financement

• Se doter d’un tableau de bord 



4. Pour le registre européen d’essais cliniques
 (CTIS - Clinical trials information system)

• Mettre en conformité le registre avec les recommandations de l’OMS sur les registres 
d’essais cliniques
• Améliorer l’interface de postage 
• Faire évoluer CTIS pour qu’il devienne un outil de travail reconnu par la communauté 

scientifique et éditoriale internationale



5. Pour les régulateurs des essais cliniques : intégrer 
la question du postage en amont et en aval du 
processus
• Pour les CPP (Comités de protection des personnes) : intégrer le postage dans les 

formulaires types à destination des promoteurs/investigateurs 

• Pour l’ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) : 
intégrer dans sa mission d’inspection les enjeux de postage des résultats pour l’ensemble 
des essais cliniques• 

• Assumer, dans son rôle d’autorité sanitaire et dans son activité d’inspection, les enjeux des défauts 
d’intégrité lié à l’absence de postage des résultats pour l’ensemble des essais cliniques

• Assurer un suivi des résultats d’essais cliniques qui sont légalement dus mais non postés, et assurer la 
relance des promoteurs responsables

• Dans un souci de simplification, harmoniser la structure du résumé du rapport final des essais 
cliniques avec la structure du postage de résultats sur un registre



6. Pour les universités : former les acteurs et 
intervenir auprès de leurs agents

1. Intégrer le postage des résultats dans les formations et cursus dédiés à la 
recherche clinique, qu’ils concernent la formation initiale ou la formation des 
professionnels en activité

2.  Intervenir en cas de difficulté du promoteur pour obtenir les données 
nécessaires de l’investigateur principal



7. Pour les instances d’évaluation des établissements, 
des structures de recherche et des chercheurs : intégrer 
le postage des résultats dans leurs critères d’évaluation

1. Pour les établissements promoteurs d’essais cliniques : évaluer leur politique 
en matière de postage des résultats

2.  Pour les structures de recherche : examiner les stratégies concernant le 
postage des résultats de essais cliniques

3. Pour les chercheurs : prévoir un volet dédié au postage des résultats des essais
cliniques



8. Pour les politiques d’intégrité scientifique des 
établissements et l’Office français de l’intégrité 
scientifique (Ofis) : prendre en compte le postage des 
résultats

1. Intégrer explicitement l’objectif de postage des résultats des essais cliniques 
dans la politique d’intégrité scientifique des établissements promoteurs 
d’essais cliniques

2.  Faire œuvre de pédagogie sur les enjeux d’intégrité scientifique liés au 
postage des résultats auprès des chercheurs, promoteurs et référents intégrité 
scientifique



Conclusions



Actions et calendriers potentiels

• 2024
• Rendre public le rapport et en assurer la large diffusion (FR et EN)
• Adresser aux promoteurs un courrier sous double timbre MESR/MTSS, contenant leurs indicateurs et le Vade-mecum 

pour recenser les résultats d’essais cliniques terminés 
• Assurer un accompagnement méthodologique des promoteurs pour l’amélioration de leur transparence et pour 

collecter leurs retours permettant d’améliorer la qualité des indicateurs les concernant
• Lancer la rédaction d’un guide du postage
• Étudier la faisabilité du développement d’un assistant en ligne de postage
• Lancer un travail avec l’ANSM pour faciliter le suivi du postage des essais par l’agence

• 2025
• Publier les indicateurs mis à jour par promoteurs dans le Baromètre de la science ouverte
• Prise en compte des recommandations dans les processus de financement du PHRC et d’autres programmes de 

financement
• En cas de projet de loi concernant la recherche en santé, élargir l’obligation de poster les résultats à tous les 

essais cliniques
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Merci !


