
ÉTAPES D’UN ESSAI CLINIQUE

Les découvertes faites par les 
chercheurs permettent de 
trouver de nouvelles cibles 

thérapeutiques potentielles, 
de nouveaux médicaments – ou 

d’anciens utilisés à nouveau 
dessein – afin d’atteindre la 

cible, ou permettent de 
trouver de nouvelles 

approches thérapeutiques 
pour connaître les cibles.

Recherche menée pour :

�  améliorer des propriétés thérapeutiques 

�  tester les bienfaits et l’innocuité

�  déterminer le mode d’administration 
      idéal du médicament ou du traitement

�  tester les interactions avec d’autres 
      médicaments

�  déterminer les dosages

�  déterminer les effets secondaires 
      indésirables potentiels

�  déterminer l’efficacité en comparaison 
      avec d’autres médicaments ou 
      traitements similaires

Préclinique Avant que 
l’expérimentation ne puisse 
commencer chez l’humain, les 
chercheurs doivent déterminer 
l’innocuité du médicament ou du 
traitement. Il existe deux types de 
recherche préclinique : in vitro et in vivo.

Une fois l’innocuité attestée, le 
médicament ou le traitement passe à la 
première phase de l’essai clinique  

Phase I : Évaluation de l’innocuité pour les 
humains; essai sur un échantillon réduit 
de personnes afin de connaître les 
réactions de l’organisme et les dosages 
sécuritaires. 

� Durée : jours/semaines   
� Taux de réussite : 76 % *

Phase II : Détermination de l’efficacité du 
médicament ou du traitement; essai sur 
un échantillon plus étendu de personnes; 
l’évaluation de l’innocuité se poursuit.

� Durée : semaines/mois   
� Taux de réussite : 50 % *

Phase III : Validation de l’efficacité; 
bienfaits et effets secondaires possibles 
sur un échantillon plus étendu.

� Durée : plusieurs années   
� Taux de réussite : 73 % *
 
* Taux de réussite total = (0.76 x 0.5 x 0.73 x 0.89 = 0.25) = 25 %

*Taux de réussite pour les maladies rares : Thomas, D. W., Burns, J., Audette, J., Carrol, A., Dow-Hygelund, C., et Hay, M. (2016). Clinical development success rates 2006-2015. San Diego: Biomedtracker/Washington, DC : BIO/Bend : Amplion. 
San Diego : Biomedtracker/
 
Santé Canada (2013). Les essais cliniques et l’innocuité des médicaments. Document obtenu à l’adresse https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/vie-saine/votre-sante-vous/aspect-medical/essais-cliniques-innocuite-medicaments.html 

Pour en savoir plus, visitez le    www.fibrosekystique.ca/essaiscliniques
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