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Recherche adaptée au genre

Dans les études sur la physiologie, la
physiopathologie, la pharmacocinétique et
|'efficacité, la tolérance et la sécurité des
médicaments, on peut s'attendre a des
différences entre les sexes. Dans la littérature, il
existe de nombreux exemples de leur pertinence
clinique (réf 1,2,3,4). Il devrait donc étre évident
de prendre en compte le sexe lors de la
planification et de [I'évaluation des études.
Néanmoins, les femmes sont encore sous-
représentées dans les études, en particulier dans
le domaine de la médecine cardiovasculaire.

Depuis 1993, I'Institut national de la santé aux
Etats-Unis et la FDA exigent l'inclusion adéquate
des femmes dans toutes les études financées par
des fonds publics (5) et dans les études visant a
étudier les différences potentielles entre les
sexes en matiere d'efficacité et de sécurité des
nouveaux médicaments (6). Les pays européens
ont émis des exigences analogues (7).

En Suisse, il n'existe aucune réglementation
légale ou officielle a ce sujet. Les commissions
cantonales d'éthique ont donc un role important
a jouer. Les recommandations qui suivent visent
a soutenir |'évaluation des projets de recherche
nécessitant une approbation, a contribuer a
garantir que les femmes soient suffisamment
représentées dans les études et que les données
recueillies fassent I'objet d'une évaluation en
fonction du sexe.

Adaptation des recommandations de la Commission

cantonale d'éthique de Zurich (auteur : P. Kleist)

Recommandations

Lors de la conception d'un projet de recherche,
la question fondamentale se pose de savoir si les
aspects liés au genre peuvent étre significatifs et
doivent donc étre pris en compte dans la
planification, la mise en ceuvre et I'évaluation. La
question ne se limite pas aux études cliniques,
mais concerne également la collecte ou
['utilisation ultérieure de données liées a la santé
et l'extraction ou I'utilisation ultérieure de
matériel biologique. (Etape 1)

Si les aspects de genre peuvent jouer un role, les
criteres d'inclusion ou d'exclusion doivent étre
considérés sous cet angle. Les deux sexes sont-ils
mentionnés ? Les femmes sont-elles
explicitement exclues ? Est-ce vraiment
nécessaire ? Cependant, les criteres de sélection
ne représentent que des pierres angulaires pour
le collectif d'étude; ils ne garantissent pas une
répartition équilibrée en soi. (Etape 2)

Par conséquent, la question qui se pose ensuite
est de savoir si la proportion de femmes prévues
est représentative de la population étudiée et si
elle est suffisante pour détecter une éventuelle
différence entre les sexes. (Etape 3) Si ce n’est
pas le cas, des mesures pour garantir une
proportion pertinente de femmes doivent étre
envisagées, par exemple une randomisation
stratifiée. Une évaluation liée au genre doit aussi
étre explicitement mentionnée sous la rubrique
"méthodologie statistique" dans le protocole ou
dans un plan d'analyse séparé. (Etape 4)
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Une fois I'étude terminée, les données recueillies
doivent étre analysées séparément par sexe.

Dans le cadre de I'évaluation, la question se pose
de savoir si I'échantillon est suffisamment large
et si la proportion de femmes est suffisante pour
révéler les différences liées au sexe, c'est-a-dire,
en définitive, la question de la puissance
statistique. Cette analyse peut s’appuyer sur des
méthodes statistiques telles que les analyses de
tendances liées au sexe ou les analyses de
variance a deux facteurs (ANOVA a deux voies),
qui peuvent étre mises en oeuvre sans
augmentation prohibitive du nombre de cas et
des colts (8) (Etape 5)

Des mesures d'accompagnement peuvent
contribuer a améliorer la proportion de femmes.
Il s'agit par exemple d’une information adaptée
aux participantes potentielles et de la prise en
charge des frais de garde d'enfants pendant les
visites d'étude. (Etape 6)

Les résultats doivent étre publiés stratifiés par
sexe, méme s'ils sont présentés dans une annexe
en ligne. Dans le résumé de I'étude, il convient
d'indiquer si des différences liées au sexe ont été
observées ou non. (Etape 7)

Checkliste en 7 étapes

Etapel: Les aspects lié au genre sont-ils
potentiellement importants et doivent-ils
étre pris en compte dans le protocole ?

si oui, voir étape 2

Les criteres d'inclusion et d'exclusion sont-
ils adéquats ? Des améliorations sont-elles
nécessaires ?

Quelle devrait étre la proportion de
femmes dans cette population ? Le ratio
hommes-femmes souhaité est-il adéquat ?
(voir également I'étape 5)

Quelles mesures devraient étre prises pour
atteindre une proportion pertinente de
femmes ?

Une évaluation basée sur le genre est-elle
prévue ? La puissance statistique est-elle
suffisante pour détecter des différences ?

Etape 2:

Etape 3:

Etape 4:

Etape 5:
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Etape 6: Les mesures d'accompagnement sont-elles
épuisées ?
par exemple : information spécifique, prise
en charge des frais de garde d'enfants.
Etape 7: La publication prévoit-elle une
présentation des résultats en fonction du
sexe ?
Le résumé comporte-t-il une déclaration
sur les éventuelles différences entre les
sexes ?

Ces recommandations sont applicables aux
évaluations des projets de recherche pour une
demande de financement.
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A consulter pour tous les modéles de protocoles et
informations patients.

e Journée de formation commune des
membres de la CCER et CER-VD :

Le 17 novembre 2020 au Café de la gare a
Lausanne.
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