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Introduction : quels problèmes rencontre la 
recherche clinique en oncologie ?

Opérationnels Scientifiques



Procédures trop complexes à toutes les étapes

http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/biopharmaceutical-industry-sponsored-clinical-trials-impact-on-state-economies.pdf

Solutions : 

 Simplifier toutes les étapes en automatisant ou en 
supprimant des procédures

Moins d’études, moins de patients, 
plus d’inégalités d’accès à la recherche clinique (gros centres)

Moins de data pour les IA génératives



Les cancers sont maintenant définis à l’échelle 
moléculaire
Chaque patient et chaque cancer sont uniques 
sous la forme de jumeaux virtuels

Jumeau virtuel = Toute l’information 
sur la biologie et l’extension de la maladie 

d’un patient disponible sur un support digital

Quelles hypothèses pour la recherche clinique quand chaque patient devient 
rare ?
Bras contrôle synthétiques
Tester les IA génératives



Intelligence artificielle et recherche clinique en 
oncologie (hors biomarqueurs & surrogates basés 
sur l’IA)

Comment revitaliser la recherche clinique ?

• Captures de données et opérations cliniques

• Méthodologie

Quel est le futur support de la décision médicale ?

Patient-reported Outcome



Comment l’IA et les technologies digitales vont changer 
la conduite de la recherche clinique ? 

Digital 
Health

Simplifying 
clinical trial 
procedures

Fostering 
patient 

empowerme
nt and 

participation

Expediting
and 

enhancing
data 

collection

Promoting a 
global and 

equal reach

Franzoi, ESMO Open 2023



Le recueil de données pour un essai clinique peut il 
être fait par des IA

• Réduire drastiquement le coût de la recherche clinique et donc rendre faisable des essais académiques

• Allouer les ressources humaines sur des tâches plus complexes et gratifiantes

• Collecter plus de data pour alimenter les IA génératives

Intérêts  



Erreurs remplissage CRF manuel vs IA

Mihaela Aldea, ESMO 2025

Taux d’erreurs en remplissage manuel vs IA

14.8% vs 7.1% p<0.001 



La méthode hybride donne de meilleurs 
résultats

Mihaela Aldea, ESMO 2025



Comment l’IA et les technologies digitales vont changer 
la conduite de la recherche clinique ? 

Digital 
Health
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Promoting a 
global and 

equal reach

Franzoi, ESMO Open 2023



Screening pour les essais cliniques

1. Haddad, JCO, 2018;  2. Jin Q, Nat Comun, 2024



Conduite des essais cliniques-
Suivi des patients à distance par dispositifs digitaux
(patient-reported outcomes)

Mir O, Nature Medicine 2022 (CAPRI); Basch E, J Clin Oncol 2016 (STAR); Basch E, JAMA 2022 (PRO-TECT); 
Harbeck N, Ann Oncol 2023 (CANKADO PRO-React);Absolom K, J Clin Oncol 2021 (eRAPID); Franzoi MA, Lancet Reg Health Europe 2024 (RESILIENCE)



Conduite des essais cliniques-
Suivi des patients à distance par dispositifs digitaux
(Biosensors)

Ines Vaz-Luis, MD, PhD

1. Bayoumy K Nat Rev Cardiology 2021, 2. Gresham, NPJ Digital Medicine, 2018

Biometric sensors:

Sleep

Location
GPS

Diet
Webb/app diaries
Wireless scales (body composition)
Image recognition

Emotional distress
Galvanic skin reaction
Cortisol levels on sweat
Voice biomarkers

Alcohol and Tabacco
Movement detection

Smart Pill dispenser
Adherence

Neuropathy
Pletoplethysmography sensors 
Gait

Wearable activity to assess 
performance status and predict 
clinical outcomes2  
     



v

v

Challenges 

Adapted from Paul Harris 

Franzoi, ESMO Open 2023

Solutions trop fragmentées

Régulation & Règlementation

Data security and Privacy

Standardisation

Barrières technologiques pour certaines categories de patients

Complexité opérationnelle pour la mise en oeuvre



Comment l’IA et les technologies digitales vont changer 
la conduite de la recherche clinique ? 
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Recherche essais cliniques matchant avec les 
caractéristiques des patients

https://www.klineo.fr/



Intelligence artificielle et recherche clinique en 
oncologie (hors biomarqueurs & surrogates basés sur 
l’IA)

Comment revitaliser la recherche clinique ?

• Captures de données et opérations cliniques

• Méthodologie

Quel est le futur support de la décision médicale ?

Patient-reported Outcome



Les jumeaux et leurs méthodes d’analyses

Jumeau virtuel = Toute l’information 
sur la biologie et l’extension de la maladie 

d’un patient disponible sur un support digital

IA génératives 

Simulations

Patients similaires



Patients similaires: Que s’est il passé pour un groupe de 
patients 
ayant présenté les mêmes caractéristiques ? 

Exemple PREDICT-UK
Inconvénient majeur : pas de patient traité
avec des médicaments innovants
Question: est ce du medical device ? comment valider ses performances ? 



La base de données



IA génératives et décision médicale
Utilisation de ChatGPT pour la décision médicale

RAG: retrieval augmented generation Ferber, NEJM AI, 2024



Agents IA pour la décision médicale

Ferber, NEJM AI, 2024



Les jumeaux et leurs méthodes d’analyses

Jumeau virtuel = Toute l’information 
sur la biologie et l’extension de la maladie 

d’un patient disponible sur un support digital

Cartes de connaissance =
Quelle connaissance sur chaque 

élément de la biologie du patient ?

Bases de données

Articles

Guidelines

Interrogation 
des cartes de connaissance et des 
bases de données par Intelligence 

Artificielle

Traitement

La connaissance existe déjà et nécessite un certain nombre de patients exposés aux nouveaux médicaments



Programme Scientifique

Essai clinique 1

Total: 10 000 patients 
avec un cancer 

métastatique dont 
1 000 présentant un 

cancer ultra-rare

IA v1 (n=900)

Essai clinique 2 Essai clinique 3 Essai clinique 9 Essai clinique 10
……….

Pas d’ IA (n=100)

IA v2 (n=900)

Pas d’ IA (n=100)

IA v3 (n=900)

Pas d’ IA (n=100)

IA v9 (n=900)

Pas d’ IA (n=100)

IA v10 (n=900)

Pas d’ IA (n=100)

Décision de traitement 
suggérée par l’IA

en fonction du jumeau

Décision de traitement 
sans prendre en compte l’IA

Base de données 
accessibles aux 

chercheurs du monde 
entier

……….

……….

IA
entrainée

sur les 

cohortes

IA
entrainée

sur les 
cohortes

IA
entrainée

sur les 
cohortes

IA
entrainée

sur les 
cohortes

R

IA: Intelligence Artificielle permettant l’analyse des jumeaux digitaux en fonction des 
connaissances scientifiques, médicale et des bases de données
R: randomisation (tirage au sort)



Simulations

Organoïdes dérivés 
des patients



Programme recherche Clinique ORGANOTREAT

PI/Clinic: Pr Michel Ducreux
PI/Scientific: F. Jaulin

Organoscreen-Dx Patient PDO

Timely
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Other
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PatientsPhase : Organ :



Le traitement guidé par les Organoïdes est 
faisable et permet des stabilisations

Alice Boileve, Gastroenterology, 2024



Conclusions

▪ L’IA et la digitalisation peuvent augmenter les capacités de recherche clinique

▪ Les impacts attendus sont :
• Impacts patients
• Alimentation des bases de données pour les IA génératives
• Motivation médecins

▪ Les obstacles à la mise en œuvre sont règlementaires et opérationnels

▪ La médecine individualisée est en train de se développer avec trois modalités :
• Patients similaires
• IA génératives
• Simulations
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Secrétaire général pour l’investissement 

Bruno BONNELL



Hela GHARIANI

Co-responsable de la délégation au numérique en santé

Ministère de la Santé, des Familles, de l’Autonomie et des Personnes 
Handicapées 

Présentation de la gouvernance du numérique 
en santé



Une gouvernance du numérique en santé 
réinventée

Contexte

Depuis 2019, la DNS a instauré une gouvernance ouverte du numérique en santé, favorisant le dialogue entre pouvoirs publics et 
acteurs de l’écosystème (patients, professionnels, industriels, chercheurs, etc.). Avec l’arrivée de l’Espace Européen des Données de 
Santé (EEDS), l’enjeu est désormais de pérenniser cette gouvernance pour quelle soit durable et indépendante des acteurs actuels.  

La mise en oeuvre dans le droit national est l’occasion de :
• Formaliser une gouvernance pérenne et ouverte ;
• Préciser les instances actuelles (CNS, comités, comitologie) ;
• Aligner les usages des données (clinique et recherche).

• Impliquer l’écosystème : représentation équilibrée, espaces de concertation efficaces.

• Positionner la France comme leader en e-santé : gouvernance agile, pérenne, conforme au cadre européen. 

• Capitaliser sur les travaux existants et intégrer les exigences EEDS. 

Objectifs



Une gouvernance du numérique en santé plus 
représentative

INSTANCES DEDIEES

9 COMITÉS

pour représenter les différentes parties prenantes : 
• Professionnels de santé
• Citoyens
• Etablissements de santé
• Etablissements médico-sociaux
• Chercheurs
• Industriels
• Investisseurs
• Régions

COMEX

• ANS,
• Agence de Programme en 

Santé (Inserm),
• ARS,
• ASINHPA,
• ATIH,
• CNAM,
• CNOM,
• CNSA,
• France Assos Santé
• FEDESAP
• Fehap,
• FEIMA,
• FHF avec représentation de 

la Commission data de la 
Conférence des DG CHU / 
CHRU si l’ordre du jour le 
nécessite

• FHP,
• FNEHAD,
• France Biotech,
• France Digitale,
• GIE SESAM Vitale,
• HAS,
• Leem,
• Nexem,
• Numeum,
• PDS,
• SNITEM,
• UNICANCER,
• UNIOPSS,
• UNPS.

PARTICIPANTS

Les directions d'administration centrale concernées participent selon l'ordre du jour.
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La stratégie intelligence artificielle et données de santé 
intègre un chapitre dédié à l’IA en santé

Chapitre 1 : Utilisation IIaire des données de santé

Lancée depuis le 1er juillet 2025

Chapitre 2: IA en santé

Lancement le 12 novembre 2025



Une construction qui repose sur une méthodologie rigoureuse 
et une coordination entre divers acteurs

11 Un cadrage, une structuration, et coordination par la DNS et la DGOS

22 Un comité de pilotage (COPIL) qui a permis de lancer et séquencer les travaux

33 Un groupe du travail (GT) du CNS qui a coconstruit une 1ère version de la stratégie

44 Une consultation publique avec plus de 90 contributions qui a permis de prioriser les besoins des usagers  



5 axes pour mettre les IA utiles et éthiques au service 
du soin

Une stratégie qui s’articule autour de 5 axes d’actions et qui vise à fédérer les différents acteurs de l’écosystème pour déployer des 
IA de confiance, utiles à notre système de santé 

Axe 1 – Instaurer une gouvernance 
ouverte associant les experts terrain 

Axe 3 – Favoriser l’évaluation des 
systèmes et des parcours intégrant de 

l’IA

Axe 2 – Cartographier les usages pour 
partager les apprentissages et 

accélérer les déploiements pertinents 

Axe 5 - Adapter les parcours de 
formation et anticiper les impacts 

organisationnels et 
environnementaux de l’IA

Axe 4 – Clarifier le cadre 
règlementaire et simplifier l’accès au 

marché
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Une stratégie pour accompagner toutes les 
étapes de la vie d’un projet

5 axes synergiques  pour favoriser l’innovation en santé

Former les professionnels du 

système de santé aux 

compétences numériques

Promouvoir la recherche 

grâce au numérique en 

santé 

Favoriser 

l’exploitation des 

données 

Renforcer 

l’expérimentation et 

l’innovation ouverte

Permettre l’accès au 

marché aux 

innovations

©◊



Des réalisations concrètes au service 
de l’écosystème santé numérique…

engagés 
depuis le lancement 
de la stratégie 

+550 M€
projets lauréats
et 677 porteurs 

de projets 

~350

actions lancées 
et 14 guichets ouverts aux 

innovateurs

33



….et de nombreux lauréats accompagnés

Répartition territoriale des 677 porteurs de projet

CORSE

MAYOTTE

LA REUNION

GUYANE

GUADELOUPE

NOUVELLE AQUITAINE

OCCITANIE PACA

MARTINIQUE

AUVERGNE – RHONE - ALPES 

BOURGOGNE FRANCHE-COMTE

GRAND-EST

CENTRE VAL
DE LOIRE

PAYS DE LA LOIRE

BRETAGNE

NORMANDIE

HAUTS-DE-FRANCE

I-D-F

79

47

36

228

46

50

4

45

42

3

10

53

11

2

19

1

1

x Présence chef de file

Présence  lauréat porteur 
de projet 

Légende



70 000 apprenants formés au numérique en santé dans l’année universitaire 2024-2025

32 projets lauréats de de l’Appel à manifestation d’intérêt compétences et métiers d’avenir (AMI CMA) pour former au 

numérique en santé les professionnels de santé, travailleurs sociaux, ingénieurs et informaticiens, directeurs 
d’établissements, juristes et chargés d’affaire réglementaires

Former les professionnels du système de santé aux compétences numériques

Les axes de l’innovation en santé 
numérique



Focus sur l’AMI CMA

+71M€
engagé

Répartition territoriale des 32 projets lauréats AMI CMA

CORSE

MAYOTTE

LA REUNION

GUYANE

GUADELOUPE

NOUVELLE AQUITAINE

OCCITANIE PACA

MARTINIQUE

AUVERGNE – RHONE - ALPES 

BOURGOGNE FRANCHE-COMTE

GRAND-EST

CENTRE VAL
DE LOIRE

PAYS DE LA LOIRE

BRETAGNE

NORMANDIE

HAUTS-DE-FRANCE

I-D-F

3

3

2

2

2 1

1

3

3

2

9

1

x Présence chef de file

Présence lauréat porteur 
de projet 

Légende



Table ronde des lauréats

Représenté par : 

• Pr Maurice HAYOT 
Directeur de l’Ecole de Santé Numérique de 

l’Université de Montpellier ESNbyUM

Lauréat AMI CMA

Représenté par : 

• Samantha PASDELOUP 
Directrice Développement et Partenariats 

Healthcare Data Institute

Lauréat EDS

Représenté par : 

• Antoine GUYONVARCH
Chef de projet innovation et santé 

numérique Impulse by ICO

• Guillaume CALMON
Head of Business Developement & 

Marketing

Lauréat TLE



©◊

22 projets de prématuration et de maturation financés*

17 projets de recherche en santé numérique 

dans 150 laboratoires et 14 établissements hospitalo-universitaire

1 portail « FReSH » porté par l’institut pour la recherche en santé publique  qui 

recense les études en santé 

et 1 plateforme « France Cohortes » pour accompagner les cohortes 

Promouvoir la recherche grâce au numérique en santé

Les axes de l’innovation en santé 
numérique

* Chiffres émis par l’Agence nationale de la recherche  en mai 2025



16 lauréats de l’appel à projets « Accompagnement et soutien à la constitution d'entrepôts de données de santé hospitaliers 

» 

14 projets lauréats de l’appel à projets « Data challenges en santé »

Favoriser l’exploitation des données

Les axes de l’innovation en santé 
numérique



Focus sur l’AAP entrepôt données de santé 

+39M€
engagé

Répartition territoriale des 16 projets lauréats EDS

CORSE

MAYOTTE

LA REUNION

GUYANE

GUADELOUPE

NOUVELLE AQUITAINE

OCCITANIE PACA

MARTINIQUE

AUVERGNE – RHONE - ALPES 

BOURGOGNE FRANCHE-COMTE

GRAND-EST

CENTRE VAL
DE LOIRE

PAYS DE LA LOIRE

BRETAGNE

NORMANDIE

HAUTS-DE-FRANCE

I-D-F

1

1

1

1

2 1

1

1

6

1

x Présence chef de file

Présence lauréat porteur 
de projet 

Légende



Table ronde des lauréats

Représenté par : 

• Pr Maurice HAYOT 
Directeur de l’Ecole de Santé Numérique de 

l’Université de Montpellier ESNbyUM

Lauréat AMI CMA

Représenté par : 

• Samantha PASDELOUP 
Directrice Développement et Partenariats 

Healthcare Data Institute

Lauréat EDS

Représenté par : 

• Antoine GUYONVARCH
Chef de projet innovation et santé 

numérique Impulse by ICO

• Guillaume CALMON
Head of Business Developement & 

Marketing

Lauréat TLE



Renforcer l’expérimentation et l’innovation ouverte

25 dispositifs médicaux accompagnés dans l’évaluation de leur 

bénéfice clinique et/ou médico économique  

37 Tiers lieux d’expérimentation en santé

+115 projets d’expérimentation en santé numérique

Les axes de l’innovation en santé 
numérique



Focus sur l’AAP Tiers-Lieux d’expérimentation 

Expérimentations 
financées

+115+115+55M€
engagé

Répartition territoriale des 37 Tiers-lieux d’expérimentations

CORSE

MAYOTTE

LA REUNION

GUYANE

GUADELOUPE

NOUVELLE AQUITAINE

OCCITANIE PACA

MARTINIQUE

AUVERGNE – RHONE - ALPES 

BOURGOGNE FRANCHE-COMTE

GRAND-EST

CENTRE VAL
DE LOIRE

PAYS DE LA LOIRE

BRETAGNE

NORMANDIE

HAUTS-DE-FRANCE

I-D-F

5

2

2

2

2 2

3

1

3

1

1

1

12

x Présence chef de file

Présence lauréat porteur 
de projet 

Légende



Table ronde des lauréats

Représenté par : 

• Pr Maurice HAYOT 
Directeur de l’Ecole de Santé Numérique de 

l’Université de Montpellier ESNbyUM

Lauréat AMI CMA

Représenté par : 

• Samantha PASDELOUP 
Directrice Développement et Partenariats 

Healthcare Data Institute

Lauréat EDS

Représenté par : 

• Antoine GUYONVARCH
Chef de projet innovation et santé 

numérique Impulse by ICO

• Guillaume CALMON
Head of Business Developement & 

Marketing

Lauréat TLE



264 entreprises accompagnées dans le cadre du guichet diagnostic DM dont 

192 sur le volet numérique*

44 dispositifs médicaux en santé numérique actuellement pris en charge par 

l’assurance maladie

4 solutions bénéficiaires de la prise en charge anticipée numérique

Permettre l’accès au marché aux innovations

Les axes de l’innovation en santé 
numérique

* Chiffres émis par Bpifrance en juillet 2025
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ans5 piliers5

Et plus de 500

Programmes
nationaux

Financement Réglementation Acteurs clés
Actualités et 
événements

000
du temps avec G_NIUS 

innovateurs qui ont gagné



Découverte

Validation

Financement

Déploiement

Découvrez les acteurs clés, les 
actualités, les programmes 

nationaux, les lauréats…

Comprenez les réglementations qui 
s’appliquent à votre projet avec nos 

outils d’autodiagnostic 

Trouvez les financements 
permanents et ponctuels qui 
s'offrent à vous, même ceux 

auxquels vous n'auriez peut-être 
pas pensé !

Testez votre solution dans des 
conditions réelles avec des acteurs 

tels que les Tiers-Lieux 
d'expérimentation en santé, afin de 
prouver son impact et de cibler le 

bon marché. 

G_NIUS vous

accompagne à toutes

les étapes de votre

projet

1
2

3

4

Le parcours de l’innovateur avec G_NIUS



+ de 500 000 visiteurs

+ de 1 000 000 pages vues

+ de 4 000 membres de la communauté G_NIUS

+ de 6 000 abonnés LinkedIn

La e-santé est riche d’actualités
et d’évènements, j’informe G_NIUS pour assurer 
leur diffusion ! 

Des fiches acteurs, des actualités, des événements relayés 
sur G_NIUS et LinkedIn

Depuis sa création, G_NIUS c’est : 



Ma mission est
de chercher les 
réponses à vos
questions
sur

Chercher, c’est dépassé. 
Demandez à l’assistant G_NIUS.



Explorez les espaces d’exposition 
et participez à nos ateliers !

Atelier 1 : Stratégies et perspectives pour conquérir le marché 
des DMN
Salle Branet

Atelier 2 :  Innovations en psychiatrie: décrypter les 
biomarqueurs et les phénotypages digitaux
Salle Gulbenkian
Atelier 3 : L'intelligence artificielle au service de la santé : 
construire ensemble la stratégie nationale
Amphithéâtre Adenauer
Atelier 4 : Comment les Tiers-Lieux d'Expérimentation 
accompagnent les entreprises du numérique en santé
Salle Nathan
Atelier 5 : Mon espace santé au service de la prévention et des 
parcours patients : quel potentiel d'innovation ?
Salle Jeanne-Thomas
Atelier 6 : Construire collectivement le Répertoire national des 
Ensembles de Données
Salle David-Weill

15h – 16h15Session #1

Atelier 7 : Convaincre les acheteurs et mesurer l'impact de 
l'usage des DMN à usage professionnel : clés et stratégies
Salle David-Weill
Atelier 8 : Former aux compétences numériques en santé : 
panorama des initiatives nationales et intégration de l'IA dans 
les cursus
Salle Branet
Atelier 9 : Santé numérique à PariSanté Campus : recherche, 
Innovation et collaboration
Salle Gulbenkian
Atelier 10 : Améliorer la transparence sur l'utilisation 
secondaire des données de santé
Salle Nathan
Atelier 11 : Bien vieillir à l’ère du numérique : quelles solutions 
pour le médico-social ?
Salle Jeanne-Thomas

17h – 18h15Session #2
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