
 Le déficit cognitif chez les personnes avec cancer, connu sous le nom
de “brain fog”, est fréquent et se caractérise par un trouble [1, 2] :

 de la mémoire,
 de la concentration,
 de l’attention,
 de la fonction exécutive ...

 Ces déficits cognitifs, susceptibles d’altérer la qualité de vie (Qdv),
peuvent générer une importante détresse chez les patients et rendre
impossible le retour au travail.

 L’une des options thérapeutiques envisagée est l’administration de
psychostimulants dont le Méthylphénidate (MP) [3].

 Les études faites à ce jour dans ce contexte suggèrent que le MP
serait en mesure d’améliorer les déficits cognitifs. Néanmoins, la
solidité des conclusions est compromise en raison de déficiences
méthodologiques.
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Phase II

T2 

Déroulement de l’étude

Population
 40 Femmes âgées de 30 à 65 ans 
 En rémission d’un cancer du sein non 

métastatique
 Ayant terminé la chimiothérapie et/ou la 

radiothérapie depuis ≥ 6 mois
 Rapportant subjectivement des troubles 

cognitifs. 

 Quel est l’effet du MP (taille de l’effet) sur les
déficits cognitifs chez les patientes en
rémission d’un cancer du sein ayant reçu la
chimiothérapie et/ou la radiothérapie afin de
pouvoir déterminer la puissance nécessaire en
vue d’une étude randomisée de phase III ?

 Quel est l’impact des troubles cognitifs vécus
par les patientes sur leurs activités de la vie
quotidienne et leur Qdv avant et après la prise
du MP ?
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 Information des participantes 
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Étude ouverte :
Toutes les participantes 
vont recevoir MP (20mg/j)
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Essai randomisé à double insu :
MP (10 mg/j) VS Placebo

Volet         
Quantitatif
 Questionnaire
 Examen clinique
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 Entretiens semi-structurés
 Durée 60 min

Quand ?
T0 (J0),

T1 (J15) et
T2 (J30)

Analyse, intégration des résultats
 La variable d’issue principale qui sera mesurée est le changement

de la fonction cognitive des participantes.

 Déterminer une estimation de l’effet thérapeutique et de l’écart-type 
de la prise du MP afin de pouvoir déterminer la puissance nécessaire 
en vue d’une étude randomisée de phase III.

 Apporter une solution thérapeutique afin d’améliorer la Qdv et la 
prise en charge des survivants de cancer avec troubles cognitifs.
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PAS DE CONSENSUS

Variation des doses 
d’une étude à 

l’autre

Absence de définition 
du seuil d’altération de 
la  fonction cognitive

Petite taille 
d’échantillon

Faible
nombre 
d’études

Hétérogéneité 
des objectifs 
de recherche

Variabilité des 
méthodes d’évaluation 

des déficits cognitifs

Estimer l’effet de l’utilisation du MP sur les déficits 
cognitifs chez les survivantes 

d’un cancer du sein.
 De combien la fonction cognitive des patientes varie ?
 Comment elles perçoivent cette variation ? 
 Quel est l’impact sur leur Qdv ?

Analyse indépendante des données

Triangulation des données

Quand ?
T0 (J0) et 
T1 (J15)

Méthodologie mixte

 Le recours à la méthodologie mixte (MM) est approprié dans
la mesure où deux approches différentes permettent de
trouver une convergence des résultats sur le même
phénomène étudié afin de renforcer la validité et obtenir une
compréhension plus riche.
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Analyse thématique 
(inter-cas et 

intra-cas)
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