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Vérification 
des critères 
d’inclusion

Prélèvements sanguins (Glucose et éventuellement insuline) :
0, 15, 30, 45, 60, 90, 120 (150, 180) minutes
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Exemple : Evolution métabolique post-prandiale

Prélèvements sanguins :
0, 15, 30, 45, 60, 90, 120, 180, 240, 300, 360, 420, 480 minutes

Glucose, Insuline, Cholestérol, Triglycérides

Repas standard 
à J -1

Repas standard 
à J -1

Repas standard 
à J -1

Repas  1 Repas  2 Repas  3

Critères 
d’inclusion



Population 2 - 25 sujets – placebo ou produit référence

V3 - Fin d'essai
Examen clinique

Début étude
Prise de sang

Fin étude
Prise de sang

V0- Pré-Inclusion
Examen clinique
Consentement

V2 - suivi essai
Examen clinique

Population 1 - 25 sujets – Produit à l’étude

V1 – Inclusion
Examen clinique

conseils diététiques

En cours étude
Prise de sang

12 semaines
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Exemple : bras parallèles



�� Evolution mEvolution méétabolique tabolique «« àà long termelong terme »»
Exemple : cross-over

V4 - Fin d'essai
Examen clinique

Prise de sang Prise de sang

V0- Pré-Inclusion
Examen clinique
Consentement

V2 - suivi essai
Examen clinique

Population 1 - 13 sujets

conseils diététiques

Prise de sang

Population 2 - 13 sujets 

4 semaines 4 semaines

V3 - suivi essai
Examen clinique

V1 – Inclusion
Examen clinique

Prise de sang

Population 2 - 13 sujets 

Population 1 - 13 sujets

Produit à l’étude

Produit placebo - référence

« wash–out »



�� /��	* 
 �����/��	* 
 ��������	��	���	������	����������	��	���	������	�������������	�������	1 ���	��	�������	1 ���	
(��3 ���� ���	���(	���	* 
 �����(��3 ���� ���	���(	���	* 
 ��������	�����������	
 ������	�����������	
 �������������
�� . �����	���	���
 ������	(���(��
 �����. �����	���	���
 ������	(���(��
 �����

�� ' 3 3 ���	��
 �	��	�����	(�����(������� ���' 3 3 ���	��
 �	��	�����	(�����(������� ���
�� �����(�	����������������(�	�����������

�� F �(��
 �	������0F �(��
 �	������0�� :5
 �	��	��
 ��8	� ��(
 ��8	� ����	(:5
 �	��	��
 ��8	� ��(
 ��8	� ����	(������������;;����==>>

�� � ������ ����������	��	�< 3 �	��	��3 ��	����	��* 
 ��	����	��	�< 3 �	��	��3 ��	����	��* 
 ��	�44�������	����	�������	����	
��(��3 ����(��3 ���� :3 ����	�:3 ����	���5�
 ���8	���(G 8	��3 ��	3 ���(�3 ��	���(	5�
 ���8	���(G 8	��3 ��	3 ���(�3 ��	���(	
�
 	����	��(����
 	����	��(���==>>



�� /�	�
 �/�	�
 ����	��	�44�6 3 �������	����	1���	���3 ��6 3 �������	����	1���	���3 ����	�	99 ��	��	
���
 ��	�
 	3 ���
 ��	���
 ��	�
 	3 ���
 ��	���
 ���
 ������
�� � �
 ����� �
 ����

�� . 6 3. 6 3 �	E �
 (���	�
 	��������	�	E �
 (���	�
 	��������	99 ���� ��	����6 	0�< (���� ��	����6 	0�< (����* 
 �	��* 
 �	
�
 �	��	��0����(�	�
 	��	��
 �	��	��0����(�	�
 	��	�������������

�� /��0
 ��/��0
 ��
�� . 6 3. 6 3 �	�����	���	�	�����	���	�������������� �
 �	��	(2 ������
 �	��	(2 ����������H	�����	���	���H	�����	���	

3 ��� ����* 
 ��3 ��� ����* 
 �� �
 �	��	���(����	��0�������
 �	��	���(����	��0������

�� � �� �;;�	���0
 ���	���0
 ��
�� . 6 3. 6 3 �	�����	���	��������	�	�����	���	��������	99 ���� ��	����6 	0�< (���� ��	����6 	0�< (����* 
 �	�
 �	��	��* 
 �	�
 �	��	

�< ������	��< ������	������ ���* 
 �	�
 	���� ���* 
 �	�
 	�44���� ����������



�� ' ��������	�
 6 	��(��
 ��	(�����������' ��������	�
 6 	��(��
 ��	(�����������
�� I �� ��
 ���	�������������I �� ��
 ���	�������������

�� . �* 
 1���	������������. �* 
 1���	������������

�� ���
 ���	� ����0�* 
 �����
 ���	� ����0�* 
 ��

�� ���
 ��	��	��	���
 ��	��	��	(��3 ����(�(��3 ����(���
�� - ��3 ��	(��3 ��0�- ��3 ��	(��3 ��0�

�� ���
 ��	���	����
 ��	���	������ ���������� �������

�� @ 2 ��3 2 ���3 ����	@ 2 ��3 2 ���3 ����	���< �2 ��(< �������< �2 ��(< ������

�� . 6 (�. 6 (�������	
 �������	��	��(���
 ������������	
 �������	��	��(���
 ��������==

�� ' ���< ��	��	' ���< ��	��	JJ ���������	��	����������������	��	������� KK �
 	�
 	JJ 3 ��3 ��
3 ����(��3 ����(�� KK

�� ' ��������	�
 6 	� ����L' ��������	�
 6 	� ����L



��������
��������
 		� ����
 �� ���� ����
 �� ���		�� ����� ���
������ � ��������� � ���

�� /�	�/�	���0�����������0�����������

�� /��	�3/��	�3 ��(���(��(���(�����	���	�	���	���
 ���	�
 ��������������
 ���	�
 �������������

�� /��	����/��	�����������	3 ����(����	������	3 ����(����	�4�4��
 ���
 ��

�� /�	(2 ��6 	��	��	3 �3 
 ������/�	(2 ��6 	��	��	3 �3 
 ������

�� /��	���* 
 �
 ��	�/��	���* 
 �
 ��	�44����(�(������(�(����



�� E ��
 3 �	�E ��
 3 �	�4�4��
 ����
 ���
�� @ ��(2 �	��	��	3 �3 
 ������	(�� ��	�
 	3 ���
 ���@ ��(2 �	��	��	3 �3 
 ������	(�� ��	�
 	3 ���
 ���

�� - �
 �- �
 ���0��
 3 ��	�����	��	(���	' 0�8	��6 �8	�����	(��3 ������8	��< ��	��	���80��
 3 ��	�����	��	(���	' 0�8	��6 �8	�����	(��3 ������8	��< ��	��	���8
00�����< 3 �����< 3 ��

�� @ �3 
 ������	0@ �3 
 ������	0����������	��	��	���(����	(��(�������	��	��	���(����	(��(������	���	������� 
�	���	������� 
 ���	�	
��0�������0�������

�� ����	3 ��	�����	3 ��	�44�(����	�2�(����	�2 ����3 �
 ��* 
 ����3 �
 ��* 
 ��
�� - 
 5���	- 
 5���	JJ ���������� KK
�� - 
 5���	��
 ������	��	��	3 ��2 ���0���- 
 5���	��
 ������	��	��	3 ��2 ���0���

�� � �	�� �	���(��������	3 ��	��(���	��	�2(��������	3 ��	��(���	��	�2 ����3 �
 ��* 
 ���3 �
 ��* 
 �
�� 77��5599 ��
 �	����������	:(��3 ���
 �	����������	:(��3 �������>����>

�� E ��
 3 �	�E ��
 3 �	����������(�����(��
�� 7�
 � ��	���
 0��	��	3 ����� ��7�
 � ��	���
 0��	��	3 ����� ��
�� @ ��(�� �	��������	3 ����� ���@ ��(�� �	��������	3 ����� ���

�� 7�7�;;��	2 �� ��
 ������	2 �� ��
 ����
�� @ ���
 ��	��	�@ ���
 ��	��	����������(�	��	�1��	���
 �����(�	��	�1��	���
 ��
�� 7�7�;;��	��	(��3 ������	3 ��	��	3 ���
 ��	�(�����	��	(��3 ������	3 ��	��	3 ���
 ��	�(���



��������
��������
 		� ����
 �� ���� ����
 �� ���		�� ����� ���
������ � ��������� � ���

�� /�	�/�	���0�����������0�����������

�� /��	�3/��	�3 ��(���(��(���(�����	���	�	���	���
 ���	�
 ��������������
 ���	�
 �������������

�� /��	����/��	�����������	3 ����(����	������	3 ����(����	�4�4��
 ���
 ��

�� /�	(2 ��6 	��	��	3 �3 
 ������/�	(2 ��6 	��	��	3 �3 
 ������

�� /��	���* 
 �
 ��	�/��	���* 
 �
 ��	�44����(�(������(�(����



�� � �	��
 �	(���� �	��
 �	(���;;��	3 ���(�3 ��	���	3 ���(�3 ��	�44����(�(������(�(����

�� � �	�
 	3 �
 ���
 ��	(���� �	�
 	3 �
 ���
 ��	(���;;���	��(��������	����	��(��������	�44����(�(������(�(����



� � 
� � �� 
 �
��� �� ����
�� � 
� � �� 
 �
��� �� ����
�		��� �
� ���� �
� �

�� ���� �������� ������?��������?���������� �����(�������	�((����� ���	7�����(�������	�((����� ���	7�����	����	���	����	
��44�3 3 �������	��	��3 3 �������	��	�44�����8	�����8	���
 ���	���
 ���	��;;�	��
 �����	��
 ����

�� ���* 
 �
 �	���������* 
 �
 �	��������������	��
 ����	3 �������	��
 ����	3 �������������
�� � ���
 	(�� ��	�����(�������	�((����� ��� ���
 	(�� ��	�����(�������	�((����� ��

�� ���* 
 �
 ����* 
 �
 � ��44�6 3 ��������	�6 3 ��������	�������������� ���< �2 ��(< ������8	� �(��< �2 ��(< ������8	� �(�������	�����	���(����(����==

�� ���* 
 �
 �	��	���(����	�
 	��	����* 
 �
 �	��	���(����	�
 	��	���3 ����	� ����0�* 
 ��	3 �������	���3 ����	� ����0�* 
 ��	3 �������	�����������8	������8	
������ ��	� ����0�* 
 ������� ��	� ����0�* 
 �==

�� ���* 
 �
 �	��	�������* 
 �
 �	��	������ �
 	��	��
 	��	����
 (����	��	���* 
 ��	�
 (����	��	���* 
 ��	��3 �����
 �	3 �����
 �	������������������������8	8	
�������������� ������������	����
 ��8	���* 
 �
 �	� ����0�* 
 �	��	���* 
 �����	����
 ��8	���* 
 �
 �	� ����0�* 
 �	��	���* 
 �==

�� � ��������	���
 ���	����	���� ��������	���
 ���	����	����������� ���	������ ���	99 0�����	0�����	��(2 ����	:(��(2 ����	:(������* 
 �	��* 
 �	
0�
 (���	�
 	��3 ����0�
 (���	�
 	��3 ����==>>



� ��� 
������� ��� 
���������

�� ��

�� �

�� - �0����(�����	��������* 
 ��- �0����(�����	��������* 
 ��

�� @ �
 �	1���	�� ���
 �	���(	��	���� ���	����������@ �
 �	1���	�� ���
 �	���(	��	���� ���	����������

�� - �0����(�����	(����* 
 ��- �0����(�����	(����* 
 ��

�� /�	���������	����	�����	
 �	��3 �(�	(����* 
 ��/�	���������	����	�����	
 �	��3 �(�	(����* 
 ��
�� � 2 ������ 2 ����������	�
 	@ ' �	
 �	���� ��	�����M �����	��	���	�
 	@ ' �	
 �	���� ��	�����M �����	��	

���� �������� ������

�� + ��(����	���
 �������	�
 	���
 ��	���	+ ��(����	���
 �������	�
 	���
 ��	���	����((;;���	
 ��	3 �����	�	
 ��	3 �����	
���������	3 �
 �	��	3 ��	�����	����������	3 �
 �	��	3 ��	�����	�44��3 �(�	�
 �	��	������3 �(�	�
 �	��	������



���* 
 �
 ��	� ����* 
 ��	����* 
 �
 ��	� ����* 
 ��	�
�� � ����	(�0������� ����	(�0������

�� ' �' ������������	����������	�44
 �	�< ������	
 �	�< ������	

�� , ((
 ����(�	�, ((
 ����(�	�4�4���;;�������	:����(���
 6 8	�����0�* 
 ��>�������	:����(���
 6 8	�����0�* 
 ��>

�� ���* 
 �
 ��	��	* 
 �������* 
 �
 ��	��	* 
 ������ ��	���	��	���	



�� F ������F �������� � ����0�* 
 ��� ����0�* 
 ��
�� 7���	����7���	���������	
 �	�����	����	
 �	�����	� ��������* 
 �	3 �
 �	��	������* 
 �	3 �
 �	��	������

�� 7���	1���	����7���	1���	������ �
 	3 ��(���
 �	(���
 �����	�
 	3 ��(���
 �	(���
 �����	99 
 ��	��
 ��	�������������	���������	
��	��	������	��	������

�� @ �
 �	�@ �
 �	���(�������	�(�������	�44����(������	����(������	99 
 �	3 ����	��	���* 
 �
 ��
 �	3 ����	��	���* 
 �
 ��

�� @ �
 �	1���	����@ �
 �	1���	������ �
 	���* 
 �	����	��	3 ��	(���
 ���	�
 	���* 
 �	����	��	3 ��	(���
 ���	99 
 ��	
 ��	
�����
 (����	�
 	���* 
 �	��
 (����	�
 	���* 
 �	�44��	���	��������	���	��������

�� F ������F �������� ��(2 ��* 
 ����(2 ��* 
 ��
�� 7���	1���	���
 �7���	1���	���
 ��� �����	
 @ /�����	
 @ /

�� �����2 �����0��	��(���
 ��2 �����0��	��(���
 �

���* 
 �
 ��	
 ����0�* 
 ������* 
 �
 ��	
 ����0�* 
 ���



���* 
 �
 ��	
 ����0�* 
 ��	- ���������	���* 
 �
 ��	
 ����0�* 
 ��	- ���������	
::JJ ���* 
 �
 ��	����* 
 �
 ��	�44����(�(������(�(���� ���������������������������� KK>>

�� /7/	� 2 �����/7/	� 2 ����������	? 	I 7/	���	? 	I 7/	� 2 ������ 2 �������������

�� E �
 (���8	A��
 ����E �
 (���8	A��
 ����

�� ���* 
 �
 ��	����* 
 �
 ��	�44������������������������

�� ���* 
 �
 ��	�
 	��������0�	����
 6���* 
 �
 ��	�
 	��������0�	����
 6

�� ))���
 �����	��3 ����8	3 �
 	(��
 �����	��3 ����8	3 �
 	(�DD��
 6��
 6

�� + �(�������	+ �(�������	JJ ��������� ������������ ��� KK �
 3 ��
 3 �;;�	�
 	0����	3 
 � ��(�	�
 	0����	3 
 � ��(

�� ���* 
 �
 ��	��(���
 �8	��(��
 ��	�
 	���* 
 �
 ��	��	���* 
 ����* 
 �
 ��	��(���
 �8	��(��
 ��	�
 	���* 
 �
 ��	��	���* 
 �



���* 
 �
 ��	
 ����0�* 
 ��	�3���* 
 �
 ��	
 ����0�* 
 ��	�3 ��(�����(���������	��	
::JJ ���* 
 �
 ��	����* 
 �
 ��	�44����(�(������(�(���� ���������������������������� KK>>

�� - ���- ��������� �	�	E 2 �E 2 �����������8	8	��3 ������3 ����8	8	(2 ��(2 ����(< ���G �����(< ���G �����

�� I ���(< ��I ���(< ����������

�� , 6 < ������	�	���������8	����
 �	0, 6 < ������	�	���������8	����
 �	0���������8	�6 < ��� �������8	�6 < ��� ������
���	/7/8	/7/	�6 < ����	/7/8	/7/	�6 < �����8	��8	���3 �����������3 ��������

�� . * 
 ���� ��	0�
 (���* 
 �	�	. * 
 ���� ��	0�
 (���* 
 �	�	I �I � 0�< * 
0�< * 
 ����8	���
 ����8	���
 ����

�� . 6 3 ��������	 �
 	 �. 6 3 ��������	 �
 	 ������ ������	 ��3 ���* 
 ��	��� ������	 ��3 ���* 
 ��	
' 3 ���3 �3 ���' 3 ���3 �3 �������������8	/7/	��	I 7/	8	/7/	��	I 7/	3 ����(��3 ����(�� ��� ���� �==



���* 
 �
 ��	���* 
 �
 ��	JJ �3�3 ��(�����(��������� KK

�� - �
 ����	 �- �
 ����	 ���(��������	 3 �
 �	 ���	 3 
 � ��(������	(��������	 3 �
 �	 ���	 3 
 � ��(������	
������������������������������

�� @ �
 ����	 �6 3 ��(����	 ��	 �@ �
 ����	 �6 3 ��(����	 ��	 ���(������	 �(������	 �44�(����	 :��	�(����	 :��	
3 ����3 ����;;����	 3 ���������>�	 3 �
 ����	 (��3 �����	 3 ���������>�	 3 �
 ����	 (��3 ������	 
 ��	���	 
 ��	
�������	��������	�44��������0�����0�����

�� F ���������	���	3 ����F ���������	���	3 ����;;��������

�� A����3 �A����3 ���������	���	�������	���	����
 ������
 �����

�� (�(�DD��



� ��(�
 ����� ��(�
 ����

�� �1���	��1���	�;;0���	0���	���2 �* 
 ��	��	��2 �* 
 ��	��	���0�����������	* 
 �	��	0�����������	* 
 �	��	
������(��������(������

�� @ ����(���	3 ��������	��	�(�������* 
 �����	������@ ����(���	3 ��������	��	�(�������* 
 �����	������

�� )��3 �(�	��	��	�)��3 �(�	��	��	���0�����������0�����������

�� //44�������	��������	�44���	3 ��	
 �	����	3 ��	
 �	�����(��������(������

�� � 2 ��6 	��	��	3 �3 
 ������� 2 ��6 	��	��	3 �3 
 ������

�� � 2 ��6 	�
 	3 ���
 ��	��	�� 2 ��6 	�
 	3 ���
 ��	��	����������(����(�

�� � 2 ��6 	���	���* 
 �
 ��	�� 2 ��6 	���	���* 
 �
 ��	�44����(�(������(�(����

�� @ �������(�	 ���	 ���* 
 �
 ��	 �3@ �������(�	 ���	 ���* 
 �
 ��	 �3 ��(�����(��������	 ��	 (����	 ��	 (���;;���	���	
��(��������	N��(��������	N


