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Objectifs et actions du groupe de travail Recherche

e Objectif : Faciliter la recherche au sein de la filiere
e Améliorer la diffusion d’informations (bibliographie, recensement des protocoles en cours)
e Mettre en place des ressources pour le développement de projets de recherche

e Actions:
e Création de nouveaux espaces dédiés sur le site internet de la filiere
o Page «Publications »
o Page « Essais cliniques »
o Page « Boite a outils »
e Mise en place d’'une « RCP méthodologique »
e Soutenir la recherche clinique ET translationnelle
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Page collaborative « Publications »

Cette page répertorie les publications
Pour soumettre une publication, cliquez sur ce lien

Investigation of thrombin generation assay to predict vaso-occlusive crisis in
adulthood with sickle cell disease

Guillaume Feugray. Fiston K

onga. Maximilien Grall. Cécile Dumesnil, Ygal
Benhamcu, Valery Brunel, Veronigue Le Cam Duchez, 1 Agnés Lahary. and Paul
Billoir

36277754

Etude prospective

VO et

Proposé le 24/10/2023 par Louis Affo
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SOUMETTRE UNE PUBLICATION

Partager une publication

ACCUEIL » PUBLICATIONS

. - w
Cette page répertorie les publicaljpd
Pour soumettre une pubh’fan‘
Investigation of thrombin generation assay to predict vaso-occlusive crisis in
adulthood with sickle cell disease A
Guillaume Feugray. Fiston Kasonga. Maximilien Grall, Cecile Dumesnil. Ygal
Benhamou, Valery Brunel, Wéronique Le Cam Duchez, 1 Agnés Lahary. and Paul
Billoir
36277754
Etude prospective
« Ftude comparant des drépanocy 14 et
temoins pour evaluer entre TGA et hypercoagulabilité dans la
drepanocytose et prediction de CVO dans lannge. »
. : #~
Propose le 24/10/2023 par Louis Affo




Page « Essais cliniques »

ESSAIS CLINIQUES

Cette page répertorie les essais cliniques
Pour soumettre un essai clinique, cliquez sur ce lien

Dépistage des complications rénales chez les enfants et les jeunes adultes
atteints de drépanocytose majeure

EN COURS

Une étude pour évaluer l'innocuité a long terme chez les participants ayant
participé a d'autres essais cliniques sur le luspatercept

EN COURS

Registre longitudinal mondial du déficit en pyruvate kinase
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Page « Essais clini

ACCUEIL » ESSAIS CLINIDUES 5 SPHE

LES PATHOLOGIES U CONSULTER

ACTUALITES

Sphérocytose héréditaire et fonction
vasculaire

RESUME DE L'ETUDE
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défarmabilité des
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Résullals publiés

PATHOLOGIE CONCERNEE

Autres maladies de 'hémoglobine

SPONSOR ET CENTRES PARTICIPANTS

Sponsor : Hospices Civils de Lyon
Centres participants : Institul d’Hématolagie et Oncologie PEdiatrigue GHOPe), Lyan, F:
Edouard Herriol. Lyon, France
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SOUMETTRE UN ESSAI CLINIQUE

Pour ajouter un essai clinique

ESSAIS CLINIQUES

Cette page répertorie les essais clini
Pour soumettre un essai clinique

EN COURS

Depistage des complications rénales chez les enfants et les jeunes adultes

atteints de drépanocytose majeure

EN COURS

Une étude pour évaluer l'innocuité a long terme chez les participants ayant
participé a d'autres essais cliniques sur le luspatercept

Mc@DE [ en couss |

Registre longitudinal mondial du deéficit en pyruvate kinase



Boite a outils Recherche
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Boite a outils Recherche

BOITE A OUTILS RECHERCHE

La filiére de santé MCGRE souhaite promouvoir et animer la recherche en facilitant les
interactions et en apportant un soutien en particulier aux acteurs moins initiés ou moins
impliqués dans la recherche. Pour ce faire, le groupe de travail Recherche de la filiére a mis
en place cette boite a outils pour vous accompagner dans la construction de votre projet de
recherche.

Développer un projet de recherche

Le groupe de travail Recherche de la filiere MCGRE vous propose cette boite & outils pour vous
accompagner dans la construction de votre projet de recherche

Regroupement des informations
indispensables pour construire un
projet de recherche, proposition
d’aide méthodologique, guide a
I’élaboration de projet en 5 étapes




Boite a outils Rech
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Etape 1

Interrogation de la littérature

La recherche bibliographique initiale doit
permettre de dégager la
question/problématique qui justifie la
recherche. Elle permet de formuler
l'hypothése cu les hypothéses qui feront
l'objet de la recherche.

Cette étape permet de prendre
connaissance des publications et donnees
sur le sujet étudié, elle sert & définir les
concepts et notions dans lesquels il
s'inscrit

A lissue de cette étape doit se poser une
question unique (objectif principal) qui
peut étre accompagnée de sous-
guestions (objectifs secondaires)

https://clinicaltrials.gov/
https://www.cochranelibrary.com/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://scholar.google.com/
https://hal.science/
https://researchrabbitapp.com/
https://consensus.app/
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Trouvez et comprenez les meilleures connaissances scientifiques, plus rapidement.




Boite a outils Recherche

Etape 2 @

Perfectionner votre idée

PROFESSIONNELS PRESSE Fr - En | Ge:

CNIL.

MON QUOTIDIEN | EXERCER MES DROITS = ATELECHARGER LACNIL | Q

Une fois la question posée. il faut definir
- dans quel cadre se situe votre étude
longitudinale, de cohorte, prospective

- le type de recherche : épidémiologique
? clinique ? Cadre réglementaire

- quel(s) type(s) de paramétres voulez-
vous collecter ? Comment ?

S’il s'agit d'une recherche impliquant la
personne humaine, il convient de
distinguer les recherches
interventionnelles (catégorie 1),
interventionnelles a risques et contraintes
minimes (categorie 2) et non
interventionnelles (catégorie 3)

PROTEGER les données personnelles
ACCOMPAGNER ['innovation
PRESERVER les libertés individuelles

ﬁ > Recherches dans le domaine de la santé avec recueil du consentement

Méthodologie de référence MR - 001

Base de données et statut CNIL

Recherches dans le domaine de la santé avec recueil du consentement




Boite a outils Recherche

Méthodologie de référence MR - co2

Etudes non interventionnelles de performances concernant les dispositifs meédicaux de
diagnostic in vitro

Sont exclues du champ de cette méthodologie de reférence les recherches biomédicales, les
etudes faisant apparaitre lidentite complete des persconnes participant a l'etude, les études
epidemiologiques. les etudes en genéetique ayant pour objet d'identifier les personnes par leurs
caracteristiques genetiques.

Méthodologie de référence MR - 003
Recherches dans le domaine de la santé sans recueil du consentement

La méthodologie de réféerence MR-oo3 encadre les traitements comprenant des donnees de
santé et présentant un caractere dinterét public, realisés dans le cadre de recherches
impliquant la personne humaine pour lesquelles la personne concernée ne soppose pas a
participer apres avoir éte informee. Il s'agit plus précisement des recherches non
interventionnelles et des essais cliniques de médicaments par grappe. Linformation individuelle
des patients est obligatoire. Le responsable de traitement s'engage & ne collecter que les
donnees strictement nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de la recherche

Méthodologie de référence MR - 004

La methodologie de référence MR-o04 encadre les traitements de données a caractére
personnel a des fins d'étude. eévaluation ou recherche n'impliquant pas la personne humaine. Il
s'agit plus précisement des etudes ne répondant pas a la définition d'une recherche impliquant
la personne humaine, en particulier les études portant sur la réutilisation de données. La
recherche doit présenter un caractére dintérét public. Le responsable de traitement s'engage &
ne collecter que les données strictement nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de

Mc@DE




Boite a outils Recherche

Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances biologiques et

MC@E

meédicales - RIPH
Catégorie 1 Catégorie 2 Catégorie 3
Recherche interventionnelle Recherche interventionnelle a Recherche non interventionnelle
D | eaueetcontzainte minime
Loi Jardé
Recherche Recherche ne Recherche a risque minime Recherche observationnelle
portant sur portant pas sur Hors produits de santé ou
des des produits de santé dans les
médicaments médicaments conditions habituelles
Réglement UE Réglement UE d’utilisation
n* 536/2014 n* 2017/745
l Enregistrement (ID-RCB)
| Autorisation ANSM Information ANSM
Avis du CPP Avis du CPP

Information et consentement libre et éclairé

Information et déclaration de
non opposition libre et éclairé

Recherche n’impliquant
pas la personne humaine

Autorisation CNIL ou MROO1

Autorisation CNIL ou MR003

Autorisation CNIL ou MR004

|7ASSUI'3 nce




Boite a outils Recherche

Etape 3 @

Faisabilite

Afin d'evaluer la faisabilite du projet, il
faut avoir une idee :

- des benefices. applications et avantages
de la recherche.

- des acteurs

- de la durée du projet

- des couts

- des difficultés attendues

La filiere vous propose une aide
methodologique pour affiner votre projet.
Vous pouvez présenter votre projet en
RCP méthodologie sur la plateforme
Skemeet.

https://skemeet.io/p/staffs

........................

4

SK=ME3T

% v

Se connecter S'inscrire

RCP Méthodologie GT Recherche
MCGRE




O O

RCP Méthododologie %

Membres : Le soutien méthodologique d’un projet doit étre suivi par les mémes

personnes (2 membres du GT recherche pédiatre / adulte) + 1 méthodologiste.
e GT Recherche : Pablo Bartolucci ; Pierre Cougoul ; Bérengere Koehl
e Data-scientist -méthodologiste : Vincent de Malcor ; Pr Audureau

Nombre de projets étudiés : 2
e Dr A. Chamouine (1 séance)
e DrE.Ngwem et M.Devilleger (3 séances)

Organisation : 4 séances de RCP par an (mars, juin, octobre et novembre).

En fonction du stade auquel se trouve le projet lors de la sollicitation, il faut compter 2
a 4 séances. Il faut au moins que le rationnel ait été établi. Aide a la détermination des
criteres de jugements principaux et secondaires... 2 recherche de financements



Boite a outils Recherche

Rédiger une proposition /
ébauche de protocole

A ce stade. vous pouvez débuter la
redaction du synopsis de votre étude. Une
trame est disponible & la page
‘Ressources de la boite a outils®

Si vous ne l'avez pas encore fait, il faut
contacter l'Unité de Recherche Clinique
(URC) de votre ¢tablissement.

Pour vous aider & constituer votre dossier
a soumettre au comité de protection des
personnes, vous trouverez ci-dessous un
lien vers les recommandations du
ministéere de la santé. La page
‘Ressources de la boite a outils” propose
des exemples de documents
d'information et de consentement

Recommandations du ministére de la
santé
Ressources de la boite a outils

Mc@DE

Etape 4 @

Recommandations

Recommandations générales

>> Recherches non-interventionnelles

ﬁ Demande d'avis a un CPP pour les recherches impliquant la personne humaine (...) Téléchargement du docx (2 Mio),

>> Procédures applicables

Documents attendus en France concernant la partie Il de dossiers de demande (...) Téléchargement du pdf (936.7 kio)
a Document additionnel pour la soumission des essais cliniques régis par le (...) Téléchargement du docx (19.2 kio)
E Synthése des procédures de traitement applicables aux projets RIPH Téléchargement du pptx (4 Mio)

Bonnes pratiques concernant I'évaluation par les CPP des projets de RIPH (...) Téléchargement du pdf (586.3 kio)

>> SIRIPH2G

Publié par une autorité nationale de santé
de France




Boite a outils Recherche

RESSOURCES DE LA BOITE A OUTILS

Etape 4 @ Rédiger une proposition / ébauche de protocole

Rédiger une proposition /
ébauche de protocole
[£), Trame de synopsis
A ce stade. vous pouvez débuter la
redaction du synopsis de votre étude. Une
trame est disponible & la page Dans le cadre de la Loi Jarde
‘Ressources de la boite a outils®
Si vous ne l'avez pas encore fait, il faut
contacter l'Unité de Recherche Clinique
(URC) de votre etablissement. %
Pour vous aider & constituer votre dossier

Document d'information (a venir)

a soumettre au comité de protection des

personnes, vous trouverez ci-dessous un

lien vers les recommandations du Hors loi Jarde
ministéere de la santé. La page

‘Ressources de la boite a outils” propose

des exemples de documents l:%) Note d'information destinée aux titulaires de l'exercice de l'autorité

d'information et de consentement
parentale

Recommandations du ministére de la
santé
Ressources de la boite a outils

Mc@DE




Boite a outils Recherche

Affichage Trame_Synopsis_juin2024-

10.1. CALCUL DE LA TAILLE D’ETUDE
10.2. METHODES STATISTIQUES EMPLOYEES

1. RESUME DE LA RECHERCHE

2. JUSTIFICATION SCIENTIFIQUE ET DESCRIPTION GENERALE . .
11.  GESTION ET TRAITEMENT DES DONNEES ET DOCUMENTS SOURCE

2.1. ETAT ACTUEL DES CONNAISSANCES

11.1. DONNEES ET DOCUMENTS SOURCE
2.2 HYPOTHESES DE LA RECHERCHE

11.2. CONSIGNES POUR LE RECUEIL DES DONNEES
2.3. JUSTIFICATION DES CHOIX METHODOLOGIQUES

11.3. GESTION ET CIRCUIT DES DONNEES
2.4, BENEFICES

11.4. CONFIDENTIALITE DES DONNEES
2.5. RETOMBEES ATTENDUES . -

11.5. CONSERVATION DES DOCUMENTS ET DES DONNEES RELATIFS A LA RECHERCHE
2.6. JUSTIFICATION RECHERCHE DENUEE DE RISQUES

11.6. CESSION DES DONNEES

3. OBJECTIFS DE LA RECHERCHE
12. CONTROLE ET ASSURANCE DE LA QUALITE

3.1 OBJECTIF PRINCIPAL

12.1. ACCES AUX DONNEES
3.2 OBJECTIFS SECONDAIRES N
12.2. AUDIT ET INSPECTION
4. CRITERES D’EVALUATION _
13. CONSIDERATIONS ETHIQUES ET REGLEMENTAIRES
4.1. CRITERE D’EVALUATION PRINCIPAL

s 13.1. CONFORMITE AUX TEXTES DE REFERENCE
4.2 CRITERES D'EVALUATION SECONDAIRES
13.2. MODIFICATIONS AU PROTOCOLE

5. CONCEPTION DE LA RECHERCHE
14. REGLES RELATIVES A LA PUBLICATION
6. CRITERES D’ELIGIBILITE

14.1. COMMUNICATIONS SCIENTIFIQUES
6.1. CRITERES D’'INCLUSION 14.2. COMMUNICATION DES RESULTATS AUX PATIENTS
6.2 CRITERES DE NON INCLUSION .
6.3. FAISABILITE ET MODALITES DE RECRUTEMENT REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

7. TRAITEMENT(S)STRATEGIE(S)/PROCEDURE(S) DE LA RECHERCHE
8. DEROULEMENT DE LA RECHERCHE

8.1. CALENDRIER DE LA RECHERCHE

8.2. TABLEAU RECAPITULATIF DU SUIVI PARTICIPANT

8.3. INFORMATION DES PERSONNES CONCERNEES

8.4. VISITES DE SUIVI

8.5. 'VISITE DE FIN DE LA RECHERCHE

8.6. REGLES D’ARRET DE LA PARTICIPATIONS D’UNE PERSONNE A LA RECHERCHE

9. GESTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES / EFFETS INDESIRABLES /INCIDENTS
M C@ E 10.  ASPECTS STATISTIQUES
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Etape 5 @

Rechercher un financement

Vous trocuverez ici l'ensemble des appels
a projets concernant les maladies rares

du globule rouge et de l'érythropoiese /

Appel a projets

ICUEIL > ESPACE PROFESSIONNELS DE SANTE > APPELS A PROJETS

APPELS A PROJETS

FONDATION MALADIES RARES - APPEL A PROJETS «SCIENCES HUMAINES
ET SOCIALES & MALADIES RARES » 2024

Budget : 45 ooo € (maximum)

Date limite de dépét des dossiers : 11 juin zoz4, a 12h (heure de Paris)

Eligibilité : ouvert & toutes les disciplines en SHS et la transdisciplinarité des projets est
encouragee

Objectif : soutenir la recherche sur toutes les maladies rares avec pour mission d'améliorer le
diagnostic. de favoriser le développement de nouveaux traitements et d'ameliorer le quotidien
des personnes malades et de leurs proches




Perspectives

« Elaborer un sondage de satisfaction de la boite a outils Recherche

» Dynamiser la veille bibliographique (page « Publications »)

» Favoriser les interactions recherche clinique / recherche translationnelle (L. Garcon et W El Nemer)
Faire un partenariat entre le CGRF et la filiere pour faire le pont entre la recherche clinique et la
recherche translationnelle




Siclopedie WEB ' :a

RESEAU ERYTHROCYTE ET DREPANOCYTOSE

Dossier Patient Informatisé du RED

Déployé a Déploiement a Déploiement aux Déploiement au

Mondor Mayotte Antilles reste de la France

* Organisation régional pour le déploiement par secteur
*  Présence de IS Kernel pour la mise en place — Contact: jean-christophe.nahon@iskernel.com
*  Hotline de support informatique L-V 9h-17h30

* Acceptation de la charte d’utilisation de Siclopédie WEB
* Acceés via Pro-Santé Connect avec carte CPx

* Contact: yanis.pelinski@aphp.fr
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