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Définitions et généralites

What are RWD and where do they come from?

Real-world data are the data relating to patient health status and/or the delivery of health
care routinely collected from a variety of sources. RWD can come from a number of

sources, for example:

o Electronic health records (EHRs)

Claims and billing activities

Product and disease registries

Patient-generated data including in home-use settings

Data gathered from other sources that can inform on health status, such as mobile
devices

Real-World Evidence | FDA

Dossiers patient informatisés

Systeme National des Données de Santé

Registres



https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/real-world-evidence
https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/real-world-evidence
https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/real-world-evidence
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Figure 1 General Characteristics of Data Sources: EHR and Claims

Real-World Data for Planning Eligibility Criteria and Enhancing Recruitment: Recommendations from the Clinical
Trials Transformation Initiative (springer.com)



https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
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Real-World Data for Planning Eligibility Criteria and Enhancing Recruitment: Recommendations from the Clinical
Trials Transformation Initiative (springer.com)



https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf

Définitions et généralites

_ Proposition 1 Proposition 2 Proposition 3

Pre-screening A partir des données Visite de soins courants Dans un cadre thématique

Screening Avec le patient Visite rattachée au protocole Dans le cadre d'une étude

« Ensemble des étapes permettant d'optimiser le processus de recrutement des personnes se
prétant a la recherche

« Dans le cadre d’'une etude en particulier (pour la faisabilité ou la mise en oeuvre)
« Dans le cadre d’'une equipe de recherche clinique
» Dans un cadre plus global

e Faisabilité versus recrutement effectif




Définitions et généralites

CNCP CONFERENCE NATIONALE DES COMITES
DE PROTECTION DES PERSONNES




Optimiser le design et |la faisabilité d'une étude en

particulier

Using RWD 1o Plan Feasible Eligibility Criteria

1. Evaluate available RWD sources against the particular
needs of the study being planned

2. Use EWD to identify and test important assumptions about
the impact of potential eligibility criteria on trial feasiblity

3. Plan for iterative, targeted team discussions starting early in
protocol design

Real-World Data for Planning Eligibility Criteria and Enhancing Recruitment: Recommendations from the Clinical
Trials Transformation Initiative (springer.com)



https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
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Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

Using RWD to Support Recruitment

1. Start by designing realistic eligibility criteria

2. Incorporate RWD-supported recruitment strategies whenever
feasible

3. Understand and address the needs of panents and sites with
respect o RWD-supported recruitment

Real-World Data for Planning Eligibility Criteria and Enhancing Recruitment: Recommendations from the Clinical
Trials Transformation Initiative (springer.com)



https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-020-00248-7.pdf

Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

Portail EDS « CHU de Brest

ﬁC-I-IU

PDS - Portail Données de Santé

Portail Données de Santé

CHU BREST - Departement d'information médicale £ Centre de données clinigues » 2022-05-11

B RE S
CERTRE MO EATA TR
UM THBE

Bienvenue sur le Portail Données de Santé du CHU de Brest

L'objectif de cette page est de vous présenter les données accessibles, les modalités de demandes el les procédures d'accds aux données.

Premiere etape : quelle est la finalité de votre demande ?

Cadre réglementaire Bonnes pratiques @ - Données de santé

Veillons ensemble a sécuriser les usages de la donnée

“quelle est la finalité de votre demande
[(ans le cadre d'un traitement de données de santé nominatives ou potentiellement ré-identifiantes, cette guestion tient lieu de mise en
garde par rapport a la réglementation CMIL : vous vous engagez a vous conformer a celle-ci et &8 mettre en ceuvre des mesures visant 3

garantir un niveau de sécurité adapté au niveau de risgue que présentent ces donndes,

Vous trouverez dans I'onglet Bonnes pratiques des conseils pour sécuriser wos données sur votre poste informatique.



Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

~ Etude de faisablité et constitution de cohorte

= sivous pouvez dénombrer sur des critéres "PMS5I stricts”, alors vous pouvez le faire directement en amont dans Cora en vous
référant par exemple au

- MOP Cora

= yotre demande dépasse le cadre de ces données (comptes-rendus, mots-clés, médicaments, biologie), vous pouvez formuler votre
demande sur le portail recherche du Centre de Données Cliniques.

Exemple : je cherche a dénombrer les patients pris en charge en cardiologie pour leur péricardite traités avec de la colchicine et pour
lesquels la froponine est trop élevée ®

Je me rends sur le Portail EDS pour une demande de données agrégées

= votre demande concerne un groupe de patients que vous cherchez & mieux caractériser au regard du contenu de leurs dossiers
médicaux (lecture des comptes-rendus, recherche de mots-clés, croisement de différentes donnees,..)

Exemple : je voudrais examiner les dossiers de patients ayant subi un traumatisme maxillo-facial dans la cadre d'une pratique équestre. La
caractérisation de ma population via les codes diagnostics CIM-10 est trop incertaine, j'opte pour la définition d'un certain nombre de
mats-clés mais j'al besoin de vérifier qu'ils permettent de bien cibler ma population.

Je me rends sur le Portail EDS pour une demande de création d'un datamart pseudonymisé sur critéres d'inclusion

= voire demande concerne un groupe de patients que vous avez déja identifié et pour lesquels vous souhaitez pouvoir accéder aux
données cliniques présentes dans |'entrepét qui les concernent

Exemple : je voudrais examiner les dossiers de patients atteints de pneumocystose que j'al identifié pour vérifier un éventuel traitement au
méthotrexate ou d la salazopyrine ®

Je me rends sur le Portail EDS pour une demande de création d'un datamart pseudonymisé via une liste de patients




Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

Typologie: Population cible:
Etude observationnelle SpA + Anti-IL-17 + période
rétrospective

Recherche textuelle dans les dossiers des patients suivis
dans le service de rhumatologie

Listing des patients potentiellement éligibles

Détermination du potentiel de recrutement

Aide a la mise en ceuvre du recrutement des observations

Envoi note d'information et non-opposition au domicile
des patients éligibles




Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

Typologie: Population cible
Etude interventionnelle,

molécule innovante Hémophilie A + criteres stricts

Recherche dans le registre national (FranceCoag)

Hopitaux AP~ 4%

~
bt e MHEMO France C;c;\g

de Marzeille i e e

Manu principal Deerniere miss 3 jour Iz 25 03 2022
r— Bienvenue sur webtbC, le site web du Resean FranceCoag

+ Documents wtiles

. Lianc Prescniation

¢ Statistiques nationales L R FranciaCnan ast un pradet coordonnd par |'meelchancn Pubiaie - HAmeaus de Marsells depiis b 19 [andar 2017,

Hesman word

Cepdres parisipants
» Canira coordinataur connassance mdissstive de la répartition pecgraphicue, des mracténstiques st de Mévaluticn d= la populstion atteints d= meladies hémorrapiquss dues 3 des céfidts
Instanaes heréditaires en protéres cospulantss [ex; Semopiie, malace o Wilstrand) mise an cherge dans les centres de traitement specialisés ;
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Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

Typologie: Population cible:
Etude interventionnelle, Syndrome de Sjégren +

molécule innovante criteres stricts

Recherche dans le registre BAMARA

Le projet en bref

i Le projet de Bang ionale de dernées maladies rares comprend deux niveaux
NAT NAL

. CEMA P n Mav«m o iammaum

e Survl de Tactaie de vote we ,wwnoemaouam
NP Faciaton des rapports Jachvne annuels lomm Chues

B N D M R ’ fe 11002027 -4: PIRAMIG ) / im ?a‘;‘*m (rogmrtien

. Sq ! | S on o

Banque Nationale de Données I — peBaMaRa—,-—M—) SNOUR Qbvenace bargesque

uuuuuuuuu Faroours o pise et Shanpe Datands

Maladies Rares

(2132332321 e (121352838 )
.......... > Sysieme Nasional | SHIRAM
“ B 86 Dovdbes e
(Lreneses . de Sante s
Autros bases T
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Le projet en bref

1 Le projet de Banque nationale de données maladies rares comprend deux niveaux :

Volre espace personnel
Suivi de vos patients
Suivi de I'activité de votre site

Facilitation des rapports d'activité annuels
(PIRAMIG )

NAT

i

entrepot
BNDMR

— T

Désidentification

BaMaRa

L
CEMARA R
“ e
\\’?-9/;9,
Fermée le 31/05/2021 %{%
Dossier patient Connecteur (
pa YN )»»»»m»
(DPY)
l
——

]
1Autres bases 1
'

de données ,

INS

IONAL

Espace d'analyses

Etudes épidémiologiques
Ildentification de patients éligibles pour
des essais cliniques

Demande / offre de soins (répartition
lerritoriale, activité)

Etudes de mortalité

Etudes médico-économiques
Observance thérapeutique

Parcours de prise en charge pabents

Systéme National | SNIRAM
de Données PMSI
de Santé CépiDe




Optimiser le recrutement d'une étude en particulier

Avancement au 23/03/2022

Exploiter les données de la BNDMR .
:Iour:;zriisd::rs:se sdéployés

Le traitement de données dont le périmétre est plus large que celui d'un site donné se fera au niveau de la
BNDMR. sur données nen directement nominatives, afin de garantir la confidentialité des identités et le

respect du travail des producteurs de données au sein des structures de santé.

Thématiques majeures

Pour les maladies rares faisant I'objet de filieres de prise en charge hospitalieres, la mise en
ceuvre d'un screening s'appuyant sur les données de vie réelle est déja (plus ou moins) une
réalité quotidienne

Cela grace a des outils ayant vocation a prendre en charge des aspects liés aux soins et a la
recherche

Ce systeme est néanmoins optimisable
= Mortalite

. . . P C s = Charte ENDMR
» |dentification des patients éligibles pour un es=ai clinique

» Effet des plans nationaux sur la prise en charge des patients = Les &tudes réalisées
» Observance thérapeutique

. . . - . = Les rapports nationaux ENDMR
= Documnentation des parcours de soins ville-hdpital (lien SNIIRAM) P

= Ftudes médico-économiques (lien SNIIRAM*) « Procédure de demande BNDMR

*base de données de 'assurance maladie = Exploiter les données de mon site BaMaRa
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AFFICHE DE RECRUTEMENT VOLONTAIRES SAINS |

CHU2

Saint-Etienne

Si vous étes POURQUOI ? —
. En tant que coureur d'endurance, vous avez pu remarquer l'utilisation
intéressés vous croissante de chaussures avec plaques de carbones insoerees dans
pouvez nous la semelle, lors de courses sur route. Pourtant aucune étude n'a
contacter pour encore étudié I'utilisation de ce type de chaussure lors d'une course
. de longue durée.

obtenir tous les Notre but est donc de comparer le coOt énergétique, la
renseignements: biomécanique de course et la fatigue neuromusculaires lors
d'une course de longue durée avec des chaussures intégrant une
plaque de carbone et avec des chaussures traditionnelles, afin de

< Ema"‘: comprendre les modifications induites par ce nouveau type de
titouan.perrin@ens- chaussures sur un effort prolongé.
rennes.fr COMMENT ?
Vous réaliserez 3 visites au laboratoire : la premiére pour réaliser un
Téléphone : test d'effort maximal, et les deux suivantes ol vous réaliserez un

semi-marathon sur tapis roulant avec 2 prototypes de chaussures
0781417899 avec et sans plaques de carbone, au cours desquelles différents tests

At mmaniiran  snrant rAalinhe  lbant Aa favan anlit Anavmdbinn
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o0
CHUC

Saint-Etienne

APPEL A VOLONTAIRE ‘

« De nombreuses situations, en particulier les études faisant appel a des volontaires, se prétent
plutot a mettre en ceuvre des moyens permettant aux participants potentiels d'identifier I'étude

que l'inverse

« Importance de définir précocement la stratégie au moment de I'élaboration du projet, selon le
contexte, la population concernée, la fréquence des criteres d'éligibilité, la nécessité de recruter
un échantillon non biaise...

L. SlLe 2 o e o < e o . - . S 2. .
d'une course de longue durée avec des chaussures intégrant une A g o *
g plaque de carbone et avec des chaussures traditionnelles, afin de
Email : comprendre les modifications induites par ce nouveau type de
titouan.perrin@ens- chaussures sur un effort prolongé. ! You + '

rennes.fr COMMENT ?
Vous réaliserez 3 visites au laboratoire : la premiére pour réaliser un . :
Téléphone : test d'effort maximal, et les deux suivantes ol vous réaliserez un
¢ semi-marathon sur tapis roulant avec 2 prototypes de chaussures
0781417899 avec et sans plaques de carbone, au cours desquelles différents tests

At mmaniiran  ssrant rAalinhe  lbant Aa favan anlit Anavmdbinn




Optimiser le recrutement au sein d'une equipe de

recherche clinigue

* Exemple de I'équipe thrombose au CHU de Brest

- ) Le point sur les études en cours |
Tiwombose Maladies auto Ee?ﬂ

immunes systémiqus A ce jour, plus de 80 études sont en cours dans 'équipe « Thrombose » Mous participons & la fois 3

des études institutionnelles (de promotion interne et externe) et a des études industrielles. Toutes les

= categories de recherche clinigue sont représentées, avec des projets de recherche sur le médicament
::at-dmlage—f.:f_:l‘w & -'—'- |de phase | & IV), des projets de recherche interventionnels évaluant des dispositifs medicaux ou des

Dermatologie et
l&”-‘ organes des sens

strategies de prise en charge, ainsi que des projets de recherche observationnels. Ces &tudes
concernent de nombreuses pathologies et en particulier la maladie veineuse thromboembalique,
Fhypartension artérielle pulmaonaire, 'asthme, les vascularites, la bronchopneumopathie chronigue
chstructive, la fibrose pulmonaire, la dilatation des bronches, les infections pulmenaires chronigues
{aspergillozes  pulmonaires et mycobactéries) et les angioedémes bradykinigues. Ces études

Hématologie-

: Situations d'urgence
hémostase

. . LATIM concernent pour beaucoup d'entre elles des problématiques médicales. Certaines concernent des
- Neuroradiologie *—-L

e —Mére - Enfant interventionnelle &
neurochirurgie =~ GETBD professionnels de la recherche de ces domaines. Les études industrielles sont sélectionnées et mises

problematiques paramedicales, en kinesithérapie ou en soins infirmiers, et sont organiséss par des

en place dans notre centre afin de garantir & nos patients 'acceés aux innovations thérapeutiques

LATIM i’:lln;r;:';t:f:;:h’lf_w Thématiques Neurologie - registre disponibles dans ces différents domaines. Au cours de I'année 2021, 906 nouveaux patients ont
AL 1 5

infectieuses et tropicales

émergentes des AVC m participé aux études proposées par notre thématigue. Au dernier pointage, nous assurions le suivi de
- 2173 patients dans le cadre de leur participation & la recherche.
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recherche clinigue

* Exemple de I'équipe thrombose au CHU de Brest

& ) Réalisation du screening
_2% ‘ ” . Inserm
g s L U Equipe Thrombose '
CIC1412 Voici un exemple si on rentre la date du "24/01/2012" et la modalité "NM™ :
I-OBJET

Cette procédure a pour objet de décnre les différentes étapes du screening sur le logiciel QP
ol sur le PACS.

...........

24/01/2012 NM 10:26:22
24/01/20102 Ovtecdensitemalrie rackis M 10:30.00
24/01/20102 Osteodensitomalrio foneer  NM 104000
24/01/2012 gammaangiccardiographie NM 10:40:04

II - DOMAINE D'APPLICATION

Elle s'adresse 3 I'ensemble des TEC de I'équipe thrombose.

24/01/3012 Inj 2w datscan NM 10:45:00
4/01/2012 Osteadersibomatrie rachis MM 10:45.00
24/01/2012 Osteodensiometrie fenvwr  NM 10:55:00

III- CONTENU % ximariery
I'examen
1) Rappel
Le screening (sélection en francais) permet de rechercher un patient susceptible d'étre inclus

dans un protocole de recherche clinique

SCINTICRAPHIEE  PULMOMAIRE
Bamen du 2401712

Dans I'équipe Thrombose, les patients recheschés par le bigis du screening informatique

17 ation

e = Les patients admis ou consultant 3 I'hdpital pour - : Recherche: S WPIRORE; 01 UIE. Sy, SUGIRS . PUIRSBING - SHOWIS, i
e  Suspicion dEP ou TVP /
* EP etlou TVP confirmées Campie e
« TWM
« TVS



Optimiser le recrutement au sein d'une equipe de

recherche clinigue

* Exemple de I'équipe thrombose au CHU de Brest

B

Réalisation du screening

i 1
Equipe Thrombose A

CiC1412
I - OBJET
Cette procédure a pour objet de décnre les différentes étapes du screening sur le logiciel QP
ol sur le PACS.

II - DOMAINE D'APPLICATION

Elle s'adresse 3 I'ensemble des TEC de I'équipe thrombose.

III- CONTENU

Travail quotidien, fastidieux, manuel
« Rentabilité » néanmoins éprouvée

Voici un exemple si on rentre la date du "24/01/2012" et la modalité "NM” :

Gungevn commuwene 2 heme estesews
Injection os ¢ N 10:26:22
Ostecdensitemalrie rackis NM 10:2000

24/01/2012
24/01/2002
24j01/2002

Osteodensitomalrio foreer  NM 104000
24/01/2012

gammaangiccardiographie NM 10:40:04

24/01/3012
4/01/2012
24/01/2012

In) 2w datscan NM 10:45:00
Osteadernibomatrie rachis MM 10:45:00

Osteodensitametrie feme NM 10:55:00

g -

Comment l'optimiser, en particulier par I'automatisation d'une partie du processus?
Exemple de I'hépatite C au Canada

« TVS
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recherche clinigue
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« Screening et pre-screening freiné par les données de vie réelle




Optimiser le recrutement au sein d'une equipe de

recherche clinigue

Universitaires

universitaie: | o pesocaon francaise TV T IS IV NS Fra nceCcag

Hopitaux | CIP- — M H EM O /\

Menu principal Derniére mise 3 jour |2 29 03 2022

. Accueil Bienvenue sur webFC, le site web du Réseau FranceCoag
+« Documents utiles . .
. Préesentation
+ Liens
« Statistiques nationales Le Réseau FranceCoag est un projet coordonnég par 'assistance Publique - Hopitaux de Marseille depuis le 19 janvier 2017,
« Centres participants Les principaux objectifs du Réseau sont :
» Centre coordinateur » la connaissance exhaustive de la répartition gdographique, des caractéristiques et de I'évolution de la population atteinte de maladies hémorragiques duss 3 des déficits
* Instances héréditaires en protéines coagulantes {ex: hémophilie, maladie de Willebrand) prise en charge dans les centres de traitement spécialisés ;
« Droits des utilisateurs e |a disponibilité d'un outil de veille sanitaire permettant l'investigation rapide de toute suspicion de transmission par des préparations de facteurs de ceagulation d'un agent
. transmissible nouvellement identifiable ;
« Lexique
« unz meilleure connaissance des facteurs de risque d'inhibiteur chez les enfants atteints d'une hémophilie sévére et des modalités de prise en charge des inhibiteurs chez ces
+ Espace partenaires patients ;
- e ['évaluation de la faisabilité, de I'observance, de |a tolérance et de I'impact de traitements prophylactiqgues standardisés, et en particulier de la prophylaxie primaire chez les enfants
atteints d'une hémophilie sévére,

Les objectifs et les méthodes de ce projet sont décrits en détail dans le protocole général téléchargeables sur ce site.

Pour obtenir une description de maladies hémuorragiques étudiées dans le cadre du Réseau FranceCoag, cliquez ici.

Le Réseau FranceCoag est également un outil ouvert & tout chercheur (participant au Réseau ou extérieur) gui doit alors proposer un projet de recherche.
Le réseau est piloté par des Instances comprenant des représentants des différents partenaires.

Projets en cours

Ce tableau présante les &tudes en cours dans FranceCoaa.
Pour afficher les informations d'une &tude, cliquez sur son intitulé.



Optimiser le recrutement au sein d'une équipe de

recherche clinigue

Situation fréquente ou rare?
Situation hospitaliere ou non?
Situation aigue ou chronique?
Filiere de soins ou pas?

Situation hospitaliere
Chronique

Rare
Filiere de soins avec registre adossé

| éﬂ?: | + Comment faire pour les autres situations?




Optimiser le recrutement dans un cadre plus global
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@ Inclusion du patient @ Essais thérapeutiques disponibles
@ Début d’'un traitement @ Critéres inclusion/exclusion
@ Mise en relation
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Le Centre Georges
Francois Leclerc

g Biologie moléculaire

Cérébrale

Digestif
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W Inserm @) COVIREIVAC

" S'INSCRIRE ENFANTS
DEVENEZ VOLONTAIRE POUR TESTER LES VACCINS COVID

Covireivac est destinée a |la recherche clinique vaccinale COVID-19. Pour toute question concernant la campagne de vaccination qui a demarré,

merci de vous rapprocher de votre médecin traitant . Vous pouvez retrouver la liste des centres de vaccination sur le site du gouvernement.

< DEVENIR COMPRENDRE LES ESSAIS ETUDES QUI SOMMES QUESTIONS
VOLONTAIRE v LES VACCINS v CLINIQUES v EN COURS v NOUS? v FREQUENTES v

Solidaire et
volontaire

Nous recherchons des volontaires pour participer au

développement de vaccins sOrs et efficaces.

Devenez volontaire pour tester les vaccins ! ) X .
scroLL #jetestelevaccincovid
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 Laisser aux patients la possibilité de temoigner de leur disponibilité potentielle pour participer
a la recherche clinique (a I'hopital et en soins premiers)?

Oui, je suis
intéressé par la
recherche clinique
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 Laisser aux patients la possibilité de temoigner de leur disponibilité potentielle pour participer
a la recherche clinique (a I'hopital et en soins premiers)?

Vous avez une
Spondylarthrite!
Nous allons
discuter de ce que
cela implique.
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Mon logiciel T
m'informe qu'un bigner de leur dispgg Votre situation
essai thérapeutique bins premiers)? semble compatible

est en cours au CHU avec une

de Brest... participation a
cette étude
Vous souhaitez étre
contactés pour que
mes collégues en
discutent avec
vous?
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Identifier les thematiques de recherche clinique phares susceptibles de bénéficier d'un
recrutement facilité par les données de vie réelle optimisé?




Optimiser le recrutement dans un cadre plus global

 Favoriser 'existence, dans les situations frequentes, comme cela existe deja régulierement dans
les maladies rares, de registres permettant d'articuler les soins courants et la recherche
clinique?
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 Favoriser des dispositifs intégrant systéematiquement les soins premiers?




Développer un outil a destination des patients recensant de

: maniere exhaustive les essais cliniques ouverts a l'inclusion
Recommandation n®7

Impact sur la recherche clinique

Favoriser MNaccds direct des patients aux essals clinigues, accés gui repose aujourd'hiul principalemeant sur les
centres investigateurs, ot garantir la chanca aux patients de pouvolr recevolr des solubons therapeubques

expenmantales innovantes &f imiter les inegalites
Permetire aux patients de prendre leur santé en main et d'étre acteur & part entiére de leur santé Probabilité de mise en plill:e
e

Description / modalités

Capitaliser sur les solutions existantes et dévalopper un outll digital dédiéd aux patients recensant 'ansemble des assals
clinigueas ouverts 4 llinclusion en France de maniéne exhaustive, toutes pathologies et aboratoires pharmaceutiques
promoteurs confondus, détalllant les modalités de recrutemeant et mis & jour de facon hebdomadalre par un ters de
conflance financé par les promoteurs de facon proportiionnelle aux nombres dessais clinlgues ouverts qu'ils proposent
par an

='appuyer sur les technologies actuelles permettant une utilsation fluide et la misa a jour en temps réel des donndes

Lister les centres qui participent & ces essals cliniques, par région [ département, et donner les informations nécessaires
pour kes contacter de facon 4 ce gue l'outil soit user-friendly et réponde aux besoins des patients

Dt AL LA

Evolution concernée Acteurs pilotes de la recommandation Parties prenantes bénéficiaires

Décentralisation / T (q % (%\
& digitalisation IE' @ <

Promoteur Hopital Patient Patient Investigateur




Inciter les hopitaux au développement du recueil de la donnée
de vie réelle tout en affinant des standards de qualité communs

Recommandation n°9

Uniformiser le niveau de qualité des données générées par n'importe quel acteur de la recherche clinique en France

Réduire le nombre d'erreurs liées aux connées et faciliter leur traitement des données
Faciliter I'agrégation des données dans des bases partagées par plusieurs attentes
Enrichir les données de vie réelle du systéme de santé francais

Inclter 4 la collecte continue de données en dehors des essails cliniques classiques

Description / modalités

Etablir les altentes minimales en termes de qualité de la donnée lorsqu'elle est générée : définir les nomenclatures a
utiliser et des niveaux de coherence, validite, actualite, les nombres et le penmetre age controle de qualité etc.
Panager ces standards et communiquer sur I'lmportance de les respecter pour en assurer 'adoption
Créer une incitation financiére pour les hdpitaux a la collecte et la consolidation de la data : O ’ Q
Créer un budget réservé aux initiatives qui utilisent des modéles de données de vie réelle agréés et
génerent de la donnée

Définir des régles d'attribution et de sulvi de budgets pour les établissements lancant des projets

permetiant de genérer des donnees de vie reelle de qualité

Evolution concernée Acteurs pilotes de la recommandation Parties prenantes bénéficiaires
. , . i 817 o 53 G &
AFCRO. H D 3
e DODBDGES 8 & &
Gouvernement DGS Hopital Promoteur CRO AFCRO Patient Promoteur CRO Hopital




