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Définitions et généralités 

Real-World Evidence | FDA 

• Dossiers patient informatisés 

• Système 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


Définitions et généralités 

Real-World Data for Planning Eligibility Criteria and Enhancing Recruitment: Recommendations from the Clinical 

Trials Transformation Initiative (springer.com) 

• Dossiers patient informatisés 

• Système National des Données de Santé 

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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Définitions et généralités 

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 

prêtant à la recherche 

• Dans le cadre d’une étude en particulier (pour la faisabilité ou la mise en oeuvre) 

• Dans le cadre d’une équipe de recherche clinique  

• Dans un cadre plus global 

• Faisabilité versus recrutement effectif 



Définitions et généralités 



Optimiser le design et la faisabilité d’une étude en 

particulier 

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 design et la faisabilité d’une étude en 

particulier 



Optimiser le recrutement d’une étude en particulier 

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 

Typologie: 

Etude observationnelle 

rétrospective  

Population cible: 

SpA + Anti-IL-17 + période 

 

Recherche textuelle dans les dossiers des patients suivis 

dans le service de rhumatologie 

Listing des patients potentiellement éligibles 

Détermination du potentiel de recrutement 

Aide à la mise en œuvre 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: 

Etude interventionnelle, 

molécule innovante 

Population cible: 

 

Hémophilie A + critères stricts 

Recherche dans le registre national (FranceCoag) 



Optimiser le recrutement d’une étude en particulier 

Typologie: 

Etude interventionnelle, 

molécule innovante 

Population cible: 

Syndrome de Sjögren + 

critères stricts 

Recherche dans le registre BAMARA 
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Optimiser le recrutement d’une étude en particulier 

Typologie: 

Etude interventionnelle, 

molécule innovante 

Population cible: 

Syndrome de Sjögren + 

critères stricts 

Recherche dans le registre BAMARA 

• Pour les maladies rares faisant l’objet de filières de prise en charge hospitalières, la mise en 

œuvre d’un screening s’appuyant sur les données de vie réelle est déjà (plus ou moins) une 

réalité quotidienne 

• Cela grâce à des outils ayant vocation à prendre en charge des aspects liés aux soins et à la 

recherche 

• Ce système est néanmoins optimisable 
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Optimiser le recrutement d’une étude en particulier 

• De nombreuses situations, en particulier les études faisant appel à des volontaires, se prêtent 

plutôt à mettre en œuvre des moyens permettant aux participants potentiels d’identifier l’étude 

que l’inverse 

• Importance de définir précocement la stratégie au moment de l’élaboration du projet, selon le 

contexte, la population concernée, la fréquence des critères d’éligibilité, la nécessité de recruter 

un échantillon non biaisé… 



Optimiser le recrutement au sein d’une équipe de 

recherche clinique 

• Exemple de l’équipe thrombose au CHU de Brest 
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Optimiser le recrutement au sein d’une équipe de 

recherche clinique 

• Exemple de l’équipe thrombose au CHU de Brest 

• Travail quotidien, fastidieux, manuel 

• « Rentabilité » néanmoins éprouvée 

• Comment l’optimiser, en particulier par l’automatisation d’une partie du processus? 

• Exemple de l’hépatite C au Canada 



Optimiser le recrutement au sein d’une équipe de 

recherche clinique 

• Screening et pre-screening freiné par les données de vie réelle 
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Optimiser le recrutement au sein d’une équipe de 

recherche clinique 

• Information auprès des libéraux 

• Situation fréquente ou rare? 

• Situation hospitalière ou non? 

• Situation aigue ou chronique? 

• Filière de soins ou pas? 

• Situation hospitalière 

• Chronique 

• Rare 

• Filière de soins avec registre adossé 

• Comment faire pour les autres situations? 
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Optimiser le recrutement dans un cadre plus global 

• Laisser aux patients la possibilité de témoigner de leur disponibilité potentielle pour participer 

à la recherche clinique (à l’hôpital et en soins premiers)?  

Oui, je suis 
intéressé par la 

recherche clinique 



Optimiser le recrutement dans un cadre plus global 

• Laisser aux patients la possibilité de témoigner de leur disponibilité potentielle pour participer 

à la recherche clinique (à l’hôpital et en soins premiers)?  

Vous avez une 
Spondylarthrite! 

Nous allons 
discuter de ce que 

cela implique. 



Optimiser le recrutement dans un cadre plus global 

• Laisser aux patients la possibilité de témoigner de leur disponibilité potentielle pour participer 

à la recherche clinique (à l’hôpital et en soins premiers)?  

Mon logiciel 
m’informe qu’un 

essai thérapeutique 
est en cours au CHU 

de Brest… 

Votre situation 
semble compatible 

avec une 
participation à 

cette étude  

Vous souhaitez être 
contactés pour que 
mes collègues en 
discutent avec 

vous? 

Oui, ça 
m’intéresse! 



Optimiser le recrutement dans un cadre plus global 

• Identifier les thématiques 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 l’existence, dans les situations fréquentes, comme cela existe déjà régulièrement dans 

les maladies rares, de registres permettant d’articuler les soins courants et la recherche 

clinique? 



Optimiser le recrutement dans un cadre plus global 

• Favoriser des dispositifs intégrant systématiquement les soins premiers? 
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