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Pour montrer objectivement |'efficacité d’'une pratique
Pour améliorer la qualité des soins
Pour permettre la valorisation de son travall

Pour faire un audit ou une EPP
(Evaluation des pratiques professionnelles)
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Comment faire de la recherche clinique ?
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PRESENTATION DE L’EQUIPE
DE RECHERCHE CLINIQUE EN
GERONTOLOGIE

Contacts :

Pr Laure DE DECKER (Médecin Référent Recherche) : laure.dedecker@chu-nantes.fr
Laurence DE KERGARADEC (TEC): laurence.dekergaradec@chu-nantes.fr
Paméla HUBLAIN (IRC): pamela.hublain@chu-nantes.fr
Carole AGASSE (IRC): carole.agasse@chu-nantes.fr

Ou nous trouver?
Hoépital Bellier 41 Rue Curie 44093 NANTES - Batiment Principal- Rez de Chaussée Bas

a8 Celareprésente tous les
médecins du pble de
Gérontologie Clinique

L’UIC se compose :

1 Référent recherche cliniog
2 IRC
1 TEC

22 médecins
2 IRC
1 TEC

\_

SIES
d’intervention :

- Bellier - HGRL

- Hotel Dieu

Thématiques P

-1CO
- EHPAD CHU
- CH Montaigu

« Mémoire
* Nutrition
* Mobilisation
« Cancérologie

* Diabete
 Cardiovasculaire
« Sarcopénie

* Fragilité

&Ophtalmologie / \

 Exemple d’étude
faite au CANGC

- EVAM
« MIDCR

~

« MPG

« SSR

« CANGC
« MAG
 Endocrinologie
« Cardio

« ORL

* Digestif

« USLD

« Seilleraye
. Beauséjow

i

Institut de
Cancérologie

de |'Ouest
/

3
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Prerequis pour faire de la
recherche en HDJ ?



[HS&pital de Jour Gériatrique,
demain :

6 et 7 juin 2019 @
Nantes |

f}

-

CISTED ORI TELE

DEMARCHES REGLEMENTAIRES EN FONCTION DE LA TYPOLOGIE D’ETUDE

LINIYTRSITAIRE OF SASTES

RIPH : Recherches impliquant la personne humaine en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales

Catégorie 1

Recherches interventionnelles a
risques et contraintes minimes (RIRCM)

Recherches interventionnelles (RI)

Me peuvent pas porter sur un medicament
Risques et contraintes doivent &tre minimes

Recherches non interventionnelles (RNI)

Prospectives. Aucun risque ni contrainte ; actes et
procédures conformes a la pratique courante

Recherches sur
donnees

Rétrospectives et/ou hors
données de santé

Intervention sur la personne non justifiée par sa prise en

charge habituelle

Définies dans des listes fixées par arréte

Enregistrement (N°EudraCT) Enregistrement
(N® ID-RCB)
. Information ANSM (envoi du résume de
Autorisation ANSM

I'étude et avis du CPP)

Avis favorable CPP

Avis GNEDS si besoin

MROO1 ou autorisation CNIL
Cf 0062-DI-100 PROM-REGL Démarches réeclementaires protection des données

MREOO03 ou autorisation CMIL

MROO4 ou CEREES + CNIL

Cf 0062-DI-100 Cf 0062-DI-100
Assurance
Information (orale + résumé écrit) Information (orale + resumé écrit) Information (orale + résumé écrit) Information
Consentement exprés écrit Consentement exprés (écrit ou oral) Droit d'opposition Droit d'opposition

Investigateur : notification EviG, EIG, faits nouveaux

Promoteur :
-Déclaration ANSM des EIGI (SUSARs), et EvIG liés a mise en
ceuvre du DM
- declaration CPP des faits nouveaux
- ARS faits nouveaux chez les volontaires sains
- RAS/DSUR annuel pour ANSM+CPP

- Sur demande ANSM registre des événements indésirables

Investigateur :
- notification des EviG dans le circuit habituel des vigilances du soin
- notification au promoteur des EviG/Evl d'intérét ciblés par le protocole (en cas de critéres de
tolérance du protocole)

Promoteur :sur demande ANSM registre des événements indésirables notifiés

Rapport final (sous 1 an)
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DEMARCHES REGLEMENTAIRES EN FONCTION DE LA TYPOLOGIE D’ETUDE

LINIYTRSITAIRE OF SASTES

RIPH : Recherches impliquant la personne humaine en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales

6 et 7 juin 2019 @

Nantes Categorie 1

Recherches interventionnelles (RI)

Intervention sur la personne non justifiée par sa prise en

i

charge habituelle

Recherches interventionnelles a
risques et contraintes minimes (RIRCM)

Recherches non interventionnelles (RNI)

Me peuvent pas porter sur un medicament
Risques et contraintes doivent &tre minimes

Prospectives. Aucun risque ni contrainte ; actes et
procédures conformes a la pratique courante

Recherches sur
donnees

Rétrospectives et/ou hors
données de santé

Définies dans des listes fixées par arréte

Enregistrement (N°EudraCT) Enregistrement
(N® ID-RCB)
. Information ANSM (envoi du résume de
Autorisation ANSM

I'étude et avis du CPP)

Avis favorable CPP

Avis GNEDS si besoin

MROO1 ou autorisation CNIL

MREOO03 ou autorisation CMIL

MROO4 ou CEREES + CNIL

Cf 0062-DI-100 PROM-REGL Démarches réeclementaires protection des données Cf 0D62-DI-100 cf D062-D1-100
Assurance
Information (orale + résumé écrit) Information (orale + resumé écrit) Information (orale + résumé écrit) Information
Consentement exprés écrit Consentement exprés (écrit ou oral) Droit d'opposition Droit d'opposition

[MVEStIgatetr  notiication EVIG, EIG, TaTts NoUveaux Investigateur :

Promoteur :
-Déclaration ANSM des EIGI (SUSARs), et EvIG liés a mise en

- notification des EviG dans le circuit habituel des vigilances du soin
- notification au promoteur des EviG/Evl d'intérét ciblés par le protocole (en cas de critéres de

ceuvre du DM tolérance du protocole)

- déclaration CPP des faits nouveaux
- ARS faits nouveaux chez les volontaires sains
- RAS/DSUR annuel pour ANSM+CPP

- Sur demande ANSM registre des événements indésirables

Promoteur :sur demande ANSM registre des événements indésirables notifiés

Rapport final (sous 1 an)
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2EME ETAPE

AUTORISATIONS REGLEMENTAIRES
& LOGISTIQUE DE LESSAI

1ERE ETAPE

EXPERTISE SCIENTIFIQUE & FINANCEMENT
Objectif : Obtenir I'accord de promotion du CHU de Nantes

Objectif : Debuter I'etude

Plusieurs étapes clefs
pour faire de la recherche en HDJ
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u i
6 emg;gfgg Objectif : Inclusion du 1= patient

R i Ry 12/ Praparation de la Mise en place
B ' * Réunir toutes les personnaes iImpliquées dans le déroulement du protocole

= 5l I'étude ast réalisée au sein du CIC, prendre contact avec le responsable
de I'équipse théematique concamsea (Un passage devant ke comité technique

| {médecins, pharmadens, blologistes, TEC, IRC, )
Ser NeEcessalne).

13/ Mise an place a Nantes

= Le CP et/ou ' ARC mandata, se chamge, avec la collaboration de Minvestigateur
ZEME ETAPE coordonnateur, de réaliser la visite de mise an place au CHU da Nantos.

AUTORISATIONS REGLEMENTAIRES ':‘E TEE" aﬂﬂ;m :aﬁji” s flow-chart de Fétude et le module «
& LOGISTIQUE DE LESSAI

1ERE ETAPE

EXPERTISE SCIENTIFIQUE & FINANCEMENT
Objectif : Obtenir I'accord de promotion du CHU de Nantes

Objectif : Debuter I'etude

14/ Mise on place autres centres

= Lors d'études multicentriques, le ou les ARC(s) se charga(nl) de poursuivre
les mises an place dans les autres centras avec la collaboration de
Finvestigataur coordonnataur ot calle du CR

=5l la visite de mise en place est concluante et la convention signée, le
promoteur déllvre une autorisation a débuter les indusions sur le site.

Une autorisation est délivrée pour chacun des sites d'investigation,
au fur et 3 mesure des mises en place, si la visite est concluante

15/ Inscription de |"'etude sur le site Clinicaltrials par le CP

P I USieu rS étapes CI efS » Le CP anregistre I'étude sur le site dinicaltiials.gov 3 partir d'un tableau

compléta par 'investigateur coordonnateur.

= Cet enfegistremant est une éape obligatoire pour pouvolr publier les

pour faire de la recherche en HDJ I e e

Obligation d'inclusion du premier patient dans I"année
suivant |"autorisation délivrée par |"autorité compéatente

148/ 1*™ incdlusion dans le protocole

= Linvastigateur informea ke patient &t recusille son consentement &clalre daté
ot signad conformdmant aux BPC ou sa non-oppaosition.

= Informer le CP du 1™ patient inclus selon les modalités de IMessal {fax, vole
alectronique, ...).

* Lo CF informe a3 son tour I"assurancea, I"autontd compétenta (ANSM) (s1 RBM)
atle Comité de Protection des Personnes (CPP) concemié de |a 1é&ne inclusion.
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Nantes 17/ Poursuite des inclusions et suivi des patients
| N est fortement conseillé de se faire alder d'un TEC et'ou d'une infirmire de recherche dinigue
pour la réalisation du protocole sur site.

Obligations reglementaires ot respect des Bonnes Pratiques Cliniques (BEPC)

Inclusion des patients, Monitoring de I'étude Amendement de I'étude e
h;nmuﬂnn.rmnll Répondre aux dventuallas Taute madification du protocols F mmﬁmiﬂm
u consentement demandes da clarification {quarias) atfou des investigatewrs impliquds Swénements inddésirables graves
et information dmises par ko data-manager dait faire Fabjat d'un amendamant # la DR au moayen du formulaire
du CP de la DR fokomndes manguantes o avavil 3 Mise @ CRUv, do déclaration des EIG de Fétude.
Infarmers les patients ot incohdrantas). Cot armendprmont est sournis Les affats incidsirablas qraves
1== ETAPE i P I e el R
L -
EXPERTISE SCIENTIFIQUE & FINANCEMENT L crameantomant dee i B i avoc In collaboration da e s
Objectif : Obtenir |'accord de promation du CHU de Nantes impdrativemeant datd et sighd quastians, valider avec ki la Finvestigateur coordonnateur: sous 7 au 15 jours en fonction de
par ke patient et wn médacin cohérenca das domnndas notdes dans Mise an place de Famendament la gravité de Févénemant.
_ fvvestiqatour thésd, | les CRFs et apporter les corrections. apris autarisation de Fautorits
- o LARC de promotion de la DR assure compdtants atfou avis favorabla Un mpport anmual de sécwité est
la monitoring de I'étude dans chi CPP adras=G par is DR & FANSM
ZEM'E ETAPE chacun das centras participants . A of au CPP
= =N Pl = an forction de I clasze do i S un comité de survedlance a éid
AUTORISATIONS REGLEMENTAIRES oy promocola i constitud, il peut Stre sollicits.
& LOGISTIQUE DE LESSAI v
Objectf : Debuter I"etude
Organisation logistique
- - o T -~ - e
EEME ETAPE W ) Gestion des Suivi des Gestion des B d..mﬂ.?’ B Recueil du Budget
applica produits patients prelevements nnées dans suivi des La CP at la
‘ MISE EN PLACE Atribuer aux de I"'essai Raspacter (si applicable) les CRFs visites -:Hpu-;-rm:r
Objectif : Inclusion du 1~ patient pationts inclus (si applicable) los visitas at Réalisation, papiers ou ot des actes gostion assurenl
feuirs nivmdro ot Utilizor las axarmons pré-traitament, électroniques dans le module fer sl e
groupe de ardonnances PrévS par anvoi aux Repartar las = investigation budget
randlomisation specifiquos de lo protocola différonts donnies dos » d'Easydore do Fétuda avac
sofon la procédure Féktache at . - labsoratoes patients (examean par le TEC la collaboration
dlercrite dans fe raspactar o ot respact clivicue, imagerie, du service o
pratocale fwoia schéma da da la tragabilits biolagia, ...} {Pour CHU Vinvestigateur
i délivrance ot las p* < dans le rspact de Nantes) coardonnatau:
fax.. ) etéou dosas chy des réglos de . | Recherche da
docurmernts profocale, Wﬁmfﬂ Francamants
. S -El:I"ﬁ'ﬂh-:F“ “::H'Ilﬁﬂ -
d'absorvance specifiquamant
le cas dchéant Criidhe poiar
b S le protocola.
La ou la
saisio dles danrbes
doit se faire au
plus prés
das
m
. actos lechhicues y
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Et en pratigue ?
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“wnzf ~  RECHERCHE EN HDJ ?

=0 QUELLE ORGANISATION PRATIQUE D'UN PROTOCOLE DE

Exemple de 2 protocoles

- EVAM : étude terminée sur le dépistage des troubles visuels du sujet agé en consultation memoire

- MIDCR : étude en cours sur le microbiome intestinal : facteur prédictif de declin cognitif rapide chez
des patients presentant une maladie d'Alzheimer

Besoin de coordonner différents intervenants pour la bonne réalisation des protocoles

- EVAM : geriatre, IDE pour I'évaluation geériatrique standardisee, ophtalmologue pour le dépistage
des troubles visuels

- MIDCR : geriatre, IDE pour I'évaluation gériatrique standardisée et le recuell et le traitement des
prélevements
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LE DEROULEMENT DE LA RECHERCHE EN HDJ

EVAM

Le protocole est propose par le geriatre et réexplique par I'IRC. Ce quil
laisseune temps de réflexion au patient. Celui-ci peut retirer son
consentement a tout moment.

Le medecin fait signer le consentement au patient. L'IRC verifie que les
documents sont correctement signeés.

L'ophtalmologue fait sa consultation. L'IRC recueille ce qui est nécessaire
pour le protocole puis elle fait son évaluation gériatrique standardisée.
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MIDCR

| - Le patient est vu par le meédecin qui s’assure que le patient est d'accord
pour participer a I'étude en lui faisant signer le consentement et fait sa
consultation.

- L’'IRC verifie la conformité du consentement et s'assure que le patient a
tout compris et reformule si nécessaire. Elle recueille les données de la
consultation médicale necessaire pour |'etude.

- L'IRC fait egalement I'evaluation geriatrique et les eécouvillons rectaux
afin de prelever le microbiome de l'intestin du patient. Une heure apres,
congélation a -80°C des échantillons biologiques.
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PROVEARE &
AUTANT CUHERCHER,

QUELLES LIMITES ?

Trouver les patients...
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QUELLES LIMITES ?

Convaincre de l’'interét de la recherche : patient, médecin, IDE...
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QUELLES LIMITES ?

Trouver le temps : patient, medecin, IDE...

TEMPS SUR UN DESSIN

Je suis désolée, nous avons pris un peu de retard. ,
Etes-vous vraiment malades ou n’allez-vous pas faire perdre son temps au docteur
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