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Nadia BACHOUCHE,
département Recherc

- Le registre d
nouvelle im‘erfck

clinigues

de projets au
, INCa

s cliniques en cancérologie :
pour I'enregistrement des essais

C

Docteur Mathilde CANCEL, Oncologue médicale,
CHRU de Tours

— Etude SILENCE : « Projet inter-régional portant sur la
stimulation vagale dans la prévention des nausées
chimio-induites »

Docteur Eden SEBBAG, Chef de Clinique en
Rhumatologie, Hopitaux  Universitaires de
Strasbourg :

— Etude PRAISE : « E-Cohorte patients sur les effets
immunologiques secondaires a limmunothérapie
dans le cancer »

Roselyne DELEPINE, Coordinatrice Groupe FILO,
CHRU de Tours :

- Actualités réglementaires : audit et inspection :
retour d’expérience, comment s’y préparer ?

Marie DENIAU, Pilote projet Onco Data Hub,
Unicancer :

~ Données de vie réelle : Onco Data Hub (ODH), Ter
observatoire de médicament en oncologie porté par
Unicancer : présentation du programme

Audrey ACLOQUE, Déléguée a la protection des
données, Unicancer :

— Présentation de la réglementation relative aux
entrepdts de données
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Bilan de 'EMRC en région
Centre-Val de Loire

— Dr Catherine BARBE, médecin coordonnateur
du réseau OncoCentre

Journée annuelle du réseau OncoCentre
8 décembre 2022




Financement de I'EMRC
Centre-Val de Loire

» 2007 : financement de 'EMRC par la DGOS, suite a I'appel d'offre de
'INCa

» 2014 : la DGOS a confié aux GIRCI la mission officielle de gestion de
I’'enveloppe EMRC avec pour consignes :

« De favoriser le recrutement des patients dans tous les établissements
de santé pouvant participer a la recherche clinique

« De promouvoir linclusion de certaines populations de patients
(pédiatrie, jeunes adultes, personnes dgées)

e De couvrir le territoire

» 2021 — 2023 : révision de I'enveloppe par le COS (Comité d'Orientation
Scientifique) du GIRCI, diminution du budget de I'EMRC régionale,
compensée par I'ARS : 1ETP d’ARC dont 0,5 dédié a la coordination
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Les missions de 'EMRC

» Rendre les essais cliniques accessibles & un plus grand nombre de
patients

« Tous les essais académiques acceptés sans condition
« Essais industriels tolérés, avec une pondération par rapport aux inclusions
académiques : 1 pour 5
» Missions des EMRC/ ARC
 Faciliter la mise en place des essais et les inclusions
 Participer au repérage des patients « pré-screening »
« Préparation des outils de gestion et de suivi
« Préparation de l'archivage

» Liste des protocoles ouverts :

« Disponible sur le site d’'OncoCentre, menu Recherche clinique, page Répertoire
des essais cliniques : https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-

essaqis-clinigues/
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L’EMRC en région Centre-Val

de Loire
» 4 ETP répartis sur 'ensemble du territoire pour 'EMRC
Départements 18, 36, 37 et 41 Départements 28 et 45
Nathalie ARCHINARD Olivier MICHEL
CH de Bourges (18) CH de Chartres (28)
Centre de radiothérapie St Jean (18) Hopital Privé d’Eure-et-Loir (28)
Hopital privé Guillaume de Varye (18) CH de Dreux (28)
CH de Chateauroux (36) CHR d'Orléans (45)
CH de Chinon (37)
Brahim OUAHRANI

CHR d’Orléans (45)

Ouafae KA[)'R' CH de I'Agglomération Montargoise
CH de Blois (41) (45)

CH de Romorantin (41)
Alexandra MORIN

CHR d’Orléans (45)

» 1ETP pour le CHRU de Tours dédié a I'Oncopédiatrie : Carole JEANNEAUD
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J“vOncoCentre, Carte des établissements autorisés en
cancérologie dont signataires de la charte

CLINIQUE DE L'ARCHETTE
POLE SANTE ORELIANCE

CHPITHIVIERS f

CH CHATEAUDUN 4

CH VENDOME

CH GIEN
CLINIQUE JEANNE
D'ARC - GIEN @

® Ftablissements associés

CH ROMORANTIN

. CH VIERZON

» Signature de la charte par tout
NCT.. ST GATIEN-ALUANCE - établissement souhaitant bénéficier de
POLE SANTE LEONARD DE P . p

I'appui de 'EMRC

VINCI
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Encadrement scientifique et bilans
d’activité de 'EMRC

» Conseil scientifique de I'EMRC (président : Pr LINASSIER) donne les axes de

travail de 'EMRC et valide les nouveaux protocoles. Réunion biannuelle. Ref :
charte de 'EMRC, site OncoCentre)

» Contact régulier avec les TEC et le réseau OncoCentre

» Bilan d’activité INCa : dans le cadre de la stratégie décennale de la lutte
contre le cancer (2021-2030) et depuis 2007, I'INCA méne une enquéte sur
I'activité de recherche clinique en cancérologie ==

» Bilan d'activité GIRCI Grand-Ouest : Le GIRCI GO a pour STRA
mission de soutenir et développer la recherche clinique a DE
I'échelon du Grand Ouest. Il propose des actions de structuration )21-203C
et de promotion de la recherche clinique.

-
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e
-
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Activité EMRC
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Activité oncopédiatrie

Leucémies
Lymphomes
Toutes tumeurs

Oncopédiatrie

m 2021

m 2022
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Coordination régionale,
gage d'une dynamique
régionale

Initiation de nouveaux
centres : St Doulchard
(18)

Structuration de la
recherche clinique au
niveau local, implication
d’IPA

Communication web
(lettre  d‘information,
site internet)
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Bilan EMRC 2021/2022

Impact de la crise COVID dans les petits
centres

Baisse des inclusions

Arréts  ou  suspension des  essais
académiques au niveau de certains centres
investigateurs

Réticence des patients, perte de confiance en
la recherche clinique, peur dun autre
confinement et peur de contracter la Covid au
sein de |'établissement pour les petits centres

Autorisation de la PUlI de réaliser des
préparations rendues nécessaires par les
essais cliniques (article R.5126-9 du code de la
santé publique)

Turn-over important du personnel
promoteur donc lenteur d’ouverture d’étude




Obijectifs 2023

» Re-sensibiliser I'ensemble des établissements ayant une autorisation de
soins en cancérologie pour bénéficier de l'appui de I'EMRC: Montargis,
Bourges, Vierzon...

» Faciliter I'accés de tous les patients a I'innovation en région Centre-Val de
Loire

» Tracer les patients refusant de participer aux essais thérapeutiques

» Continuer de développer, par I'intermédiaire de I’Antenne d’Oncogériatrie,
I'inclusion de patients dgés

» Poursuivre |'activité d’oncologie pédiatrique

0,5 ETP dédié a la coordination depuis octobre 2021 :
Nathalie ARCHINARD
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Poste de Coordination
en Recherche Clinique

— Nathalie ARCHINARD, ARC/EMRC,
Coordinatrice RC

Journée annuelle du réseau OncoCentre
8 décembre 2022




» Obijectif du poste :

Obijectifs et missions principales du

poste de coordination

cancérologie en Centre-Val de Loire

promouvoir et coordonner la recherche clinique en

Recenser les établissements
effectuant de la RC :
création annuaire des
ARC/IRC de la région CVL

Mise a jour de la base des
essais cliniques sur le site
Oncocentre ;
amélioration de la procédure
d’enregistrement d’'un
patient dans un essai clinique

N\

Formation aux

bonnes
pratiques

cliniques
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Création d’un répertoire des
essais cliniques fen cours/

Communication:
Outils d’aide aux
investigateurs




Annuaire des ARC/IRC de la région CVL
(site OncoCenire / onglet Recherche Clinique)

Exemple de présentation

LORGANISATION LES PRISES EN CHARGE RECHERCHE LES OUTILS - LA QUALITE L/ANTENNE . @

LERESEAU -~ bessoiNs SPECIFIQUES ~ ~ CLINIQUE " D'ONCOGERIATRIE

ANNUAIRE DES ARC/IRC DE LA REGION CENTRE-VAL DE LOIRE

Vous trouverez ci-dessous l'annuaire des Attachés de Recherche Clinique et Infirmiéres de Recherche Clinique en oncologie et hématologie de la région Centre-Val de Loire, par département.
Vous pouvez également télécharger I'annuzire complet au format pdf.

Pour toute proposition d'actualisation, merci de contacter Nathalie ARCHINARD, par mail & n.archinard @chu-tours.fr ou par téléphone au 02 47 47 39 78.

DEPARTEMENT DU LOIRET (45)

CENTRE HOSPITALIER REGIONAL D’ORLEANS

DERMATOLOGIE
* QUAHRANI Brahim — ARC—02 38 51 41 73 — brahim.ouahrani@chr-orleans.fr

LOIR ET CHER

GASTRO-ENTEROLOGIE
* DE DIEULEVEULT Barbara— ARC — 02 38 51 41 73 — barbara.de-dieuleveult@chr-orleans.fr
* QOUAHRANI Brahim — ARC—02 38 51 41 73 — brahim.ocuahrani@chr-orleans.fr

INDRE ET LOIRE

MULTI-ORGANES ET HEMATOLOGIE
* HERZIMNE Hakima — ARC—02 38 51 41 73 — hakima.herzine@chr-orleans.fr
* MICHEL Olivier — ARC—02 38 22 99 27 — oliviermichel@chr-orleans.fr

PNEUMOLOGIE
® MIRAN Sophie — ARC — 02 38 51 41 73 — sophie.miran@chr-orleans.fr
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Base des essais cliniques EMRC :

2 axes de consultation
Accés depuis la fiche RCP :

J Fiche RCP de DIG-CHRO Testrestit: 22 ans - 01/01/2000 | Lign=de vie | Documents |

Enregistrer Imprimer = alidation définitive || Changer la date de validation Actualiser Weérifier le quorum File d'attente utilisateurs
g ge

Autres éléments cliniques : Pour apergu, il faut rafraichir I'ecran g
Examens : — Sélectionner — b Date (jmmaaaa) : ) | +
Resultat : Liste des essais
[ Protocole Acceés synopsis
Informations sur I'essai
[[] Aas-Lynch (@ synopsis | =
3) Classificaftion TNM i "
) [C] ACABIPRONOBIL (@ synopss | [ Etabissement
4) Descriptif histologique [} cHRO Spécialités -
5) Proposition de prise en charge [ apacapop |® Synopsis | CH de Blois -
Fr— Gulda co ben
D FFCD 1605-OPTIPRIME |@ synopss |
Casde la RCP: @ cas 3 discut
Proposition de |3 double expertice AJA : GEMFOX |® Synopsis | g
Nature de I3 proposition : mise en traite | ] GHGIST |® Synopsis |
Plan de trattement : _ Sélectionne
. . [] Rocas | @ Synopsis |
4 | Essai clinigue
| € Accésessaiscinigues ) | Nom essai: Centre investigateur :
Indication transplantation hépatigue : @ Qui ) Noi |y —perp— |
Description de |z proposition thérapeutique : |:| PRISKM-POrTAL Aucun synopsis
- o = = |i= := - a3
A A B 27U EEZEZ:= A% [] PRODIGE 34- ADAGE | @ synopsis |
[C] PRODIGE 50 |@ synopsis | ] n | 3 -
[7] PRODIGE 51 (@ cunoneie | - © ok & Annuler
< | 1 | b
@ oK e Annuler L
Conformité au référentiel national : @ oui @ non
Médecin responsable du compte-rendu : | =] |- | Noterleprésident de séance |
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Base des essais cliniques EMRC :
2 axes de consultation

Acceés depuis le site internet d’OncoCentre :
» Liste des protocoles ouverts par spécialité -> Exemple ci-dessous

» Liste des protocoles ouverts par établissements
&r" .y

Réseou de Cancérologie de la Région C(?_n‘rmk\
~g

“\

RECHERCHE CLINIQUE (Liste des essais ouverts)
Dermatologie - | Afficher

Nom de I'essai clinique : CAREPI

Organes : Carcinome m-situ de la peau

Type de promoteur : Institutionnel - type de l'essai : rétrospectif - phase - sans - dge minimum 18 ans
Centres investigateurs : CHRO Spécialités

Lien vers le synopsis

Nom de I'essai clinique : CeNGEPS / RIC-MEL

Organes : Mélanome malin / Mélanome in-situ

Type de promoteur : Institutionnel - type de I'essai : cohorte prospective - phase : sans - dge mimimum 0 ans
Centres investigateurs - CHRO Spécialités / CH de Chartres

Lien vers le synopsis

Nom de I'essai clinique : PRAISE

Organes : Tous

Type de promoteur : Institutionnel - type de I'essai : cohorte prospective - phase : - dge minimum 18 ans
Centres mnvestigateurs : CHRO Onco Médicale / CHRO Specialités / CH de Chartres / CH de Chateauroux
Lien vers le synopsis
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ncoCen - , . , .
Procédure d’'enregistrement d'un patient dans

Activité tracée Un eSSGi Cliniq Ue

Document Essais cliniques

I, OncoCenir
1

N

TEC/ARC/IRC
Extraction Excel
téléchargeable
depuis
I'Infocentre pour
suivre I'activité

Données
enregistrées dans
I'Infocentre

Ouverture
d’'un nouvel
essaqi

Fiche d’enregistrement par spécialité

Implémentation
répertoire essais
cliniques

Connecteur dans la
fiche RCP et le

o0 £ [
e-Santé document Essais

OncoCentre Enregistrement .:. Centre- ) - : >
d‘un nouvel o0 Valsde-Loire cllnlques . mise a |our
. . LE GROUPEMENT REGIONAL

essqi

. ) avec nouvel essaqi
Formulaire GIP e-santé CVL
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Axes de travail pour la création du
répertoire régional des essais
cliniques
Analyse de différents moteurs de recherche existants :
Registre des essais cliniques de I'INCa

MOTEUR DE RECHERCHE PAR ANATOMIE
BT o

CRITERES PRINCIPAUX

Régions | Toutes les régions hd
Muots clafs
Departements | T,z |es départements A4
Familles d'organes | Toutes les familles. hd
Etablissements
Organes | Toutes les organes w
Biomarqueur | Tous les biomarguaurs W CRITERES ADDITIONMELS
Aleration | Toutes les altérstions A Randomize ) Mon ) Ou
Promaoteur N
Champ dinterst | Toutes les spécialités hd
Typed'essal | Toutes les types A

CREER UNE ALERTE EMAIL 5 RECHERCHER )
rase 01 D2 O3 Ot Dsar =]

Etat de I'essai [ Bvenir U owerns U clos [ abandaon
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Réseou de cancérologie Centre-Val de Loire

Specialité :

Age du patient :

Situation thérapeutigue :

Théme spécifique :

Phase :

Type d'essai:

Zone géographique :

Etablissement participant :

OncoPACA

Selectionner une spécialité
- Tout -

Tumeur solide

Néoadjuvant

Localemnent avancee / Non résécable

Toutes Situations
Hématologie
De Novo

Greffe / Cart

Pédiatrie

Adolescents - Jeunes Adultes

Sujets Agés

Dépistage

Précoce

Sans

Académigue / Institutionnel

Toutes les zones

Tous les établissements

Adjuvant
Métastatigue / Rechute

Chirurgie

Rechute/Réfractaira

GvH
S0ins de Support
Cancer et VIH

Cancers Rares

Oncofertilité

v

Industriel

OncoNormandie

Recherche dans l'interrégion @

(Archimaid)

Spécialité - Localisation ~ ~ Traitement ~ Territoire
Phase - Ligne - Cadre réglementaire - Stade
Particularit¢ de I'¢tude ~
Nom, fitre, NCT ou ID d'une étude
Recherche pour un patient
Age = Sexe - omMs -
Cl ° ° °
inicalTrials
Fll"ld a Stlldy (all fields optional)
Status ©
O Recruiting and not yet recruiting studies
@ All studies
Condition or di © (For example: breast cancer)
| []

Other terms @ (For example: NCT number, drug name, investigator name)

[]

Country @

[x

m Advanced Search
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Communication
procédure qualité : outils d’aide aux
investigateurs

» LireGO est une plateforme de formation créée par le réseau Formation
du GIRCI Grand Ouest et coordonnée par le CHRU de Nantes.

» Formation gratuite pour le personnel hospitalier des établissements du Grand
Ouest. Nécessite de créer un compte.

» Formation pour les investigateurs, les paramédicaux et le personnel impliqué
en recherche.

» Un parcours intégral en 6 modules (5h00) (cadre réglementaire et typologie
des études; information-consentement; vigilance des essais cliniques; données
de [I'étude; gestion des échantillons biologiques; gestion des unités
thérapeutiques.

» Un parcours « Refresh » (2h00) pour réactualiser les connaissances.

» Un contrdle de qualité intégré pour réaliser le parcours en plusieurs fois.

» Remise du certificat » TRANSCELERATE biopharma In », valable 3 ans, relance 6
mois avant la date de fin de validité.
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Autre formation aux bonnes
pratiques cliniques

Formation on-line Transcelerate (laboratoire Roche) :

Cette formation aborde les directives des bonnes pratiques cliniques (BPC) de la
Conférence Internationale sur I'Harmonisation (ICH) & l'intention des investigateurs, ainsi
que les principes de base des BPC de I'ICH.

Structure du cours :

» CPP

» Investigateur

» Evaluation

» Remise d’un certificat « Transcelerate biopharma In »

Durée de la formation : environ ThOO
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Projets 2023

» Favoriser la connaissance des essais ouverts aux inclusions : avec
I'ensemble des acteurs et professionnels de la région CVL dafin
d’ implémenter et de mettre @ jour le répertoire des essais cliniques en création

» Déplacements en région sur le théme de la recherche clinique afin
d’‘accompagner d'autres centres et de recueillir les freins au développement de
la recherche clinique : PUI, Biologie moléculaire (plateforme commune),...

» Création d’outils pour les centres investigateurs :

« Arbres décisionnels : par spécialité de cancer

« Newsletter : rester informé sur les actualités concernant les essais cliniques
« Fiche d’adressage: Permettre I'adressage de patients intra-régional

« Assurer la formation des professionnels sur demande : formations BPC / ateliers
pratiques, information sur les DU en oncologie par spécialité sur le territoire national
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Nous vous remercions pour
votre attention
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