
Nadia BACHOUCHE, Chef de projets au 
département Recherche Clinique, INCa 

– Le registre des essais cliniques en cancérologie : 
nouvelle interface pour l’enregistrement des essais 
cliniques 

 

 Docteur Mathilde CANCEL, Oncologue médicale, 
CHRU de Tours 

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

 

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

– Etude PRAISE : « E-Cohorte patients sur les effets 
immunologiques secondaires à l’immunothérapie 
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), 1er 
observatoire de médicament en oncologie porté par 
Unicancer : présentation du programme 

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

– Présentation de la réglementation relative aux 
entrepôts de données 

Programme de la matinée EMRC 
Journée annuelle – 08/12/2022 



Bilan de l’EMRC en région 
Centre-Val de Loire 

Journée annuelle du réseau OncoCentre 
8 décembre 2022 

– Dr Catherine BARBE, médecin coordonnateur 
du réseau OncoCentre 
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Financement de l’EMRC 
Centre-Val de Loire 

Matinée EMRC 08/12/2022 

»  2007 : f inancement de l’EMRC par la DGOS, suite à l’appel d’offre de 
l’INCa 

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

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

• De promouvoir l’inclusion de certaines populations de patients 
(pédiatrie, jeunes adultes, personnes âgées) 

• De couvrir le territoire 

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

Matinée EMRC 08/12/2022 

»  Rendre les essais cliniques accessibles à 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-
essais-cliniques/ 

https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
https://oncocentre.org/recherche-clinique/repertoire-des-essais-cliniques/
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L’EMRC en région Centre-Val 
de Loire 

Matinée EMRC 08/12/2022 

»  4 ETP répartis sur l’ensemble du territoire pour l’EMRC 

Départements 18, 36, 37 et 41 Départements 28 et 45 

Nathalie ARCHINARD 
CH de Bourges (18) 
Centre de radiothérapie St Jean (18) 
Hôpital privé Guillaume de Varye (18) 
CH de Châteauroux (36) 
CH de Chinon (37) 

Ouafae KADIRI 
CH de Blois (41) 
CH de Romorantin (41) 

Olivier MICHEL 
CH de Chartres (28) 
Hôpital Privé d’Eure-et-Loir (28) 
CH de Dreux (28) 
CHR d’Orléans (45) 

Brahim OUAHRANI 
CHR d’Orléans (45) 
CH de l’Agglomération Montargoise 
(45) 

Alexandra MORIN 
CHR d’Orléans (45) 

»  1 ETP pour le CHRU de Tours dédié à l’Oncopédiatrie : Carole JEANNEAUD 
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Carte des établissements autorisés en 
cancérologie dont signataires de la charte 

Matinée EMRC 08/12/2022 

» Signature de la charte par tout 
établissement souhaitant bénéficier de 

l’appui de l’EMRC 

• Pôle Régional de 
Cancérologie 

• Établissements autorisés 
• Établissements associés 
• Signataires de la charte 
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Encadrement scientif ique et bilans 
d’activité de l’EMRC 

Matinée EMRC 08/12/2022 

»  Conseil scientif ique de l'EMRC (président : Pr LINASSIER) donne les  axes de 
travail de l'EMRC et valide les nouveaux protocoles. Réunion biannuelle. Ref : 
charte de l'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, l'INCA mène une enquête sur 
l'activité de recherche clinique en cancérologie 

»  Bilan d’activité GIRCI Grand-Ouest : Le GIRCI GO a pour 
mission de soutenir et développer la recherche clinique à 
l’échelon du Grand Ouest. Il propose des actions de structuration 
et de promotion de la recherche clinique.  
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82 

6 2 

22 

118 

0 0 0 

40 

0 1 

43 

113 

5 10 10 

57 

97 

58 

2021

2022

Étude FASTOCH

Activité EMRC 
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165 

94 

Oncopédiatrie

2021

2022

Activité oncopédiatrie 

Leucémies 
Lymphomes 
Toutes tumeurs 
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Bilan EMRC 2021/2022 

Matinée EMRC 08/12/2022 

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 

Impact de la crise COVID dans les petits 
centres 
• Baisse des inclusions  
• Arrêts ou suspension des essais 

académiques au niveau de certains centres 
investigateurs 

• Réticence des patients, perte de confiance en 
la recherche clinique, peur d’un autre 
confinement et peur de contracter la Covid au 
sein de l’établissement pour les petits centres 

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

Communication web 
(lettre d’information, 
site internet) 

Turn-over important du personnel 
promoteur donc lenteur d’ouverture d’étude 
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Objectifs 2023 

Matinée EMRC 08/12/2022 

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

»  Faciliter l’accès de tous les patients à l’innovation en région Centre-Val de 
Loire 

»  Tracer les patients refusant de participer aux essais thérapeutiques 

»  Continuer de développer, par l’intermédiaire de l’Antenne d’Oncogériatrie, 
l’inclusion de patients âgés 

»  Poursuivre l’activité d’oncologie pédiatrique  

0,5 ETP dédié à la coordination depuis octobre 2021 : 
Nathalie ARCHINARD 



Poste de Coordination 
en Recherche Clinique 

– Nathalie ARCHINARD, ARC/EMRC, 
Coordinatrice RC 

Journée annuelle du réseau OncoCentre 
8 décembre 2022 

12 



 »  Objectif  du poste : promouvoir et coordonner la recherche clinique en 
cancérologie en Centre-Val de Loire 
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Objectifs et missions principales du 
poste de coordination 

Matinée EMRC 08/12/2022 

Recenser les établissements 
effectuant de la RC : 

création annuaire des 
ARC/IRC de la région CVL 

Mise à jour de la base des 
essais cliniques sur le site 

Oncocentre ; 
amélioration de la procédure 

d’enregistrement d’un 
patient dans un essai clinique 

 Création d’un répertoire des 
essais cliniques (en cours) 

Communication: 
Outils d’aide aux 

investigateurs 

Formation aux 
bonnes 

pratiques 
cliniques 
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Annuaire des ARC/IRC de la région CVL  
(site OncoCentre / onglet Recherche Clinique) 

Matinée EMRC 08/12/2022 

Exemple de présentation 
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Base des essais cliniques EMRC : 
2 axes de consultation 

Matinée EMRC 08/12/2022 

Accès depuis la fiche RCP : 
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Base des essais cliniques EMRC : 
2 axes de consultation 

Matinée EMRC 08/12/2022 

Accès depuis le site internet d’OncoCentre : 

»  Liste des protocoles ouverts par spécialité -> Exemple ci-dessous 

»  Liste des protocoles ouverts par établissements 
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Procédure d’enregistrement d’un patient dans 
un essai clinique 

Matinée EMRC 08/12/2022 

TEC/ARC/IRC 

Fiche d’enregistrement par spécialité 

OncoCentre 

Formulaire GIP e-santé CVL 

Document Essais cliniques 

Extraction Excel 
téléchargeable 
depuis 
l’Infocentre pour 
suivre l’activité 

Connecteur dans la 
fiche RCP et le 
document Essais 
cliniques : mise à jour 
avec nouvel essai 

Ouverture 
d’un nouvel 

essai 

Enregistrement 
d’un nouvel 

essai 

Activité tracée 

Données 
enregistrées dans 

l’Infocentre 

Implémentation 
répertoire essais 

cliniques 
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Axes de travail pour la création du 
répertoire régional des essais 

cliniques 

Registre des essais cliniques de l’INCa 

Matinée EMRC 08/12/2022 

Analyse de différents moteurs de recherche existants : 
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Autres registres des essais cliniques 

Matinée EMRC 08/12/2022 

OncoPACA OncoNormandie 
(Archimaid) 

ClinicalTrials 
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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. 

 
 

 

Matinée EMRC 08/12/2022 

»  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 l’étude; gestion des échantillons biologiques; gestion des unités 
thérapeutiques. 

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

»  Un contrôle 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 

Matinée EMRC 08/12/2022 

Formation on-line Transcelerate (laboratoire Roche) :  
Cette formation aborde les directives des bonnes pratiques cliniques (BPC) de la 
Conférence Internationale sur l’Harmonisation (ICH) à l’intention des investigateurs, ainsi 
que les principes de base des BPC de l’ICH.  

Structure du cours : 
»  CPP 
»  Investigateur 
»  Evaluation 
»  Remise d’un certificat « Transcelerate biopharma In » 

Durée de la formation : environ 1h00 
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Projets 2023 

Matinée EMRC 08/12/2022 

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

»  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 l’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 

»  Déplacements en région sur le thème 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),… 
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Nous vous remercions pour 
votre attention 

Matinée EMRC 08/12/2022 


