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| a recherche en santé

Une diversité d’approches pour répondre a une multitude de questions

Recherche Clinique

Définition : études scientifiques réalisées sur la personne humaine, en vue du
développement des connaissances biologiques ou medicales

* «recherche au lit du malade »
* recherche avec inclusions de volontaires se prétant a la recherche



Une diversite d’approches pour répondre
a une multitude de questions
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Une diversité d’approches pour repondre

a une multitude de questions

Validation d’outils diagnostiques /de dépistage : évaluation de leur performance

Recherche clinique
experimentale

Nouveau test

Gold standard >

Malades | Sains
Test + VP FP
Test- FN | WN

Sensibilité = VP/ VP + FN
prop de résultats anormaux chez malades

Spécificité = VN / VN + FP
prop de résultats normaux chez non-malades

Intérprétation en aveugle des 2
stratégies



Une diversité d’approches pour repondre a une
multitude de questions

Recherche clinique

Epidémiologie clinique

Etude étiologique = recherche de Etude pronostique = recherche de
facteurs pouvant favoriser Uapparition facteurs pouvant modifier la survie des
d’un cancer patients et/ou leur qualité de vie
|nclus|on 4 Etude transversale h inclusion SUuivi
cas Recherche d’association

Temoms entre expositions et état de
\_ ) \_ santea 1tempst Y, \_ cohorte y




Une diversite d’approches pour repondre a une
multitude de questions

Recherche translationnelle

m i
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ude Ccas- , . . . . . . . . . .
fEmoins Caractérisation de situations particulieres par des mesures multiples (bio, imagerie,...)
Recherche de biomarqueurs
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de volontaires sains

génomique — transcriptomique — protéomique - lipidomique...

Medecine sciences: M/S 38(6-7):562-569



https://www.researchgate.net/journal/Medecine-sciences-M-S-1958-5381?_tp=eyJjb250ZXh0Ijp7ImZpcnN0UGFnZSI6Il9kaXJlY3QiLCJwYWdlIjoicHVibGljYXRpb24iLCJwcmV2aW91c1BhZ2UiOiJwdWJsaWNhdGlvbiIsInBvc2l0aW9uIjoicGFnZUhlYWRlciJ9fQ

Une diversite d’approches pour repondre a une
multitude de questions

Recherche préclinique >
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Une diversite d’approches pour repondre a une
multitude de questions

Recherche Clinique Recherche

Epidémiologie clinique en population

Etudes en vie réeelle

|
Parcours de soin i Recherche interventionnelles
Efficacité en vie réelle
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Carte INCA des 28 plateformes de biologie moléculaire (2017)



https://www.banquedesterritoires.fr/

Une diversite d’approches pour repondre a une
multitude de questions

* 14 REGISTRES GENERAUX
(18 départements)

* 10 REGISTRES SPECIALISES
(digestif, hémato, thyroide, sein et gynéco,
systéme nerveux central)

+ § REGISTRES GENERAUX OUTRE-MARINS
(Guadeloupe, Guyane, Martinique, Nouvelle-
Calédonie, Réunion)

+ 2 REGISTRES PEDIATRIQUES NATIONAUX
(tumeurs solides et hémopathies malignes)

Au total: 19-22 départements
21-24% de la population francaise

cialisé:
7'*.; 4 iseau Frangais des Registres de cancars
Figure 1 : Carte de I'ensemble des registres du cancer de France i
métropolitaine appartenant au réseau FRANCIM au 1= janvier 202 3 ancim

- Génération d’hypothéses

Recherche

en population

EN o
Suivide Uincidence des cancers ERANCAE I' ICa

Litert Institut National
Fraternité du Cancer
Suivi de ’évolution de la survie ‘ Mise en place i i

d’un registre
Evaluation du délai de guérison national SNDS

Vérification de Uefficacité des stratégies thérapeutiques en
population & constitution de groupes comparateurs externes

Etudes des facteurs de risques (individuels/
environnementaux)



Une diversite d’approches pour repondre a une
multitude de questions

Recherche
en population
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Evolution de la recherche en santé

 Complexification technique /méthodologique
* Pluridisciplinarité

* Renforcement de la protection des personnes et des
données avec eévolutions réglementaires

* Encouragement a la mise en place de certifications des
equipes
e Possibilité +++ de financement mais concurrence++++
* Local, inter-régional, national, européeen
* Montage des dossiers avec des regles differentes

 Reglement financiers variables

+ Reporting parfois complexe Professionnalisation ++++

Nécessité de structures support




UNE IDEE DE RECHERCHE CLINIQUE ?
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Promotion : role technico-réglementaire

Promoteur : prend la responsabilité de la recherche et garanti sa conduite en
conformiteé avec la reglementation et les bonnes pratiques cliniques

CHU/CH-> Direction de la recherche (clinique) et de l’'innovation

m Principales taches réalisées généralement en propre Taches délégables a d’autres structures

Montage du projet Classement des études selon leur niveau de risque Conception méthodologique
Soumission ANSM, CPP, CESRESS, CNIL Comité d’éthique pour projets SHS
Montage budgétaire
Soumission a des AAP
Mise en place Souscription assurance
Information des directions des établissements participants
Contractualisation avec les centres et les partenaires/ gestion de la PI Ouverture des centres
Enregistrement de ’étude dans un registre public
suivi Plan et monitoring des consentements et des données Suivi des événements indésirables
Amendements autorités compétentes Suivi méthodologique
Gestion et traitement des données
Fin d’étude Cléture des centres Valorisation scientifique /brevet
Retours aux financeurs Dissémination

Affichage des résultats sur portail de transparence



Appul a la realisation des études

* Centres de Recherche Clinique e Unité d’appui méthodologique
2« Indivi lisé
— peuvent assurer les 3 missions dividualisee " ;

* DIM —Evaluation du potentiel de

2 . 2
* CLIP® = essais de phases précoces AU T

 CRB = centres de ressources biologiques ¢ Entrep6t de données de
santé \;{-
PAISaGE

* Pharmacie/essais cliniques * Appui a la valorisation



| DIRECTION
se.= | GENERALE
~— " DE L'OFFRE
TERSE | DE SOINS

Centres d’Investigation Clinigue

e Structure de recherche
* chargée de mettre en ceuvre un programme scientifique

* en cohérence avec la stratégie de recherche du site (établissements de santé dans lequel il
s’insere, EPST, université)

* Tutelles:
* Nationales : ministere en charge de la santé et Inserm

* Localement : etablissements de sante de rattachement ,Direction Régionale de U'Inserm +
souvent universite

* Encadrement par une convention constitutive et des instances obligatoires
 Comiteé technique
* Comite de direction
* Comite de pilotage

* Politique qualité - certification ISO obligatoire



C|C . MiSSiOnS Pas d’activités de Promotion

"Soutenir I’émergence et la réalisation de projets de Recherche Clinique et de
Santé Publique

* en garantissant la sécurité des volontaires et de leurs données
\ e en optimisant leur qualité scientifique D

Favoriser ’acces des malades et de la population aux innovations en santé
 En développant des projets de recherche en lien avec les eéquipes et réseaux partenaires

* en assurant un réle de conseil aupres des investigateurs, chercheurs et industriels dans la
conception et la réalisation des projets

 enjouantun réle d’interface entre les équipes de recherche, les équipes cliniques et les
partenaires industriels

Soutenir la formation pratique et théorique a la Recherche clinique



CIC : Cahier des charges suivant activités

Centre d’Investigation Clinique

Socle commun

Gouvernance intégrée a Programmes .. . Management de la : :
. : L Investigation Clinique o Terrain de formation
la stratégie du site scientifiques qualite

Domaines de compétences

Pharmacologie Clinique et : :
. . Innovations technologiques
thérapeutique
Physiologie et physiopathologie Biothérapies et thérapies innovantes Soins Primaires

Evaluation comme les équipes de recherche par le HCERES tous les 5 ans
Base concertation DGOS/inserm = renouvellement labélisation




Enrésume

* Larecherche en santég, et en particulier en oncologie, requiert
* une diversité d’approches
* la mobilisation de multiples disciplines dans un but commun

* 'appui d’équipes professionnelles travaillant en équipe autour des
chercheurs/investigation pour assurer le support requit
* la promotion
* la méthodologie
* lUinvestigation

Pour garantir la sécurité des volontaires et de leurs données et favoriser le succes des projets
dans un environnement complexe

Mais bonne nouvelle : les infrastructures existent et travaillent en réseau!



Merci pour votre attention
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