
ETUDE DE SOINS COURANTS

Introduction : "les soins courants sont les recherches autres que celles portant sur les médicaments, lorsque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle mais que des modalités particulières de surveillance sont prévues par un protocole,… ". "Ce sont les recherches dont l'objectif est d'évaluer des actes, combinaisons d'actes ou stratégies médicales de prévention, de diagnostic ou de traitement qui sont de pratique courante, c'est-à-dire faisant l'objet d'un consensus professionnel, dans le respect de leurs indications ".
"En sont exclues: 

- les recherches qui portent sur des techniques ou des stratégies innovantes, ou considérées comme obsolètes

- les recherches qui portent sur l’évaluation d’une combinaison innovante d’actes ou de produits, même si chacun d’eux pris isolément est d’utilisation courante 

- les recherches qui portent sur une comparaison de stratégies médicales, lorsque l’une de ces stratégies peut être considérée supérieure à l’autre en termes de sécurité et d’efficacité" 

Pour ce type d'études, les aspects règlementaires diffèrent de ceux des recherches biomédicales. Ainsi, devront se retrouver en fin de protocole (à la place des paragraphes 8 et de 10 à 18 d'un protocole pour une recherche biomédicale), les paragraphes suivants : 
9. Justification de la demande de validation de la recherche en Soins Courants  


Exemple : Compte tenu de l’ensemble de ces éléments, le responsable de la recherche qualifie celle-ci en première intention de recherche en soins courants, puisque :

· tous les actes sont pratiqués (à préciser) et les produits utilisés (à préciser) de manière habituelle
· la recherche est bien d’évaluer des combinaisons d’actes, et des stratégies médicales de prévention, de diagnostic et de traitement, (à préciser) qui sont de pratique courante, c’est-à-dire faisant l’objet d’un consensus professionnel dans le respect de leurs indications.

1) Ces recherches ne portent pas sur des techniques ou des stratégies ni innovantes (à préciser) ni obsolètes.

2) La combinaison d’actes (à préciser) n’est pas une combinaison innovante.

3) La recherche porte sur la comparaison de deux stratégies médicales (à préciser), dont aucune ne peut, en l’état des connaissances, être considérée comme supérieure à l’autre en termes de sécurité et d’efficacité.

Enfin, les modalités particulières de mises en œuvre dans la recherche (à préciser) doivent diminuer les risques et représenter des contraintes négligeables pour la personne qui se prête à la recherche. (Article R 1121-3 du code de la santé publique (CSP), décret n° 2006-477 du 26 avril 2006)


Le responsable de la recherche, soumettra donc, avant toute mise en œuvre de la recherche, pour avis favorable et confirmation de la qualification de la recherche, le protocole d’études au Comité de Protection des Personnes de (à préciser), conformément à l’article L 1121-1 du code de la santé publique (CSP) tels qu’ils résultent des lois n° 2004-806 du 9 août 2004 et n° 2006-450 du 18 avril 2006 relative à la politique de santé publique.
10. Droit d’accès aux données et documents source

10.1 Accès aux données

Exemple : Les données médicales de chaque patient ne seront transmises qu’à l’organisme de rattachement de la personne responsable de la recherche ou toute personne dûment habilitée par celui-ci dans les conditions garantissant leur confidentialité. 

10.2 Documents source

Exemple : Le cas échéant, l’organisme de rattachement de la personne responsable pourra demander un accès direct au dossier médical pour vérification des procédures et/ou des données de la recherche, sans violer la confidentialité et dans les limites autorisées par les lois et régulations.

10.3 Confidentialité des données
Exemple : 

Les personnes ayant un accès direct prendront toutes les précautions nécessaires en vue d'assurer la confidentialité des informations relatives aux personnes qui s'y prêtent et notamment en ce qui concerne leur identité ainsi qu’aux résultats obtenus.

Ces personnes, au même titre que les investigateurs eux-mêmes, sont soumises au secret professionnel (selon les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14 du code pénal).

Pendant la recherche ou à son issue, les données recueillies sur les personnes qui s’y prêtent et transmises par les intervenants seront rendues anonymes.

Elles ne doivent en aucun cas faire apparaître en clair les noms des personnes concernées ni leur adresse. 

Seules les trois premières lettres du nom du sujet et les deux premières lettres de son prénom seront enregistrées, accompagnées d’un numéro codé propre à l’étude indiquant l’ordre d’inclusion des sujets. 
11. Assurance de la qualité

Pas obligatoire pour une étude de soins courants
Exemple : 
Afin d'optimiser la mise en place de l'étude, un Attaché de Recherche Clinique (ARC) pourra être chargé de la : 

· préparation du dossier de soumission pour avis au Comité de Protection des Personnes (CPP)

· finalisation des documents d'études (cahier d'observation…) et des circuits entre les différents intervenants

· mise en place de l'étude dans les centres associés à l'étude
12. Constitution d'un comité de surveillance

Précisez si constitution ou non d'un comité de surveillance et justifiez le.

Exemple : Le Comité Indépendant de Surveillance a pour mission de suivre la tolérance clinique et biologique des examens réalisés au cours de l’étude. Il est chargé d’éclairer le Comité Scientifique dans ses décisions d’amendement ou d’interruption de l’étude. Il est constitué à l’initiation de l’étude et comprend au moins 3 membres non impliqués directement dans l’étude.

Le Comité de Surveillance transmet ses recommandations au Comité Scientifique qui décide ou non d’arrêter l’étude. La décision d’arrêter l’étude peut être prise plus tôt s’il apparaissait contraire aux règles de la poursuivre (survenue d’évènements indésirables graves, publication des résultats d’une étude apportant la réponse à la question posée…).

13. Evaluations éthiques des modalités particulières de surveillance prévues dans le protocole
13.1 Comité de Protection des Personnes

Exemple :
Le protocole et le formulaire d'information et de non opposition de l'étude seront soumis pour avis au CPP (préciser lequel).

13.2 Modifications substantielles
Exemple :
Toute modification substantielle au protocole de l’étude devra être notifiée au Comité de Protection des Personnes de … afin de vérifier que les modifications proposées n'altèrent à aucun moment les garanties apportées aux personnes qui se prêtent à la recherche.

13.3 Courrier d'information et de non opposition 
Exemple : Les patients seront informés de façon complète et loyale, en des termes compréhensibles, des objectifs de l'étude, de leurs droits de refuser de participer à l'étude ou de la possibilité de se rétracter à tout moment. Toutes ces informations figureront sur un formulaire d’information et de non opposition remis au patient. 

14. Traitements des données et conservation des documents et données

14.1 Cahier d’observation

N.B. : le cahier d'observation ne doit comporter que les données nécessaires à l'analyse en vue de publication. Les autres données relatives au patient et nécessaires à son suivi en dehors de l'étude, seront colligées dans son dossier médical.
Exemple CRF papier : 

Toutes les informations requises par le protocole seront consignées sur les cahiers d’observation sur support papier.

Exemple CRF électronique : 
Un support Internet de recueil des données sera utilisé dans le cadre de cette étude. Ce cahier d’observation électronique sera mis en place dans chacun des centres. Il requiert uniquement une connexion Internet et un navigateur. Un document d’aide pour l’utilisation de cet outil sera fourni aux investigateurs.

Les tests de contrôle de cohérence des données seront intégrés au format électronique. Une fonction d’audit est intégrée au cahier électronique permettant ainsi de suivre toute modification de données de l’étude. Cette fonction permet également d’identifier clairement la personne ayant fait la modification ainsi que la date. Une justification peut éventuellement être intégrée en commentaire.
14.2 Saisie et produit des données
Préciser (si déjà connu) par qui sera réalisée la saisie des données ainsi que ses modalités

Préciser par qui sera réalisée l'analyse statistique

Exemple CRF papier : La saisie des données sera réalisée par une société prestataire de service en double saisie sur des cahiers de recueil des données anonymisés.

Exemple E-CRF : La saisie des données sera réalisée sur un support électronique via un navigateur internet.

L'analyse des données sera réalisée par …………
14.3 CNIL

Exemple :

Un avis concernant la mise en œuvre du traitement des données nécessaire à la réalisation de l’étude sera demandé au Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière de recherche dans le domaine de la santé  (CCTIRS), puis sera suivi d’une demande d’autorisation à la Commission  Nationale Informatique et Libertés (CNIL) relative au traitement des données à caractère personnel ayant pour finalité la recherche en soins courants.

15. Financement et assurance

15.1 Budget de l’étude

Détailler et argumenter le budget de l’étude en donnant la ventilation par poste budgétaire et par année, si applicable

Exemple : 

Les frais liés à cette recherche sont les suivants :

· Taxes, CPP 
· Temps d'ARC nécessaire à la préparation du dossier de soumission pour avis au Comité de Protection des Personnes et à la préparation du dossier CNIL
· Gestion des données : cahier d’observation électronique, data-management, analyse statistique

· Frais divers : réunions, missions des coordonnateurs, papeterie, envois divers, …
15.2 Assurance

Dans la mesure où la recherche est bien qualifiée de Recherche en soins courants par le CPP sollicité, ce qui signifie l’absence de risque supplémentaire liée à l’étude,  l’assurance sera celle de l’établissement responsable des soins (article L. 1142-2).
16. Faisabilité de l'étude

C'est dans ce paragraphe que vous devez mettre en avant la faisabilité de votre étude (recrutement envisagé réaliste, compétences des équipes associées…)
17. Règles relatives à la publication

Exemple : Les communications et rapports scientifiques correspondant à cette étude seront réalisés sous la responsabilité de l’investigateur principal coordonnateur de l'étude avec l’accord des investigateurs responsables. Les coauteurs du rapport et des publications seront les investigateurs et les cliniciens impliqués, au prorata de leur contribution à l’étude, ainsi que le biostatisticien et les chercheurs associés.

Les règles de publications suivront les recommandations internationales (N Engl J Med, 1997; 336 :309-315).
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