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La recherche clinique connait
une transformation de fond : plus
qu'un recentrage, elle opére un
déplacement. Longtemps struc-
turée autour des grands centres
hospitaliers, elle s‘ouvre depuis
quelgues années, timidement puis
plus largement, a un autre espace,
tout aussi crucial mais longtemps
négligé : celui des soins primaires.

Ce mouvement n‘est pas un simple
élargissement géographique. |l
traduit une exigence scientifique
et éthique : intégrer a larecherche
les pratiques, les patients et les
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réalités des soins de premiére
ligne, 1 ou se joue l'essentiel des
parcours de santé. En médecine
générale, en soins infirmiers, en
pharmacies d'officine, chez les
kinésithérapeutes comme dans
les centres de santé..., larecherche
clinique se doit désormais d'étre
pensée au plus prés du terrain.

Ce troisitme numéro de LEcho
des Libéraux - Les outils facili-
tateurs de la recherche clinique
en soins primaires - s'inscrit ré-
solument dans cette dynamique.
Il témoigne d’'une ambition : faire
des soins primaires un pilier de la
production de connaissances en
santé. Et il en explore les leviers.

D’abord, les outils. Car faire de la
recherche en ville nécessite une
ingénierie adaptée. Plateformes
d’inclusion, outils numériques
de gestion des protocoles, al-
gorithmes de pré-sélection des
volontaires, bases de données
interopérables : ces briques tech-
nologiques sont aujourd’hui de
plus en plus pensées pour les
professionnels de santé libéraux,
pour une recherche plus fluide,
plus rapide, plus inclusive.

Ensuite, les réseaux. Dans des
contextes d'exercice souvent
isolés, la constitution de com-
munautés de recherche locales,
régionales ou nationales - qu'elles
soient professionnelles, théma-

tiques ou territoriales - est un
facteur clé de succes. Ces réseaux
permettent non seulement de mu-
tualiser les moyens, mais aussi de
rompre l'isolement et de monter
en compétences.

Enfin, I'éthique et I'humain. Car
une recherche déployée en soins
primaires ne saurait étre une
simple transposition hospita-
liere. Elle doit tenir compte des
contraintes du quotidien, des
logigues de soin, de la relation
de proximité entre soignants et
patients. Elle impose une vigilance
particuliere sur la gouvernance
des données, sur le respect des
temps cliniques et sur le sens de
la participation.

Intégrer les soins primaires dans la
recherche clinique, c'est donc bien
plus qu'un changement de décor.
C'est une transformation struc-
turelle de notre facon de penser
la recherche, sa finalité, ses bé-
néficiaires. C'est la condition pour
qgu'elle soit représentative, équi-
table et applicable. C'est aussi
une opportunité pour redonner du
sens aux pratiques et renforcer la
place des soignants libéraux dans
les politiques de santé publique.

Ce numéro le montre avec force :
les soins primaires ne sont plus les
grands absents de la recherche
clinique. lls en deviennent I'un des
incontournables catalyseurs.
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P Qe TiONNE -

MODE D'EMPLOI

Dans un contexte en constante évolution, la re-
cherche clinique ne peut plus se cantonner aux
structures hospitaliéres. Limplication des pro-
fessionnels de santé de ville est essentielle pour
garantir la diversité des patients dans les essais
cliniques et assurer une plus grande représen-
tativité des pratiques médicales courantes.

Pourtant, nombreux sont les professionnels de san-
té libéraux qui hésitent a franchir le pas, freinés par
I'apparente complexité administrative, le manque de
temps ou la crainte de ne pas étre suffisamment for-
més. Heureusement, des solutions existent a portée
de main pour faciliter cette transition et permettre
de contribuer activement a la recherche clinique.

Adopter des outils numériques pour une
meilleure efficacité

Entre gain de temps, sécurisation des données et ren-
forcement de la relation patient, les outils numériques
sont devenus des alliés incontournables pour intégrer
avec succes la recherche clinique dans la pratique libérale.
lls permettent de simplifier considérablement la gestion
des études et de fluidifier le quotidien des professionnels
de santé libéraux.

Fini les classeurs qui débordent et les documents
égarés : la gestion documentaire est simplifiée grace
aux plateformes en ligne sécurisées. Les documents
réglementaires, protocoles et amendements, les consen-
tements et les correspondances sont centralisés et
accessibles en quelques clics, 24h/24, de maniére sécuri-
sée. Les signatures électroniques, reconnues légalement,
fluidifient aussi les processus de validation et permettent
la tracabilité des actions.

La plupart des plateformes permettent de télécharger
plusieurs documents en une seule fois, une fonction pré-
cieuse pour préparer rapidement un audit ou une visite de
monitoring.

Pour la collecte des données, les cahiers d'observation
électroniques (e-CRF) qui servent a collecter les données
des patients ont remplacé les volumineux classeurs papier.
L'e-consent ou le consentement électronique permet a
I'investigateur d'envoyer directement une demande de
consentement avant d'inclure le patient dans I'étude.

4 | LyREC | le magazine #3

Ces outils peuvent s'intégrer aux logiciels métiers,
évitant ainsi la double saisie et les erreurs, et de collec-
ter des informations au cours de la consultation médicale.

SN PRATIQUE

Les 5 outils essentiels pour la recherche clinique en li-
béral :

. Une plateforme collaborative pour échanger avec
d'autres investigateurs et bénéficier du soutien
d’'une communauté.

Un e-CRF intégré au logiciel métier : pour éviter la
double saisie et optimiser le temps de consultation.

Un systéme de signature électronique pour fluidifier
les processus de validation et respecter les exi-
gences réglementaires.

Une plateforme de gestion documentaire pour cen-
traliser les documents de maniére sécurisée et les
rendre accessibles a tout moment.

Une application de suivi patient pour collecter des
données en vie réelle entre deux consultations.

Patient connecté, suivi optimisé

La relation privilégiée des professionnels de santé li-
béraux avec leurs patients constitue un atout majeur
pour la recherche clinique. Des outils de commu-
nication peuvent étre adoptés pour valoriser cette
proximité tout en respectant le cadre réglementaire
des essais cliniques - et pour renforcer la confiance.

L'utilisation d'applications mobiles et d'objets connectés
(wearables) permet la collecte de données en dehors des
temps de consultations, sans perturber I'organisation quo-
tidienne du médecin.

Cette télésurveillance enrichit les données collectées
tout en impliquant davantage le patient dans le proces-
sus de recherche. Pour le professionnel de santé libéral,
ces outils offrent une vision plus continue de I'évolution du
patient sans multiplier les consultations, optimisant ainsi
le temps médical tout en améliorant la qualité du suivi.
Parallélement, des plateformes de mise en relation entre
patients volontaires et études cliniques se développent.
Elles permettent aux investigateurs d'élargir leur recru-
tement au-dela de leur patientéle habituelle, facilitant
ainsi I'atteinte des objectifs d'inclusion dans les études
cliniques.



La gestion logistique peut également étre adaptée a la
pratique en ville avec des kits contenant le matériel né-
cessaire aux préléevements ou aux évaluations spécifiques.

Participer a des réseaux de soutien pour
dynamiser I'engagement

Si les outils numériques facilitent considérablement la
participation a la recherche clinique, I'accompagnement
humain et les interactions entre professionnels restent
essentiels. Des réseaux d'entraide entre praticiens libéraux
impliqués en recherche se structurent progressivement,
a l'image de LyREC qui propose formations et soutien
méthodologique aux professionnels souhaitant se lancer.

Ces communautés permettent le partage d'expériences
et de bonnes pratiques, évitant ainsi l'isolement qui peut
décourager les néophytes.

Des plateformes collaboratives sécurisées facilitent
égalementleséchangesentreinvestigateursetpromoteurs,
créant un écosysteme propice au développement de la
recherche en ville.

I:t::p Rejoignez la communauté de recherche en Ville

Se former et savoir s’entourer

Les dispositifs de formation se sont modernisés et adaptés
aux contraintes des professionnels de santé libéraux,
parmi eux :

1. Les modules e-learning permettent de se former aux
bonnes pratiques cliniques (BPC), a son rythme, sans
nécessiter de longs déplacements. Ces formations,
souvent modulaires, couvrent I'ensemble des aspects
réglementaires, éthiques et méthodologiques essen-
tiels.

2. Laformation continue s'est également adaptée avec
des webinaires thématiques courts, ciblant des pro-
blématiques spécifiques comme le recrutement des
patients ou la gestion des effets indésirables. Ces
formats courts s'intéegrent plus aisément dans I'emploi
du temps d'un professionnel de santé libéral.

) Pour en savoir plus sur la recherche en Ville

3) Des programmes de mentorat spécifiques a la re-
cherche clinique se développent. Des organismes
comme LyREC ont également mis en place des pro-
grammes d‘accompagnement personnalisé ou des
chefs de projet expérimentés guident les libéraux pour
concrétiser leurs essais cliniques, incluant les aspects
réglementaires et éthiques.

En conclusion : Un enrichissement mutuel au
service du progrés scientifique médical

L'intégration de la recherche clinique en ville ne repré-
sente plus un défi insurmontable. Grace aux formations
adaptées, aux outils numériques et aux dispositifs de
soutien, elle devient une réalité accessible a tout profes-
sionnel de santé libéral motivé et soucieux de contribuer
a la santé de demain. Au-dela de la contribution aux
avancées scientifiques, cette activité enrichit la pratique
quotidienne, en I'ancrant dans une dynamique d’améliora-
tion continue des soins.

Par cette démarche, les patients bénéficient d'un accés
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facilité aux innovations thérapeutiques, d'un suivi person-
nalisé et d'une prise en charge de proximité renforcant la
qualité globale des soins.

Chaque professionnel de santé libéral qui franchit le pas
vers la recherche clinique contribue simultanément a
I'évolution des connaissances, mais aussi alavalorisation
de son exercice professionnel. Une aventure scientifique
et humaine qui mérite amplement d’'étre tentée.

SN PRATIQUE

Vous étes infirmier, kinésithérapeute, podologue,
pharmacien, sage-femme, dentiste, orthophoniste, psy-
chologue, dermatologue, médecin libéral... ?

La recherche clinique est accessible a tout professionnel
de santé libéral qui souhaite participer a des essais :

En tant qu’investigateur ou co-investigateur.

En participant a l'adressage rémunéré de volon-
taires.

En répondant a des questionnaires dédommagés.

En faisant de votre cabinet un “mini” centre inves-
tigateur tout en bénéficiant d'un accompagnement
personnalisé.

En concrétisant vos propres projets de recherche
clinique.

Un vrai plus dans votre pratique quotidienne et un plus
pour vos patients !

Laurie FRATICELLI

PhD, Consultante épidémiologiste-méthodologiste
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PRATIQUE -

DANS L'AIR DU TEMPS

y, !

La France est particulierement impliquée dans la
recherche clinique nationale et internationale. Elle
occupe méme la premiére place en Europe, devant
I'Espagne et le Royaume-Uni, pour l'initiation de
nouveaux essais. Le Plan Innovation santé 2030
vise a augmenter le nombre d’essais cliniques en
France et a réduire les délais d’autorisation tout en
maintenant un haut niveau de qualité, sans oublier
la volonté de créer une base nationale des essais
cliniques. Le recrutement de patients et de volon-
taires sains pour les études et essais cliniques est
un défi majeur pour la recherche médicale.

Recrutement des volontaires et des patients : un
constat d'échec édifiant

Environ 86 % des essais cliniques échouent aujourd’hui,
faute de pouvoir recruter les patients nécessaires dans les
délais impartis. Conséquence : des retards générés dans le
développement de nouveaux traitements.

Couplé a cette problématique, il faut noter que les profes-
sionnels de santé libéraux jouent ou devraient jouer un role
clé dans l'inclusion des patients et volontaires sains, mais
beaucoup d’entre eux ne sont pas suffisamment informés
des études disponibles ou des possibilités d'implication en
recherche clinique.

Une seule stratégie de recrutement pour les essais
cliniques ne suffit pas. L'avénement des technologies nu-
mériques a ouvert de nouvelles avenues pour améliorer
I'efficacité et la portée du recrutement. Les technologies
numériques offrent des solutions innovantes pour amé-
liorer ce processus en permettant d'atteindre plus de
patients tout en impliquant les soignants. Mais comment ?

L'acces al'information et aux lieux de
recherche : vers une décentralisation de la
recherche

La Déclaration d'Helsinki indique que « tout essai clinique
doit étre enregistré dans une base de données publique
avant de commencer le recrutement des participants ».
Mais aucun registre ne recense a ce jour I'ensemble des
essais cliniques menés en France de maniére exhaustive,
compréhensible par tous, et a jour sur le statut de ces
essais.

Plus encore, I'accés aux traitements innovants et plus
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globalement a la recherche clinique pour les patients et
volontaires reste contraint par plusieurs facteurs tels que :
la répartition territoriale inégale des centres investiga-
teurs, la possibilité de prendre en charge des participants
domiciliés ou suivis loin d'un centre investigateur.. Ces
freins peuvent étre des raisons de refus de participation
ou d'abandon d'un essai.

La décentralisation de la recherche clinique devient ainsi
une nécessité. Des solutions existent. Pendant la pandé-
mie de COVID-19, des solutions pratiques ont été mises
en place pour poursuivre les essais cliniques, comme la
téléconsultation et la livraison de traitements a domicile,
ouvrant la voie a la réflexion sur les essais décentralisés.

Les essais cliniques décentralisés (ECDs), trés souvent
digitalisés, sont des essais congus pour « apporter lI'essai
au patient en utilisant des fournisseurs de soins de santé
locaux, en optimisant les technologies de santé numé-
riques et en permettant a la voix du patient d'accélérer
le développement de médicaments, d'accélérer l'accés
aux thérapies pour les patients et de créer de I'efficacité a
travers les processus de recherche clinique ». Les outils et
technologies numériques ne se limitent pas seulement au
recrutement, et vont méme au-dela de la participation des
patients aux essais.

Les outils numériques actuellement disponibles
pour le recrutement des patients

ClinicalTrials.gov

Le registre ClinicalTrials.gov des Instituts américains de
la santé (National Institutes of Health - NIH) est large-
ment utilisé par les acteurs de la recherche. Ce registre
public et d'accés libre est complété par les promoteurs
de facon volontaire sur I'ensemble du périmétre des
Recherches Impliquant la Personne Humaine (RIPH). Mais
son caractére non obligatoire conduit & une non-exhaus-
tivité des informations, des informations qui ne sont pas
systématiquement mises a jour.

Ce registre reste clé car il sert de source de données a de
nombreux registres en France, leur conférant les mémes
limitations en termes de fiabilité et d'exhaustivité. Ces
mémes registres francais sont souvent centrés sur des do-
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maines spécifiques, comme les maladies rares ou certains
traitements spécifiques.

Les seules bases qui permettent aujourd’hui un re-
censement exhaustif des recherches cliniques et qui
représentent des sources fiables disponibles pour la
France sont celles qui accueillent les dossiers des pro-
moteurs : telles que CTIS (pour les médicaments en Union
européenne), EUDAMED (pour les dispositifs médicaux en
Union européenne), et le SI RIPH-2G (pour toutes les re-
cherches cliniques en France).

La création d'une base nationale qui rassemble et com-
plete ces informations, en y intégrant les données des
centres investigateurs, pourrait permettre un recense-
ment exhaustif et fiable des essais cliniques en France,
répondant ainsi a un besoin crucial pour la recherche cli-
nique.

Les plateformes de sensibilisation

Le recrutement pour les essais cliniques peut encore étre
amélioré en sensibilisant la population générale et les pro-
fessionnels de santé, ainsi qu’en utilisant des données
observationnelles pour mieux cibler les patients.

Les réseaux sociaux comme Facebook, Twitter, Instagram,
LinkedIn et méme TikTok jouent un réle clé dans la diffusion
d’annonces ciblées, permettant aux chercheurs d'ajuster
leurs campagnes en fonction des retours des internautes.

Offrir les bonnes informations, au bon moment, aux
patients et aux professionnels de santé concernés est in-
dispensable. Des plateformes de sensibilisation (mais pas
que) ont ainsi été lancées.

. 2. ComPaRe

LA COMMUNAUTE
DE PATIENTS
POUR LA RECHERCHE

La plateforme ComPaRe (Communauté de Patients
pour la Recherche) par exemple, développée par I'APHP

se donne pour objectif d'accélérer la recherche sur les
maladies chroniques en combinant une e-cohorte de pa-
tients, une plateforme de recherche et une communauté
de patients impliquée dans la conception, I'analyse et la
dissémination de la recherche.

Ces plateformes et outils numériques cherchent ainsi a op-
timiser le recrutement et la sensibilisation pour les essais
cliniqgues en facilitant la mise en relation de patients et
d'études adaptées.

La place des outils de Trial Matching

Les outils de Trial Matching facilitent I'acces des patients
aux essais cliniques en faisant correspondre automatique-
ment leurs caractéristiques aux critéres des essais pour
déterminer ceux auxquels ils sont éligibles.

Notre
Recherche
Clinique

NOTRE RECHERCHE CLINIQUE, LE SITE INTERNET DE
REFERENCE SUR LA RECHERCHE CLINIQUE

Notre recherche clinique.fr a par exemple été dévelop-
pée par des acteurs de la recherche clinique francaise.
Sa raison d‘étre ? Expliquer au grand public les rouages
de la recherche clinique ET rediriger le lectorat vers les
outils permettant de trouver les essais cliniques acces-
sibles en France.

Ses objectifs sont :

. De faire connaitre au grand public la recherche cli-
nique en France, son organisation, ses enjeux.

D’informer le grand public et les patients sur la re-
cherche clinique, sur ses aspects réglementaires et
pratiques.

D’établir une information précise sur un sujet parfois
controversé.

Le Comité National de Coordination de la Recherche
(CNCR) a proposé un cahier des charges pour créer une
base nationale d’'essais cliniques afin d'améliorer I'accés
aux traitements expérimentaux, d'optimiser le recrute-
ment dans les études cliniques, de favoriser la création
de nouveaux sites investigateurs, et d'informer les parti-
cipants des résultats des études. Cette base, destinée aux
volontaires et aux professionnels de santé, devrait regrou-
per toutes les informations sur les produits de santé et les
phases de développement, de la recherche a la publication
des résultats, tout en évitant les redondances et la divul-
gation de données confidentielles.

De nombreuses plateformes se développent. Le Centre
Léon Bérard a par exemple testé 19 outils européens (in-
cluant DigitalECMT, Klineo, ScreenAct et Trialing) sur une
période de 10 semaines. Grace a ces outils, l'offre d'essais
cliniqgues est augmentée pour environ 1 patient sur 4. lls
permettent également de connecter chercheurs, méde-
cins et patients.

L'intelligence artificielle (1A) joue un réle clé dans l'iden-
tification rapide de patients potentiellement éligibles
pour des études cliniques données, en utilisant des algo-
rithmes qui analysent des données en fonction de critéres
spécifiques, comme l'age, le sexe, I'historique médical et
les conditions de santé, pour améliorer la précision du re-
crutement et réduire les colts. Les plateformes d’IA sont
capables de passer en revue des bases de données de pa-
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tients ou d'utilisateurs de maniére bien plus rapide et plus
précise que les méthodes humaines traditionnelles, ce qui
permet d’améliorer les chances de trouver des volontaires
qualifiés.

Depuis peu, ENUENS TR N ENGEECERERTY se posi-

tionne comme un outil d’avenir pour la recherche clinique
en offrant aux utilisateurs la possibilité d'accéder en un
clic aux études menées autour de chez eux ou de leur
zone géographique de prédilection, mais également en
France entiere. Pour les professionnels de santé, ce nouvel
outil permet de rediriger leur patientéle vers une plate-
forme dédiée a la recherche clinique, une plateforme qui,
grace a l'intelligence artificielle couplée a un systeme
de matching intelligent, offre la possibilité aux volon-
taires sains et aux patients de trouver les études cliniques
auxquelles ils souhaitent participer, toutes thématiques
confondues. Présentation a venir dans la suite de ce
numéro !

En combinant ces outils et plateformes numériques,
I'objectif est d'améliorer I'accés aux essais cliniques, en
particulier dans les zones sous-desservies, réduisant
ainsi les inégalités territoriales d'accés a I'innovation en
santé.

AU REEL

Qu’'entend-on par soins primaires ? Définition

Les soins primaires représentent la premiére ligne de
prise en charge des patients et englobent une large
gamme d'activités telles que la prévention, le dépistage, le
diagnostic, le traitement et le suivi des patients.

Ces soins sont dispensés principalement enville, a I'échelle
des cabinets médicaux, des maisons de santé, des phar-
macies et d'autres structures. Toutes ces structures visent
a offrir des soins accessibles, continus et coordonnés a
une large majorité de la population. Les soins primaires
sont essentiels pour gérer les problemes de santé quo-
tidiens et représentent 90 % des soins, quel que soit le

8 | LyREC | le magazine #3

SNICONCLUSION

Les outils numériques représentent une véritable révo-
lution dans le domaine du recrutement des volontaires
et des patients pour les études cliniques incluant la ville.
En permettant un recrutement plus large et plus ciblé,
en facilitant la gestion des participants et en rendant la
participation plus accessible, les nouvelles technologies
et l'intelligence artificielle contribuent & améliorer I'effi-
cacité et la qualité des études cliniques.

lls se positionnent également comme un levier incon-
tournable pour maximiser les chances de réussite des
essais cliniques et tenter de réduire ce pourcentage
d'échec (86 %) trés élevé. Ces outils continueront ainsi
a se développer, offrant de nouvelles opportunités pour
les chercheurs, pour les promoteurs, pour les investi-
gateurs... Tout en facilitant I'accés a des produits, des
thérapeutiques, des soins... innovants pour les patients.

Claire OKAIS

Pharmacien épidémiologiste, consultante scientifique

IR en ReCHERCHE CLINIQUE - 5 S0INS PRIVAIRES

niveau de gravité ou la complexité de la pathologie. Le
médecin généraliste, les infirmiers, les pharmaciens et les
autres professionnels de santé interviennent dans cette
premiére phase de prise en charge.

Que couvre la recherche en soins primaires ?

A contrario, 80 % de la recherche clinique est aujourd’hui
concentrée a I'hopital, ciblant souvent une minorité de
patients ultra-sélectionnés et ne refiétant pas ce qu'il
se passe dans la “vraie vie” du patient. Dans un contexte
d’augmentation de l'incidence des maladies chroniques
et de désertification médicale, le développement de la

recherche en soins primaires devient un enjeu de santé



publique. Elle a vocation a développer de nouvelles
données scientifiques de suivi en médecine générale,
mais également a faire évoluer lI'organisation et le par-
cours de soins des patients, ainsi que les collaborations
entre professionnels de santé.

Les thémes de recherche en soins primaires sont variés :
interventions interprofessionnelles visant a optimiser
I'utilisation des médicaments, processus de prévention
et de dépistage, suivi épidémiologique des pathologies
courantes, évaluation de la mise en place de nouvelles or-
ganisations ou de nouvelles pratiques, analyses de bases
de données, évaluation d’algorithmes de prises en charge
personnalisées, évaluation de I'impact des technologies
émergentes, telles que la télémédecine.. La recherche
peut également concerner:

« La recherche : évaluation des besoins thérapeu-
tiques non comblés, des données épidémiologiques
ou de la population cible...

- Le développement clinique : évaluer la faisabilité d'un
essai clinique, des facteurs de risque de progression
de la maladie...

«  AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) : confir-
mer les résultats obtenus lors d'un essai clinique,
décrire lI'offre de soins mettant en évidence l'intérét
du nouveau traitement...

«  Post-AMM : fournir des données pour l'ajout ou la
modification d'une indication, suivi de pharmacovigi-
lance, évaluer la qualité de vie des patients..

Quels sont les outils facilitateurs pourla
recherche en soins primaires ?

Encore émergente en France malgré son potentiel d'amé-
lioration de la pratique, la recherche clinique en soins
primaires se structure. Les initiatives se multiplient pour
mobiliser les médecins et professionnels de santé de pre-
miére ligne.

ol:NISNIZ PREMIER

Répondre a des questions non couvertes par les études
menées a I'hdpital pour fournir des données représenta-

tives de la population générale. Le suivi en vie réelle des
patients permet ainsi de surveiller les modalités d'uti-
lisation des produits et des prescriptions hors AMM ou
référentiels.

Les quantités de données générées par les différents outils
disponibles sont de plus en plus importantes et les outils
permettant de les exploiter sont trés variés.

Les soins sont assurés par une multitude d'acteurs qui
produisent une abondance de données médicales et ad-
ministratives. A I'échelle de la santé individuelle, la prise
en charge du patient nécessite le traitement de trés nom-
breuses variables : outre les informations administratives
et financiéres liées au soin, le parcours du patient se traduit
par la collecte de données biologiques ou physiopatholo-
giques, d'imagerie médicale, de comptes rendus d’examen
clinique, de comptes rendus opératoires, de listes de mé-
dicaments délivrés.

Dans ce contexte, les données du monde réel (RWD ou
real-world data) et preuves du monde réel (RWE ou
real-world evidence) se développent avec la néces-
sité d'étre structurées, le plus homogénes possibles
en limitant les erreurs de mesure au travers d'un net-
toyage minutieux et de méthodologies adaptées.
De plus en plus d’outils sont a disposition des profession-
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nels de santé et se doivent d'étre utilisés avec précaution:

Les dossiers médicaux électroniques et les logiciels
métiers avec des données de suivi a long terme, mais
encore peu structurées pour une utilisation en re-
cherche.

+ Les plateformes de télémédecine et de suivi a dis-
tance telles que Doctolib, Qare, permettant un suivi a
distance des patients avec des données en temps réel.

« Les cohortes en ligne telles que la cohorte
Constances, cohorte généraliste a vocation trés large :
composée d'un échantillon aléatoire de 220 000 vo-
lontaires affiliés au régime général de la Sécurité
sociale permettant de gérer des cohortes de patients
dans le cadre d'études épidémiologiques et cliniques.
Elles intégrent des données provenant de différents
établissements de santé (cabinet de médecins géné-
ralistes, hépitaux, etc.) et offrent des outils d'analyse
pour suivre les évolutions de la santé des patients in-
cluant les soins primaires.

+ Les registres de santé numérique comme par
exemple le SNIIRAM (Systeme National d’'Informa-
tion Inter-régimes de I’Assurance Maladie) qui fournit
notamment des données clés pour les études épidé-
miologiques ou en vie réelle.

+ Les applications de suivi de santé mobile comme
MySugr (suivi du diabéte et des marqueurs biolo-
giques), qui permettent aux patients de suivre leur
santé en temps réel et de partager des données. Ces
applications collectent des informations sur des pa-
rameétres comme la pression artérielle, la fréquence
cardiaque, la glycémie...

+ Les systémes d’Intelligence Artificielle (IA) pour
I'analyse des données de santé pour proposer des dia-
gnostics, faire des suggestions de traitement ou des
recommandations personnalisées.

+ L'EDS (Entrepo6t de données en santé) et les bases de
données patients :

- En France, le SNDS (Systeme National des
Données de Santé) est une base de données
regroupant des données fournies sur les
remboursements médicaux effectués par I'’Assu-
rance Maladie en ville, le SNIIRAM, des données
hospitalieres (PMSI) et les causes de déces
(CépiDc de I'lnserm), des données relatives au
handicap.

- Le P4DP (Platform for Data in Primary care) est
la premiére plateforme nationale de données de
santé pour la médecine générale. Les données,
directement collectées depuis sur le lieu de
soin, vont par exemple permettre de développer
des outils pour améliorer les pratiques, d'aider
a la recherche en médecine générale, a la sur-
veillance épidémiologique, a l'identification de
patients pour les alertes médicamenteuses ou
sanitaires et au recrutement de patients dans
les essais cliniques. L'entrepdt P4DP est porté
par un consortium regroupant le College national
des Généralistes Enseignants (CNGE), Université
Cote d’Azur, Université Rouen Normandie (URN),
le CHU de Rouen, la société Loamics et le Health
Data Hub (HDH). Le réseau MUST, réseau mul-
tidisciplinaire universitaire de recherche en
soins primaires dans les territoires au sein des
maisons et centres de santé s'est développé en
paralléle et ce, en collaboration avec le P4DP.
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- Il existe également de nombreuses bases de
donnéesspécifiqguesaunepathologieoudesplate-
formes participatives pour le suivi des patients.

La place de I'intelligence artificielle dans la
recherche en soins primaires et e-santé

Le monde de la recherche en santé dispose aujourd’hui de
sources de données de plus en plus nombreuses.

La collecte de données en vie réelle est un prérequis a
I'utilisation de I'lA dans les essais ou dans les recherches
cliniques. Mais cette collecte de données est un processus
long et colteux, amenant un fort enjeu : pouvoir maximi-
ser I'usage de données déja existantes.

Il devient ainsi nécessaire de développer de nouveaux
outils pour faciliter la recherche clinique en soins pri-
maires. Pourquoi ? Pour prédire I'efficacité d'une pratique
de soins et pour simplifier la gestion des études cliniques
(analyse des dossiers médicaux automatisée, sélection de
groupes de patients pertinents sur une base plus large...)
principalement.

Les nouvelles technologies sont développées pour per-
mettre d'obtenir des informations analysables en temps
réel grace aux big data : fouille textuelle du web et des
forums, méta analyse de la littérature grise, prédiction de
résultats (par exemple épidémiques), exploration et des-
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cription des données, développement d'outils d'aide a la
décision de pratiques médicales.. Aujourd’hui, beaucoup
d'outils et de services, en particulier numériques, sont a
disposition des promoteurs et des investigateurs, permet-
tant d'assurer la dématérialisation de tout ou partie des
actes de larecherche que ce soit pour le participant ou les
équipes d'investigations.

Les patients eux-mémes peuvent devenir acteurs et se
mettent a partager leurs données de santé sur internet,
grace aux objets connectés d’automesure, mais aussi aux
forums ou réseaux sociaux, en discutant avec d'autres pa-
tients de leurs problemes.

L'utilisation combinée de DME (Dossiers Médicaux
Electroniques), d’outils de suivi mobile, d'IA et de bases de
données administratives améliore ainsi considérablement
I'efficacité et la qualité des études cliniques en soins pri-
maires.

Malgré son essor, larecherche clinique en soins primaires
n‘est pas encore pleinement intégrée dans la pratique
quotidienne des professionnels de santé libéraux.

Plusieurs obstacles se dressent, et notamment le
manque d'outils adaptés, de ressources humaines et
de formation a la recherche clinique. Toutefois, des
initiatives telles que l'appel a projet ReSP-IR ont pour
objectif de stimuler la collaboration entre les différents
acteurs du secteur des soins primaires et de favoriser
les approches pluridisciplinaires. Une plus grande sen-
sibilisation et formation des praticiens, ainsi qu’un
soutien humain et technologique, pourraient permettre
d’augmenter le nombre de projets de recherche dans ce
domaine.

A 'avenir, la recherche en soins primaires pourrait jouer
un réle déterminant dans I'amélioration de la qualité des
soins et I'efficacité des traitements.

Claire OKAIS

Pharmacien épidémiologiste, consultante scientifique
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La recherche clinique a longtemps été rattachée
aux établissements hospitaliers. Pourtant, les pro-
fessionnels de santé exercant en ville jouent un
réle majeur dans le développement des connais-
sances médicales. Cependant, la recherche clinique
en milieu libéral fait face a de nombreux défis :
fragmentation des acteurs de santé, difficulté a
mobiliser les patients, contraintes réglementaires
et logistiques... Dans ce contexte, les réseaux et
les communautés jouent un réle fondamental pour
structurer, accompagner, valoriser la recherche en
soins primaires, tout en s'adaptant aux spécificités
de I'exercice libéral. Comment ces collectifs et ou-
tils collaboratifs peuvent-ils devenir de véritables
catalyseurs de la recherche et de I'innovation en
santé ?

Limportance des réseaux de professionnels
pour une recherche clinique efficace

Les professionnels de santé de Ville sont les premiers
interlocuteurs des patients. Pourtant, leur implication
en recherche clinique reste encore (trop) marginale. Les
réseaux professionnels (groupements de professionnels
investigateurs, plateformes collaboratives, sociétés sa-
vantes) permettent de faciliter leur intégration dans des
essais, notamment en leur apportant des ressources, des
formations et un accompagnement sur tous les plans
(financier, administratif, réglementaire, scientifique et
médical, juridique, qualité, statistique..).

Structurer la recherche hors des murs de
I'hopital

Face aux démarches administratives, réglementaires et
logistiques, lI'isolement des praticiens de Ville constitue
un frein majeur a leur engagement dans la recherche
en soins primaires. Les réseaux et communautés de re-
cherche ont pour mission de lever ces obstacles.

En regroupant des professionnels volontaires autour d'ob-
jectifs communs, ils permettent un partage de ressources,
d'expertise et de bonnes pratiques. Des structures comme
MUST (réseau Multidisciplinaire Universitaire de recherche
en Soins primaires dans les Territoires), PADP (Platform for
Data in Primary Care) ou LyREC (Lyon Recherche Clinique)
offrent un cadre organisationnel stable pour initier, piloter

ou participer a des projets.

Elles assurent souvent un rdle d'intermédiaire entre les
hopitaux ou les industriels, les autorités de santé et les
praticiens libéraux. Certaines initiatives plus spécialisées,
comme le Réseau Sentinelles, permettent aux médecins
de contribuer a une veille épidémiologique en temps réel.

Les communautés et associations de patients,
un relais essentiel pour le recrutement dans les
essais cliniques

Le succeés d'un essai clinique repose en grande partie sur
la participation des patients et des volontaires. Or, beau-
coup restent encore en retrait et/ou mal informés. Les
communautés et associations de patients, qu'elles soient
locales ou digitales, jouent un réle crucial pour démocrati-
ser et encouragerl'acces a larecherche. Elles permettent
de sensibiliser, d'informer sur les protocoles et de rassurer
les participants potentiels.

De nombreuses associations de patients collaborent di-
rectement avec les centres de recherche clinique pour
identifier les besoins réels et adapter les protocoles des
essais cliniques. Elles contribuent également a la diffusion
des résultats des études, permettant aux patients d'étre
mieux informés sur les avancées médicales et de mesurer
les impacts suite a leur participation aux essais.

Comment rompre l'isolement ?

Les réseaux de professionnels de santé en milieu libéral
permettent d'atténuer ces difficultés. Des initiatives de
télémédecine et de décentralisation des essais vers les
cabinets médicaux de proximité facilitent [I'inclusion
des patients vivant loin des grands centres hospitaliers.

(67:%9 PRATIQUE

Un projet pilote en Nouvelle-Aquitaine a mis en place un
réseau de maisons de santé pluridisciplinaires partici-
pant a des essais cliniques sur le diabéte et les maladies
cardiovasculaires. Grace a un systeme de coordination

numeérique et a la formation des médecins généralistes,
lI'initiative a permis d’inclure 20 % de patients en plus
dans les études.

Le role des technologies et des plateformes col-
laboratives

Lintégration dans un réseau ou une communauté de
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recherche offre de multiples avantages pour les profes-
sionnels de santé. Sur le plan scientifique, elle permet
d’'accéder a des projets de recherche multicentriques,
d’enrichir sa pratique et de contribuer a I'amélioration des
soins. Sur le plan personnel, elle constitue une source de
reconnaissance, de formation continue et de stimulation
intellectuelle. Pour les patients, I'impact est également
positif : amélioration de la qualité des soins, acceés facilité
a des innovations thérapeutiques, et renforcement du lien
avec un professionnel de santé engagé dans une étude.

Les outils numériques ont transformé I'organisation de la
recherche en soins primaires. Des plateformes connectées
permettent aux investigateurs et aux patients de suivre
I'avancement des études en temps réel. Elles facilitent
également la mise en relation entre les différents acteurs
et améliorent la tracabilité des données.

‘;}'TEC)/ "‘3—
Meredith Santé

Stéphanie LAGUIGNE

MEREDITH SANTE — “REPENSER LE COLLECTIF POUR
MIEUX SOIGNER”

Meredith Santé est une plateforme dédiée a la création,
I'animation et la structuration de communautés profes-
sionnelles en santé. Pensée comme un catalyseur de
lien, de partage de pratiques et de collaboration, elle ac-
compagne les professionnels et les structures de santé
dans la construction de réseaux apprenants, territo-
riaux et pluridisciplinaires.

Leur mission : remettre le collectif au coeur du soin pour
favoriser la qualité des pratiques et le décloisonnement
Ville-Hopital.

Dans le cadre de la recherche clinique en Ville, la com-
munauté animée par LyREC permet de connecter les
professionnels de santé libéraux, de fluidifier la circu-
lation de I'information et des bonnes pratiques, afin de
créer un terreau de confiance propice a I'engagement
dans des projets de recherche.

@ Découvrir la communauté de la recherche en

Ville animée par LyREC

Ou les professionnels de santé libéraux peuvent-
ils trouver du soutien pour s'impliquer en
recherche clinique ?

Les professionnels de santé libéraux qui souhaitent s'im-
pliquer dans la recherche clinique peuvent se tourner vers
plusieurs sources de soutien :

 Les réseaux et communautés de recherche cli-
nique : partout en France, des réseaux émergents ou
plus avancés permettent aux professionnels de santé
d'avancer vers la recherche clinique. Conscient de
cette nécessité de décloisonner la recherche en soins
primaires, LYREC a déployé en AuRA sa communauté
de recherche en Ville aux objectifs pluriels : réduire les
inégalités territoriales d'accés aux soins, former les
professionnels de santé a la recherche clinique, leur
permettre de s'impliquer selon les modalités qui leur
conviennent, les soutenir dans tous les aspects de leur
projet...
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+ Le réseau MUST, réseau multidisciplinaire univer-
sitaire de recherche en soins primaires dans les
territoires : présent dans plusieurs régions, il a pour
objectif de structurer et coordonner des projets de
recherche nationaux et internationaux en mobilisant
des équipes locales et régionales, faisant preuve d'une
expertise et d'une activité de recherche clinique en
soins primaires. Le réseau a pour principaux objec-
tifs d'amener la recherche au plus prés du patient, de
répondre aux besoins des patients en contribuant a
une meilleure prévention des pathologies fréquentes,
de fédérer les équipes de santé engagées en parti-
culier dans la recherche régionale, de structurer et
développer l'activité de recherche, de former les pro-
fessionnels de santé, de promouvoir une recherche
intégrée a la pratique quotidienne, de collecter des
données en santé primaire...

« Les plateformes collaboratives des outils nu-
mériques tels que Meredith Santé, permettent aux
libéraux d'entrer en contact avec des acteurs de la re-
cherche clinique, de prendre connaissance des études
en cours, des actualités du domaine ou encore des
modalités d'implication disponibles.

« Les associations et communautés de patients : elles
constituent une ressource précieuse d'information et
de soutien, en mettant en relation professionnels de
santé et volontaires potentiels, et en aidant a amé-
liorer la compréhension des protocoles cliniques par
les patients. Citons a titre d’'exemple ComPaRe (com-
munauté de patients pour la recherche), e-cohorte
collaborative de plus de 55 000 patients souffrant
de maladies chroniques : ComPaRe, c'est plus de 80
études menées depuis 2017 et plus de 200 cher-
cheurs qui utilisent les données du projet dans leurs
recherches.

Des synergies a renforcer pour une recherche
clinique en milieu libéral plus dynamique

L'expansion des réseaux et des communautés dans la
recherche clinique en milieu libéral est un levier puissant
pour optimiser les processus et pour cheminer vers un
systéme de santé plus juste, mieux réparti.

Les réseaux et communautés facilitent concretement
I'implication des soignants libéraux dans la recherche. lls
constituent un maillon indispensable pour rapprocher
la science du terrain et renforcer les soins de proximi-
té, fondés sur les preuves et sur I'expérience partagée. En
structurant mieux les collaborations entre professionnels
de santé, patients et acteurs de la recherche clinique, il
devient possible de lever de nombreux freins et d'offrir a
ces mémes patients des traitements adaptés et innovants
plus rapidement. La recherche clinique de demain passera
donc inévitablement par une approche plus connectée et
par une mobilisation collective.

Elodie PREVELLE
Responsable communication, communauté
professionnels de santé LyREC
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LA REVOLUTION

IQRT DONI

EN SANTE:

Lintelligence artificielle (IA) connait un dévelop-
pement fulgurant dans de nombreux secteurs, et
la santé ne fait pas exception. L'utilisation de I'lA
dans le domaine médical et de la santé publique
ouvre de nouvelles perspectives pour améliorer la
prise en charge des patients, optimiser les soins et
anticiper les épidémies. Parmi les données dispo-
nibles pour entrainer et alimenter les systéemes d’lA,
les données secondaires en santé sont de plus en
plus mobilisées. Mais qu’entend-on exactement par
« données secondaires » et quel est leur réle dans
I'utilisation de I'lA en santé ? Quelles sont les oppor-
tunités et les défis associés ?

Les données secondaires en santé

Les données de santé sont aujourd’hui en grande partie
produites et collectées a l'occasion du soin, qui consti-
tue le cadre de leur utilisation primaire. A contrario, les
données secondaires en santé désignent des informa-
tions de santé collectées autres que pour la gestion des
soins individuels d'un patient. Elles sont utilisées pour
des recherches, des études épidémiologiques, des ana-
lyses de santé publique ou pour des besoins administratifs
par exemple.

Ces données secondaires sont habituellement enre-
gistrées sur le Systéme National des Données de Santé
(SNDS) depuis 2016, le Systéme National d’'Information
Inter-régimes de I'’Assurance maladie (SNIIRAM) dés 1998,
le Health Data Hub (Plateforme de données de santé)
depuis 2019, des registres de suivi de patients ou de ma-
ladies, des entrepots de données de santé (EDS). mais
aussi les bases de données des agences de santé comme
I'agence de la biomédecine, des enquétes et panels statis-
tiques, ou encore des recueils spécifiques sur les études
observationnelles (comme les études cas-témoins pour
étudier les facteurs de risque d'une maladie rare).

Avec l'accroissement du numérique, de nouvelles sources
émergent a limage des données issues des objets
connectés des patients (on comptait 161 millions d‘ap-
pareils connectés en 2020 en France). Il est important
de comprendre que l'utilisation des données secondaires
est particulierement précieuse pour la recherche car elle
permet d'accéder a un large éventail d’'informations sans
avoir a solliciter chaque patient individuellement.

L'acces aux bases de données publiques de santé en

France, certes qualitatives, est contraint par des condi-
tions réglementaires et par des impératifs techniques. Les
EDS regroupant des informations médicales essentiel-
lement hospitaliéres d'une large population se sont ainsi
développés ces derniéres années sous l'impulsion des
pouvoirs publics et sont de plus en plus utilisés pour tester
des algorithmes d'IA a des fins de recherche, d'aide au dia-
gnostic, a la thérapeutique ou au triage. Ces initiatives ont
été élargies au secteur privé, de maniere trés contrdlée
mais néanmoins certaine.

Lintelligence artificielle : une technologie au
service des données secondaires

Lintégration croissante de I'lA dans le secteur de la santé
ouvre de nouvelles perspectives pour améliorer la gestion
des politiques de santé publique, les pratiques cliniques et
les soins dans les domaines du diagnostic, du traitement
et du suivi des patients.

Mais qu’est-ce que I'lA et a quoi sert-elle ? Elle s'appuie
sur deux éléments importants : les algorithmes et les
données massives ou big data. Dans le domaine de la
santé, les données numériques se multiplient : dossiers
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de l'assurance maladie, systémes nationaux de données
de santé, dossiers médicaux des patients (résultats
d’examens et d’'imagerie, comptes rendus chirurgicaux,
protocoles thérapeutiques...).

A quoi s'ajoutent encore les données issues de programmes
de recherche ou des objets connectés. L'IA englobe une
variété de techniques et d'algorithmes, tels que I'appren-
tissage automatique (machine learning), I'apprentissage
profond (deep learning) et I'analyse prédictive. Ces mé-
thodes permettent de traiter des volumes massifs de
données et de dégager des connaissances et des modeles
qu'il serait difficile, voire impossible, pour un étre humain
de découvrir.

L'IA se met au service d'une médecine plus prédictive,
préventive et personnalisée : médecine prédictive (pré-
diction d'une maladie et/ou de son évolution), médecine de
précision (recommandation de traitement personnalisé),
aide a la décision (diagnostique et thérapeutique), robots
compagnons (notamment pour les personnes agées ou
fragiles), chirurgie assistée par ordinateur, prévention en
population générale (anticipation d'une épidémie, pharma-
covigilance)... Ses usages et potentialités tels que décrits
ci-dessous sont multiples.

LES UTILISATIONS SECONDAIRES DES DONNEES DE
SANTE PAR DOMAINE D’APPLICATION

La recherche et le développement d'outils et de pro-
duits innovants.

L'évaluation en vie réelle des produits de santé.

Le pilotage du systéme de soins et I'amélioration de
la qualité des soins.

Des enjeux éthiques, légaux et techniques

Bien que les perspectives offertes par I'lA appliquée aux
données secondaires soient prometteuses, plusieurs défis
restent & surmonter pour que cette technologie puisse at-
teindre son plein potentiel dans le domaine de la santé, a
savoir :

- La protection et la confidentialité des données
personnelles : les données de santé sont particu-
liecrement sensibles. Leur utilisation, méme dans un
cadre anonyme ou agrégé, souléve des questions
importantes sur la confidentialité et la sécurité. Les
données doivent étre traitées de maniére a respec-
ter les normes de protection des données, comme
le Reglement Général sur la Protection des Données
(RGPD) en Europe.

L'Echo
des Libéraux

+ La qualité des données (erreurs et natures des
données) : les algorithmes d’'IA peuvent reproduire,
voire amplifier, les biais présents dans les données
avec lesquelles ils sont entrainés, alors que I'on peut
relever jusqu'a 30 % d'erreurs dans la description des
pathologies associées aux malades. Il est estimé que
80 % des informations sur les patients sont expri-
mées sous forme de texte libre (comptes rendus de
consultations par exemple), rendant ces données non
structurées parfois difficiles a interpréter. 1l est donc
crucial d'assurer une représentativité suffisante dans
les jeux de données et de développer des algorithmes
capables de minimiser ces biais.

+ Laccessibilité et les inégalités en santé : I'utilisation
massive des données secondaires et de I'lA pour amé-
liorer les soins pourrait creuser I'écart entre les pays
et les régions disposant d'une infrastructure tech-
nologique avancée et ceux qui n‘en ont pas. De plus,
les populations les plus vulnérables, comme les per-
sonnes agées ou celles vivant dans des zones rurales,
risquent d'étre moins bien prises en charge si elles ne
sont pas suffisamment intégrées dans les analyses
basées sur I'lA.

La santé numérique peut étre appréhendée comme une
avancée déterminante pour la prise en charge, le suivi des
patients et le systeme de soins, non pas en remplacant
les professionnels de santé, mais en amplifiant leurs com-
pétences. Aussi, I'intégration de l'intelligence artificielle
dans le domaine de la santé pourrait bien devenir un allié
précieux et fera évoluer les pratiques professionnelles, et
ouvre déja des perspectives pour de nouveaux métiers liés
au numérique et a la santé.

[in)
Claire OKAIS

Pharmacien épidémiologiste, consultante médicale et
scientifique
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PRATIQUE - LA RECHERCHE CLINIQUE DU FUTUR

Le paysage de la recherche clinique s‘est ré-
cemment étoffé d'un nouvel outil prometteur,
facilitateur. Le lancement de la plateforme Volon-
taire-Santé.fr nous ameéne vers la recherche du
futur, la recherche clinique de demain, celle qui
se veut décloisonnée, décentralisée, pleinement
accessible sur tous les territoires, en France et
bientot a des échelles plus larges. Un outil desti-
né aux volontaires sains, aux patients malades,
aux professionnels de santé, aux industriels, aux
CH(U)s... articulant plusieurs enjeux. Présentation
éclairée par ces deux co-fondateurs, Sébastien
Mourey, fondateur de Screenact et David Bottigioli,
directeur général LyREC.

Pouvez-vous vous présenter brievement tous les
deux?

Sébastien MOUREY - Je m'appelle Sébastien Mourey et
je suis le responsable recherche et développement de
Screenact. Je suis également le cofondateur de la plate-
forme Volontaire-Santé.

Mon parcours ? J'ai plus de 20 ans d'expérience dans l'in-
dustrie pharmaceutique, a I'intersection a la fois entre la
recherche clinique, le terrain, les biotechnologies, l'intelli-
gence artificielle. Je suis spécialisé dans les domaines de
I'oncologie et des pathologies rares.

Au fil de mon expérience, je me suis rendu compte qu'il y
avait un vrai sujet, a la fois économique pour les labora-
toires qui peinaient a trouver des patients correspondant
a leur projet de recherche clinique et en méme temps
des inégalités de terrain bloquantes pour les patients.
Des patients qui avaient envie de s'engager en recherche
clinique, mais qui ne trouvaient pas de programmes de re-
cherche adaptés. C'est de ce constat qu’est née I'ambition
Volontaire-Santé.

David BOTTIGIOLI - Je suis David Bottigioli, directeur
général de l'entité LyREC, association de recherche cli-
nique. Je travaille dans le domaine de la recherche clinique
depuis plus de 20 ans. J'ai évolué au sein de différentes
structures, hospitaliéres associatives, sociétés privées..
Avec pour ligne de conduite de faciliter, de faire émergerla

recherche clinique et en particulier de former de nouveaux
investigateurs.

Mon constat est complémentaire de celui de Sébastien :
nous avons actuellement une assez mauvaise répartition
de l'activité de recherche clinique en France dans ces
différents milieux. J'aspire a une distribution plus intelli-
gente, dans tous les milieux. Pourquoi ? Pour augmenter
la performance et l'attractivité francaise en recherche
clinique. Et ce, au bénéfice de tous les acteurs actuels et
futurs, avec des complémentarités qui sont encore trés
largement sous-exploitées, voire pas exploitées du tout.

De quel constat est née I'idée de la plateforme
Volontaire-Santé ?

Sébastien - Au-dela du fait qu'en travaillant dans l'in-
dustrie pharmaceutique, on voyait clairement un enjeu
économique, l'idée de créer Volontaire-Santé se traduit
par des chiffres : plus de 80% des essais cliniques inter-
nationaux n'atteignent pas leurs objectifs de recrutement
dans les délais.

Autre constat avéré, la majeure partie des projets de re-
cherche clinique académiques n‘aboutissent pas a une
publication. La raison principale ? Le manque de partici-
pants ! Sur le terrain, I'enjeu était la : trouver des patients
correspondant a ces essais cliniques, des patients préts a
s'engager et a participer.

Mais, comme évoqué par David, il y a une inégalité tres
marquée de la répartition de la recherche clinique, une
activité essentiellement concentrée dans les centres les
plus importants. A la marge, la recherche clinique dans les
centres périphériques est vraiment trés faible, accentuant
plus encore cette inégalité d'accés a la fois sociétale et
économique.

Aprés avoir travaillé sur le sujet avec ma premiére plate-
forme Screenact, nous nous sommes rendus compte qu'il
ne fallait pas simplement informer les patients éligibles a
un essai clinique. Il s'agissait avant tout de les accompa-
gner, de les former, de les aider a accepter ou en tout cas a
mieux comprendre la recherche clinique.

C'est aussi cette volonté de Volontaire-Santé : ce n'est
pas le patient qui va chercher les essais cliniques qui lui
correspondent, mais c'est la plateforme de matching auto-
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PRATIQUE -

matique qui lui apporte ses études. A lui de pouvoir décider,
choisir et se faire accompagner pour y participer ensuite.

Volontaire Santé

Pourquoi LyREC a eu envie (besoin) de co-
développer le projet Volontaire-Santé ?

David - Dans un premier temps, pour les besoins de notre
propre Centre d'Investigation Clinique (CIC). Nous sommes
en effet centre investigateur pluridisciplinaire, avec a coeur
de tenir nos engagements en termes de recrutement de
patients/volontaires sains dans nos essais cliniques, mais
également de les dépasser. A ce titre, nous sommes déja
bien identifiés comme étant I'un des meilleurs centres re-
cruteurs dans certaines disciplines.

Le co-développement de Volontaire-Santé est donc apparu
évident, en réponse a nos propres besoins de centre d'in-
vestigation clinique. Nous sommes de plus en plus amenés
a soutenir d'autres centres investigateurs pour les faire
monter en puissance ou en capacité d'inclusion.

Nous avons rapidement compris qu’il s'agissait d'un besoin
plus large que celui de notre propre CIC et que nous sou-
haitions augmenter la capacité de I'intégralité des centres
investigateurs francais. D'ou la participation au développe-
mentd’uneapplicationnationaletelle que Volontaire-Santé.

"

ScreenACT

Pourquoi un co-développement de Volontaire-
Santé ?

David - La complémentarité est évidente : celle de la com-
pétenceinformatique en développement, en algorithme, en
intelligence artificielle, couplée avec une bonne connais-
sance du milieu de la recherche clinique chez Screenact et
LyREC. Nous avons I'expérience d'un centre investigateur
avec I'équipe médicale et paramédicale. Nous ne dévelop-
pons pas une simple application numérique : le numérique
est pleinement adossé a I'humain et réciproquement.

Sébastien - Nous voulions sortir d'une logique descen-
dante, celle dans laquelle une start-up développe un projet
de tech uniguement, en réponse a un besoin du marché.
Nous voulions vraiment nous associer avec des acteurs du
terrain. Il ne faut pas se leurrer, la tech seule ne répond pas
a toutes les problématiques et I'humain sans la tech a du
mal a atteindre ses objectifs de compétitivité.

D'ou la nécessité d'avoir ce systéeme de co-dé-
veloppement, un systeme qui permet de
mutualiser des compétences métiers adossées a des
compétences techniques. Lobjectif ? Que nos développe-
ments répondent le mieux possible aux besoins métiers.
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A quels besoins (patients, volontaires, indus-
triels, professionnels de santé, CH(U)...) répond
aujourd’'hui (et demain) la plateforme Volontaire-
Santé ?

David - Nous avons aujourd’hui une plateforme qui permet
aux volontaires de s'inscrire, gu'ils soient sains ou malades,
a l'échelle nationale. lls peuvent donc s’inscrire et complé-
ter leurs données médicales de maniére 100 % sécurisée
sur un hébergement de données de santé. Ce qui nous
permet d'ores et déja de proposer des essais cliniques en-
registrés dans notre base.

Dans une temporalité trés proche, la liste des essais
cliniques réalisés en France sera directement et auto-
matiguement ajoutée sur la plateforme. La recherche du
volontaire sera donc autonome, pour lui permettre de
gagner en autonomie.

Sébastien - Lidée premiére est aujourd’hui de permettre
a des volontaires sains et malades de pouvoir remplir des
questionnaires médicaux et de recevoir automatiquement
les essais cliniqgues auxquels ils sont éligibles. Ce qui va
nous permettre d'enrichir notre base, qui est déja assez
importante, mais aussi de permettre a des promoteurs
qui veulent lancer un essai clinique, d'identifier directe-
ment sur la plateforme les profils qui correspondent a leurs
essais cliniques. L'objectif ? Favoriser a la fois les inclu-
sions, mais également la décentralisation de la recherche.
C'est-a-dire 'opportunité d'ouvrir des centres la ou les pa-
tients sont demandeurs.

C'est vraiment l'objectif a court terme.

Quant aux professionnels de santé, I'idée est évidemment
de les rendre pleinement acteurs de la recherche clinique.
La possibilité pour un médecin généraliste, par exemple, de
participer a des essais cliniques pour ses patients et d'étre
également acteur et investigateur de projets de recherche,
sans avoir une activité chronophage.

L'objectif est de permettre a tous les professionnels de
santé, médecins, pharmaciens, maisons pluridiscipli-
naires.. de devenir acteurs de la recherche clinique, au
bénéfice de leurs patients, mais également au bénéfice de
leur structure, de leur structure hospitaliere ou de méde-
cine de ville par exemple.

David - Cette application va aussi permettre a des centres
investigateurs d'avoir la liste actualisée des essais cli-
nigues auxquels ils participent. On pense a des CHU ou a
des services hospitaliers qui prennent part a de nombreux
essais cliniques. Cela peut parfois couvrir un besoin interne
de structuration de l'information sur les essais cliniques
disponibles au sein du site. Une utilisation a la marge, mais
qui est intéressante a garder en mémoire.

Pourquoi Volontaire Santé est un outil innovant,
différent de ceux déja existants pour recenser
les études cliniques en cours en France ?

David - J'évoquerai simplement le mot “pluridisciplinaire”,
parce que les outils qui ressemblent le plus a Volontaire-
Santé sur le marché aujourd’hui, sont plutét mono
thématiques.

Sébastien - Il ne faut pas voir Volontaire-Santé comme un
simple annuaire. Des annuaires d'études cliniques, il y en a
des centaines, dans une pathologie dédiée le plus souvent,
comme I'hématologie, le myélome, le cancer pédiatrique...
par exemple. Volontaire-Santé est une plateforme ex-
haustive, qui recense les essais sur volontaire sain ou sur
volontaire malade, de I'étude portant sur une maladie rare
a I'étude observationnelle.
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Critéres de recherche

\_

Pour accéder a une sélection 100 % personnalisée des études qui vous
correspondent, complétez les champs suivants.

Quels types d'études cliniques vous intéressent ?

[] sélectionner toutes les thématiques en un clic

i é'i Beauté ) [ I_]f Complément alimentaire | ! & Dispositif médical ) | El Médicaments | ( m Préléevement )
( § Etude clinique sans produit ) ( Gg Vaccins )
*, i N =4
Entrez votre ville ou adresse -

J

L'objectif est d'avoir un annuaire exhaustif et structu-
ré. Notre technologie differe complétement de tous nos
autres concurrents, nous permettant d'étre rapidement
scalable, comme on I'a vu avec d‘autres pays. Avec cette
différenciation de paradigme, ce n'est plus le patient/vo-
lontaire qui va chercher I'essai clinique qui lui correspond,
c'est bien l'essai clinique qui lui correspond de maniére
précise qui vient a lui.

Cette approche nous rend uniques sur le marché. Nous
maitrisons cette technologie qui permet de décrypter
des informations non structurées présentes dans les an-
nuaires. Aujourd’hui, nous avons pu décrypter, structurer,
labelliser et mettre les données a disposition de tous.

Comment fonctionne concrétementla
plateforme si je suis un utilisateur particulier ?
Si je suis un professionnel de santé ? Si je suis un
industriel ? Quels en sont les avantages ?

Sébastien - Un particulier va sur la plateforme, crée son
profil en ligne, renseigne ses antécédents, ses préférences
d’essais pour lui, pour ses proches.. Il recoit ensuite des
suggestions d'essais compatibles. Puis il compléte si né-
cessaire les questions auxquelles il na pas répondu dans
le cadre de son profil et d'autres dédiées a I'étude qui per-
mettent de valider encore plus facilement son éligibilité.

Il est ensuite contacté par I'équipe du LyREC pour valider
son profil et pour étre inclus plus rapidement dans les
essais cliniques.

Pour le professionnel de santé, I'objectif est d'avoir acces
a un tableau de bord, regroupant ses propres essais cli-
niques. Il peut rechercher dans la base, les volontaires qui
correspondent a son essai clinique, puis envoyer auto-
matiquement un email aux volontaires éligibles pour leur
dire “est-ce que vous étes partants pour participer a cet
essai clinique ?” L'avantage ? Un ciblage trés précis. Un
professionnel de santé qui n‘a pas de projet d'étude peut
également et trés simplement rediriger ses patients vers
la plateforme Volontaire-Santé, Iui donnant ainsi acces a
la recherche clinique et a I'innovation thérapeutique dont
il a besoin.

Pour les professionnels de santé, les CRO, les industriels...
La prochaine étape est d'avoir accés a une cartographie
pour réaliser une étude de faisabilité en ligne en quelques
clics. Un exemple ? Un promoteur peut se dire “moi, j'ouvre
un essai clinique dans les troubles bipolaires. Ou sont
situés les patients qui cherchent des essais cliniques dans
les troubles bipolaires dans toute la France ?”

L'objectif est ainsi, aprés avoir initié une collaboration avec
LyREC, d'avoir une visibilité claire sur les centres a ouvrir
de maniére décentralisée.

Il'y a donc trois cibles avec chacune leur usage.

David - Pour linstant, la plateforme dans son utilisa-
tion possible donne la possibilité a un volontaire, sain ou
malade, de pouvoir compléter son profil et/ou naviguer et
générer de l'information, méme s'il n'a pas le temps tout de
suite de compléter son profil.

Sébastien - Lidée est de pouvoir récupérer un maximum
d'informations, de data, pour permettre ensuite de corréler
au maximum avec une typologie d'essais cliniques. Il est en
effet impossible de répondre a I'ensemble des questions
relatives a un essai clinique, qui nécessite parfois des
scores et un entretien médicalisé.

Mais cela permet d'évaluer la motivation d'un patient/vo-
lontaire a participer a des essais cliniques, puis d'ajouter
d'autres labellisations sur ses choix et préférences d'es-
sais, sur sa navigation. L'objectif ? Permettre d'orienter
plus précisément sur des stades de maladie, sur le fait que
I'essai soit plus adapté a I'un de ses proches ou sur une
volonté de participer essentiellement a des études sur vo-
lontaires sains.

C'est donc ce type d'information que va récupérer la plate-
forme, permettant d'orienter beaucoup plus facilement le
ciblage et la connaissance terrain.

Quelles sont les perspectives a court, moyen et
long termes de la plateforme ?

David - Nous avons évoqué les faisabilités autonomes par
les promoteurs. Nous pourrions y ajouter la création du
profil utilisateur spécifique, pour les associations de pa-
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Volontaire Santé

Devenez volontaire !

Aidez la recherche et trouvez un essai clinigue en quelques clics

Renseigner mon profil »

Les derniéres études cliniques mises en ligne

(D) Pour découvrir Volontaire-Santé

tients, pour les professionnels de santé par exemple, qui
nous adresseraient des volontaires venus d'autres centres
OU qui rechercheraient des volontaires pour leurs propres
essais cliniques.

Il y a également le volet de la mise en place de partena-
riats avec d'autres applications numériques. C'est ainsi
que nous allons probablement augmenter beaucoup plus
rapidement notre panel. En créant des partenariats avec
d'autres applications numériques qui possedent elles-
mémes des données de santé.

On pense a des applications souvent thématiques, telles
que lI'endométriose, la santé mentale, des pathologies
rares... Certaines de ces bases comportent plusieurs mil-
liers, voire dizaines de milliers de patients.

Sébastien - Pour moi, il y a deux enjeux. Les enjeux mar-
keting qui prennent la forme de partenariats avec des
associations de patients, avec des plateformes de télésur-
veillance, avec des applications mobiles... Des partenariats
qui permettent d'augmenter trés largement notre panel
sans avoir a réaliser une intégration directe. Comment ?
En proposant directement a ces patients la possibilité de
s'inscrire sur Volontaire-Santé pour participer a tel ou tel
essai clinique. C'est le premier point.

Il y a ensuite un deuxiéme sujet lié aux partenariats avec
les ARS, les CPTS, I'’Agence de I'lnnovation en Santé, en re-

cherche clinique... Des partenariats plutét institutionnels
pour faire connaitre la plateforme.

Il y a enfin un troisieme sujet, davantage lié a des déve-
loppements. Nous avons aujourd’hui une plateforme
fonctionnelle pour les volontaires sains et dans quelgques
pathologies ciblées. Mais il y a évidemment une orientation
assez rapide portant sur I'ensemble des pathologies telles
que le cancer, les maladies rares...

David BOTTIGIOLI

Directeur général LyREC, Cofondateur Volontaire-Santé
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A long terme, il s'agit de perspectives pays, puisque notre
ambition est de nous déployer a I'échelle internationale, en
Europe essentiellement. L'Europe affiche un marché déja
bien structuré, avec cette forte volonté de décentraliser
la recherche. Nous souhaitons obtenir trés rapidement la
possibilité d'ouvrir des centres la ou sont les patients, y
compris dans les maladies rares.

David - Il est vrai que nous axons beaucoup sur la décen-
tralisation. Nous avons vraiment identifié ce levier pour
améliorer la performance et I'attractivité nationale ET pour
réduire les inégalités territoriales d'acces des patients a
I'innovation et a la recherche clinique.

Mais le sujet, ou le moyen, n'‘est pas que la décentrali-
sation. Volontaire-Santé est un outil qui va également
servir les centres investigateurs conventionnels déja bien
établis, y compris dans les centres hospitalo-universi-
taires. Pourquoi ? Pour augmenter leur propre capacité
d’inclusion principalement, mais pas seulement.

Sébastien - Volontaire-Santé va aider les structures qui
font déja de la recherche clinique, en leur permettant dac-
céder aI'innovation et a I'expertise, tout en attirant plus de
patients chez eux. Pour d'autres projets plus académiques,
Volontaire-Santé offrira la possibilité d'élargir le panel
pour éviter que les patients ne fassent des centaines de
kilometres pour accéder a des innovations qui ont, dans
certains cas, un intérét limité par rapport a leur prise en
charge.

SNCONCLUSION

L'enjeu est
cherche

double accélérer la re-
clinique existante et ouvrir la
recherche clinique plus conventionnelle et plus tradition-
nelle.

0

ScreenACT
Sébastien MOUREY

Responsable recherche et développement Screenact,
Cofondateur Volontaire-Santé
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BONNES PRATIQUES

CLINIQUE ©

La recherche clinique se joue aussi sur le terrain,
au plus pres des patients, dans les cabinets libé-
raux. De plus en plus de professionnels de santé
souhaitent contribuer a faire avancer les connais-
sances et améliorer les pratiques, mais ne savent
pas toujours par ou commencer. Manque de temps,
d’expérience ou de ressources ? Cette boite a ou-
tils est la pour vous guider pas a pas. Elle regroupe
des solutions concrétes et accessibles pour mon-
ter un projet, trouver un appui méthodologique,
recruter des patients, sécuriser les données ou
encore se former.

Quelle que soit I'ampleur de votre implication,
chaque contribution compte.

Pour qui ? Pour les professionnels de santé libéraux qui
souhaitent s'engager dans une démarche de recherche
clinigue, méme sans expérience préalable.

Pourquoi ? Pour fournir une vue d'ensemble des outils
pratiques a disposition des professionnels libéraux pour
faciliter 'engagement en recherche clinique, du montage
de projet a l'inclusion de patients.

Vous avez besoin d'une aide globale ou partielle
pour la mise en place d'un projet de recherche ?

Pour la coordination et pour une aide a la construction mé-
thodologique d'une étude (protocole, critéres d’inclusion,
élaboration du plan d'analyse statistique ou du CRF, pour
un soutien logistique tel que le recrutement, recueil des
données ou soumission au CPP..), de nombreuses struc-
tures existent:

+ Les DRCI (Direction de la Recherche Clinique et de
I'Innovation) et GIRCI (Groupement Interégional de
Recherche Clinique et d’'Innovation) peuvent vous ac-
compagner sur certains projets. lls peuvent fournir
une aide sur la méthodologie, la réglementation et le
financement.

+ Les réseaux de recherche en soins primaires offrent
une plateforme d'échanges, des outils, des forma-
tions voire des protocoles préts a I'emploi. Vous
pouvez vous rapprocher dans certains cas du réseau
Sentinelles, du CNGE Recherche (Colleége National des
Généralistes Enseignants), du réseau MUST (Réseau
Multidisciplinaire Universitaire de recherche en Soins
primaires dans les Territoires)...

LA BOITE A OUTILS DE L

1 a
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+ Les URPS/CPTS proposent parfois appels a projets.
Certaines CPTS déploient également des études ou
enquétes de recherche en soins primaires.

+  Des structures facilitatrices de la recherche clinique
comme LyREC existent et proposent un soutien a la
promotion, a I'investigation, et/ou a la formation.

Vous avez besoin de vous simplifier le travail
avec des outils numériques de collecte et de
suivi ?

Ces outils allegent la charge administrative et favorisent
une organisation souple :

+ Le e-CRF (carnet d'observation électronique) pour
saisir des données directement en ligne (Exemples :
CleanWeb, Ennov Clinical, REDCap...)

+ Les applications mobiles et/ou outils pour patients,
utiles notamment dans les études en vie réelle, né-
cessitant un suivi a distance : resilience care, carnet
d'auto-évaluation, rappels..

« La téléconsultation avec enregistrement intégré pour
Iinclusion a distance.

Vous avez besoin de sécurité et de conformité
dans vos projets ?

+ Leshébergeursagréés HDS (Hébergement de Données
de Santé) pour garantir la conformité RGPD.

«  Lauthentification forte (CPS, Pro Santé Connect) pour
sécuriser I'accés aux données.
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Vous souhaitez participer a un essai clinique en
tant qu’investigateur ?

Devenir investigateur en recherche clinique en médecine
de ville est une démarche accessible et valorisante,
qui permet de contribuer activement a l'avancée des
connaissances médicales tout en restant au plus
pres de ses patients. Pour débuter, il est essentiel de
suivre une formation a la recherche clinique (type ICH-
GCP), souvent proposée par les DRCI, les promoteurs
académiques ou industriels, voire par des organismes
spécialisés. Ensuite, le professionnel peut se rapprocher
de structures facilitatrices ou de réseaux de recherche en
soins primaires, qui accompagnent les médecins dans les
démarches administratives, la mise en place des études, et
le lien avec les promoteurs. L'essentiel est de commencer
par une premiere étude bien encadrée, pour se familiariser
avec les exigences de qualité, d'éthique et de tracabilité
propres a la recherche clinique.

Vous souhaitez donner acceés aux essais
cliniques en France entiére a vos patients ?

Pour faciliter I'acces des patients aux essais cliniques en
faisant correspondre automatiquement leurs caracté-
ristiques aux critéres des essais afin de déterminer ceux
auxquels ils sont éligibles, de nombreuses plateformes se
développent (DigitalECMT, Klineo, Trialing...).

Un exemple ? La plateforme SceenACT : un outil complet de
veille stratégique et de screening, permettant de connec-
ter médecins et patients avec des essais cliniques et de
suivre les informations essentielles provenant de sources
fiables.

Volontaire-Santé est une plateforme innovante dédiée a
I'accessibilité des études cliniques. Elle permet aux volon-
taires, gu’ils soient sains ou malades, de s’inscrire et d'étre
automatiquement informés des essais cliniques auxquels
ils sont éligibles.

En connectant patients, professionnels de santé, indus-
triels et centres de recherche, Volontaire-Santé facilite le
recrutement, réduit les inégalités d’accés a la recherche
et optimise la performance des essais cliniques. Cette so-
lution offre une visibilité accrue et une gestion simplifiée
pour tous les acteurs de la recherche clinique et/ou qui
souhaitent y participer, tout en ouvrant la voie a une re-
cherche plus inclusive et efficace.

Vous étes professionnel de santé ? Redirigez vos patients
vers Volontaire-Santé.fr pour leur donner accés a la re-
cherche clinique !

Volontaire Santé

'@' Découvrir la plateforme Volontaire-Santé.fr

Vous souhaitez mener une étude
observationnelle nécessitant des données sur de
nombreux patients ?

+ De nombreux entrepots de données de santé se dé-
veloppent permettant notamment un accés a des
données rétrospectives.

+ Citons le P4DP, Platform for Data in Primary care, pre-
miére plateforme nationale de données de santé pour
la médecine générale. Les données permettront de
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développer des outils visant a améliorer les pratiques,
a avoir une surveillance épidémiologique et/ou aider
au recrutement de patients dans les essais cliniques.
D'autres données sont accessibles via le Systéme
national d'information inter-régimes de I'Assurance
maladie (SNIIRAM)...

Vous avez besoin de vous former ?

- LeDU/DIUenrecherche clinique : formation structurée
a la conception, a la mise en ceuvre et a la valorisation
d’'un projet.

+ Le Modules DPC certifiants : initiation a la recherche
en soins primaires, aspects réglementaires, méthodo-
logie observationnelle/interventionnelle.

+ Les MOOCs : INCa, Université de Paris Cité, Inserm
(certains gratuits).

+ Les formations assurées par des structures ex-
pertes en

recherche clinique telles que LyREC.

Envie de vous lancer ? Les points clés a retenir

- La participation a la recherche peut étre valorisée
dans le cadre de votre exercice (indemnisation, publi-
cations, formations, adressage de volontaires...)

- Tous les projets sont utiles et valorisables (ex : audit de
pratique, étude observationnelle).

« Le praticien libéral peut étre co-investigateur, coor-
dinateur local, adresseur, répondant voire promoteur
selon le projet.

+  Le respect du cadre réglementaire (CPP, CNIL, ANSM)
et méthodologique est incontournable et peut néces-
siter un accompagnement a la carte en fonction des
besoins.

DES RESSOURCES A PORTEE DE MAIN POUR PASSER
A LACTION

S’engager en recherche clinique en tant que profes-
sionnel de santé est non seulement possible, mais aussi
largement facilité par I'éventail d'outils, de structures et
de formations aujourd’hui disponibles. Que vous soyez
en phase d‘idéation ou prét a inclure vos premiers pa-
tients, il existe des solutions concretes et adaptées a

chaque étape de votre projet. De I'accompagnement
méthodologique a la sécurisation des données, en pas-
sant par le recrutement ou lI'autoformation, la recherche
clinique devient plus accessible, plus connectée, et plus
collaborative.

Alors, pourquoi pas vous ? Avec les bons outils, la re-
cherche clinique s’intégre naturellement dans I'exercice
libéral, au service de vos patients, de votre pratique et de
la médecine de demain.



INTERVIEW

A la croisée des soins, de la coordination territo-
riale et de la recherche clinique, Jean-Eudes Mory
incarne une vision dynamique et engagée de la
cancérologie en région Rhone-Alpes. Pharmacien
de formation, son parcours I'a mené de l'industrie
pharmaceutique a la recherche clinique en éta-
blissement privé, avant de prendre la coordination
du Centre de Coordination en Cancérologie (3C)
Drome-Ardéche. Fort d'une expertise terrain et
d'un ancrage solide dans les réseaux de soins, il
ceuvre depuis plus de dix ans a renforcer les liens
entre les établissements, les professionnels de
santé libéraux et les patients, tout en soutenant
I'innovation en recherche clinique, notamment dé-
centralisée. Dans cette interview, il revient sur son
réle, les missions du 3C, les outils mobilisés et les
perspectives de développement d'une recherche
plus accessible et mieux intégrée aux parcours de
soins.

Quel est votre parcours ?

Apres ma formation initiale a l'université de Pharmacie
Paris V, j'ai exercé dans I'industrie et comme pharmacien
gérant, puis adjoint, dans un établissement privé MCO
(Managed Care Organization ou Organisation de soins
gérés) en charge de la production des chimiothérapies.
J'ai ensuite créé l'activité de recherche clinique dans ce
méme établissement. J'ai dirigé cette activité pendant
une décennie. Depuis 10 ans, je coordonne le centre de
coordination en cancérologie des 10 établissements de
la Drome et de I'Ardeche autorisés a un ou plusieurs des
métiers curatifs soumis a autorisations, chirurgie, radio-
thérapie et traitements systémiques des cancers.

Comment s’organise le 3C Drome-Ardéche et
quelles sont ses missions ?

Les établissements autorisés s’‘organisent en 3C, cellule
qualité dont le référentiel et les missions ont été redé-
finis par I'INCa (Institut National du Cancer). Travaillant
avec I'ARS (Agence Régionale de Santé), le DSRC
(Dispositif Spécifique Régional du Cancer) et I'INCa,
le 3C remonte aux tutelles des données quantitatives
(Réunions de Concertations Pluridisciplinaires (RCP),
Plans Personnalisés de Santé (PPS), soins de support,
Programmes Personnalisés Aprés Cancer (PPAC)). Ses
actions sont plurielles :

_ LE TERRAIN - LE ROLE-CLE DU 3C

- Laide au développement des liens ville/hépital.
- Lorganisation des audits de parcours.

+ Laide a la mise en place des actions prioritaires ac-
tuelles de I'ARS, en particulier la préservation de la
fertilité et I'accés a 'oncogénétique.

y{s]s]YISUR LE 3C DROME ARDECHE

Le 3C Drome Ardéche (Centre de Coordination en
Cancérologie) est une cellule de coordination quali-
té regroupant les établissements de santé autorisés a
pratiquer des traitements du cancer (chirurgie, radio-
thérapie, traitements systémiques) sur le territoire nord
Dréme-Ardéche.

Conformément aux référentiels définis par I'INCa (Institut
National du Cancer), le 3C a pour missions principales :

. d'assurer la qualité et la sécurité des parcours de
soins en cancérologie.

de coordonner les Réunions de Concertation Pluri-

disciplinaire (RCP).

de garantir la mise en ceuvre des Plans Personnali-
sés de Soins (PPS).

de faciliter I'accés aux soins de support et a la pré-
vention secondaire.

de remonter les données aux autorités de tutelle
(INCa, ARS, DIRC).

Le 3C joue aussi un rdle stratégique dans le renforce-
ment du lien ville-hépital, l'organisation d'audits de
parcours et le soutien a I'innovation, notamment autour
de la recherche clinique et de lI'accés aux essais.

Quel est votre role au sein du 3C Drome-
Ardeche ?

Je suis coordinateur du 3C, membre de son équipe opé-
rationnelle qui compte également un assistant et un
qualiticien.

Quelles sont vos implications en tant que
pharmacien en recherche clinique et quel type
de projets soutenez-vous/menez-vous ?

J'anime un groupe d’ARCs du territoire et jinforme de
I'évolution de la recherche, plus particulierement autour
des essais décentralisés, des apports de I'lA. J’'encourage
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MON3C ~

LE 3C DU TERRITOIRE DE
DROME-ARDECHE

Le Centre de Coordination en Cancérologie
est une cellule qualité opérationnelle qui
s'assure de la qualité et de I'organisation des
prises en charge et des parcours de soins en
cancérologie.

DECOUVRIR MON 3C

-

~

INFOS PATIENTS

ANMUAIRES ~ ‘ PARCOURS DE SQINS

également ['utilisation de plateformes de matching
patient/essais.

Quel lien entretenez-vous avec le milieu libéral ?

Dans mes activités, les liens avec les praticiens libéraux en
cancérologie, mais aussi avec les pharmaciens d'officine
sont forts.

Pour dynamiser et décentraliser la recherche, quels
types d'outils facilitateurs (ex : téléexpertise, applica-
tions de prescription, e-CRF...) utilisez-vous pour mener
a bien vos projets ? Quels outils seraient nécessaires
pour ouvrir pleinement les essais cliniques aux popula-
tions concernées ?

Les outils existent déja en partie ! A mon sens, il faudrait
davantage d’'essais ouverts sur le mode décentralisé, mais
aussi que les acteurs s’habituent a utiliser les plateformes.

Quelles sont les perspectives a court, moyen
et long terme du réseau 3C, en particulier en
termes d’innovation et de recherche ?

Une opportunité existe avec l'obligation d'un temps de
recherche clinique pour les RCP de recours dans les éta-
blissements postulants aux autorisations de mention B en
chirurgie codés cancers.

Une  autre perspective serait de potentiali-
ser sur les liens Vville-hopital développés a
I'occasion d'Oncolink pour ouvrir les essais a l'officine.

co
® mk‘o

Theérapies Orales

yAslolG|SUR ONCOLINK

Oncolinkestune plateforme numérique développée pour
structurer et fluidifier les parcours d’inclusion dans les
essais cliniques en oncologie. En favorisant I'interopéra-
bilité entre les acteurs hospitaliers et les professionnels

de ville, elle renforce la coordination médico-phar-
maceutique et ouvre de nouvelles perspectives pour
associer les officines a la recherche clinique, notamment
via l'identification et le suivi de patients éligibles.

22| LyREC | le magazine #3

Par son action au sein du 3C Drome-Ardéche, Jean-
Eudes Mory contribue a structurer un maillage territorial
performant en oncologie, conforme aux exigences du
référentiel INCa. Lintégration des indicateurs qualité
(RCP, PPS, PPAC), I'ancrage des audits de parcours et
le soutien aux dispositifs innovants, illustrent une coor-
dination opérationnelle au service de la performance
clinique et de I'équité d'accés. A I'heure ou les critéres
d‘autorisation évoluent, le réle des 3C s'étend désormais
a la valorisation de I'activité de recherche, a la synergie
ville-hopital et a l'activation de nouveaux leviers nu-
mériques. Autant d’axes stratégiques pour anticiper les
mutations de la cancérologie et accompagner I'évolu-
tion des organisations.

Jean-EUDES MORY

Coordinateur 3C Drome Ardéche




I concLusion -

INTERVIEW

La recherche clinique en Ville ne se décreéte pas, elle
se construit. Et elle ne se construit pas seule. Elle
repose avant tout sur un socle essentiel, parfois
oublié : I'humain. David Bottigioli, directeur général
I'affirme. Chez LyREC, nous en sommes convaincus
depuis le début : c’est en mobilisant les profession-
nels qui soignent au quotidien, qui connaissent
leurs patients, leurs histoires, leurs doutes, que la
recherche clinique en Ville peut pleinement s’ou-
vrir. Une recherche qui s’ancre dans le réel, dans les
territoires, dans la relation médecin-patient, dans
I'acces aux soins pour tous.

Pensez-vous que les professionnels de santé de
Ville ont déja une pratique en recherche sans
méme le savoir ?

Oui ! Aujourd’hui, 8 professionnels de santé libéraux sur
10 ignorent qu'ils font déja de la recherche dans leur pra-
tique. Pourtant, ils sont les premiers a observer les effets
d'un traitement, a connaitre leurs patients, a adapter leurs
prises en charge... Leur expertise terrain est précieuse
dans une démarche d’innovation médicale.

Mais cette richesse reste trop souvent isolée, non valori-
sée, faute de structure ou de passerelle entre la pratique
quotidienne et la recherche clinique.

Comment LyREC propose d’accompagner les
professionnels de santé qui veulent s'impliquer
en recherche clinique ?

LyREC facilite I'accés a la recherche clinique pour les pro-
fessionnels de santé de Ville. Pour cela, nous avons choisi
une approche profondément humaine et collaborative.

Nous intervenons a travers plusieurs axes de partenariat
structurants:

Un accompagnement a l'investigation

Nous identifions les études cliniques adaptées a chaque
contexte, mettons en relation les professionnels avec les
promoteurs et accompagnons la mise en ceuvre des essais
dans les cabinets de Ville. Objectif : que chaque profes-
sionnel puisse devenir acteur d'un projet de recherche
sans étre noyé sous la charge administrative ou logistique.

Des formations sur mesure

De la découverte de la recherche clinique a des modules

plus techniques (statistiques, réglementation, bonnes
pratiques cliniques..), nous proposons des formations
adaptées aux besoins et disponibilités des profession-
nels. Parce que si on ne devient pas investigateur du jour
au lendemain, il est possible de le devenir sereinement et
facilement via un accompagnement adapté.

Un appui méthodologique

Vous avez une idée d'étude ou une question de terrain ?
Nous vous aidons a la formuler, a la structurer, a l'ins-
crire dans un protocole viable. Pour que vos observations
puissent devenir des données utiles a la communauté
scientifique.

La valorisation de la recherche en Ville

Parce que la recherche menée en cabinet mérite autant
de reconnaissance que celle réalisée a I'hdpital, nous ac-
compagnons les professionnels pour faire reconnaitre
leur contribution, que ce soit a travers des publications,
des communications scientifigues ou la reconnaissance
institutionnelle.

K-“‘_-
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Quelle est votre vision de la recherche clinique
du futur ?

Une recherche a visage humain, ancrée dans le réel | La
recherche clinique ne peut plus rester cantonnée aux
centres hospitaliers. Les défis de santé publique sont trop
nombreux, trop pressants. Il est aujourd’hui indispensable
de décloisonner, de rapprocher la recherche des territoires
et de leurs spécificités, des lieux de vie et de consulta-
tions des patients.

Et cela suppose de créer des ponts solides entre Ville
et Hopital. De renforcer la coordination, le dialogue, la
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confiance. LyREC ceuvre chaque jour a fluidifier ces pas-
serelles, pour que les projets s'enrichissent des deux
mondes.

Dans une ére de technologie et d’'innovation, vous
pronez I'humain comme clé de voiite de la re-
cherche de demain ?

Oui ! Méme si l'un ne va pas sans l'autre. Il serait dommage
et contreproductif de ne pas exploiter les outils innovants
dont nous disposons aujourd’hui. Mais gardons en téte que
I'ouverture de la recherche clinique en Ville n'est pas un
effet de mode. C'est une nécessité, un levier pour accélé-
rer I'innovation tout en respectant les spécificités locales
et les parcours de soins réels.

L'Echo
des Libéraux

Et cette ouverture ne pourra se faire sans écouter,
former, accompagner et valoriser les humains qui
la rendent possible.

Chez LyREC, nous croyons a une recherche qui parle le
langage du terrain. Qui s'appuie sur la relation humaine.
Et qui avance avec ceux qui soignent.

ENSEMBLE, FAISONS DE LA RECHERCHE CLINIQUE
UN VERITABLE PROJET DE TERRITOIRE, PORTE PAR
L'HUMAIN, POUR L'HUMAIN.

David BOTTIGIOLI
Directeur général LyREC

6 POSSIBILITES DE VOUS IMPLIQUER EN RECHERCHE CLINIQUE

%

» —
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Utiliser vos données terrain
existantes

5 conlrainte supplémentaire

=» Vous étes indemnisé et vous tissez
le lien Ville-Hbpital.

T
' )
Ja ik LIE L) _
Choisir d’ouvrir dans votre
cabinet de Ville un “mini”
CIC (Centre d’Investigation
Clinique)
=» \ous créez une activité lucrative,
vous diversifiez votre activité,

vous ouvrez pleinement la
recherche en Ville.
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Recueillir des données
sur des traitements ou
des pratiques

en condi eelles et précises.

=» Vous exploitez positivement votre
activité quotidienne et vous étes
indemnise.

Participer a I'élaboration
de protocole d’études
cliniques

en mettan

Participer a 'adressage
de volontaires sains ou
de patients malades

de maniere contractualisée.

=» Vous étes indemnise et vous
renforcez le lien Ville-Hopital.

Se familiariser et se former
a la recherche clinique

(Bonnes Fr.
=» \Vous approchez la recherche

clinique pour, peut-étre,lintégrer a
vos activites de Ville.
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