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Requalification des bases de données et 

biothèque du CRMW :  

2 démarches 



Mise en conformité et requalification pour ajout de la 

finalité Recherche : 2 Démarches sont nécessaires 

• 1 démarche Rétrospective 

- Concerne les données et les échantillons biologiques déjà 

collectées dans le cadre du CRMW 

- Pour l’ajout de la finalité « recherche » 

 

• 1 démarche Prospective 

- Concerne la collecte des futures données et échantillons 

biologiques dans le cadre du CRMW 

- Pour le soin et la recherche 

 

3 



La Démarche Rétrospective         1/4 

• Réunion avec la DRI de Lille et le DPO (Data Protection Officer) le 4 mars 

2019, mise en place de la démarche suivante: 

 Lettre d’information au CPP régional (Lille) pour demande de   

requalification d’échantillons biologiques  

 

• Dossier à constituer: 

 Courrier administratif 

 Lettre justificative de la recherche, type d’échantillons, nombre de 

patients concernés, la période 

 Liste des centres impliqués 

 La lettre d’information 

On y parle d’  « Etablissement responsable » et de « participants à la recherche 

clinique » 
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 Procédure à décrire pour le CPP: modalités d’information des patients ✅ 

 Copie de la demande CODECOH  ✅ 

 Attestation de déclaration d’un traitement informatique finalité « soins et 

recherche » ✅ 

 

 1 consentement à refaire signer pour les caractéristiques génétiques à finalité 

recherche  

 1 formulaire de non-opposition pour les autres échantillons (plasma) 

 Demande de dérogation pour l’utilisation des échantillons biologiques et des 

données des patients perdus de vue et décédés 
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La Démarche Rétrospective         2/4 



La Démarche Rétrospective         3/4 

• Chaque responsable de centre va recevoir par lettre recommandée 

- 1 lettre explicative : responsabilité d’information de leurs patients de 

l’ajout de la finalité « recherche », de « reconsentement »  pour les 

caractéristiques génétiques et de recueil des oppositions  

- La nouvelle lettre d’information, le nouveau consentement 

« génétique » et le formulaire de non-opposition 

- La liste des patients inclus dans le CRMW 

 

• Il est demandé de: 

- Faxer la liste des patients inclus après avoir désigné les patients 

perdus de vue ou décédés 

- Informer tous les patients inclus et recueillir le nouveau consentement 

« génétique » et la non-opposition (à mentionner dans le dossier 

médical) 
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Procédure décrite au CPP 



La Démarche Rétrospective         4/4 

 

- Informer le CRMW en cas d’opposition à l’utilisation des échantillons 

(autres que « génétiques ») et des données à des fins de recherche 

par vos patients 

 au delà d’un délai raisonnable (par ex : 3 semaines à compter de la 

délivrance de l’information), le patient est considéré comme ne s’opposant 

pas à sa participation à la recherche. 

 Toutefois, un patient a le droit de s’y opposer à tout moment conformément 

à la Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et 

aux libertés 

 

- Envoyer au CRMW une copie des consentements « génétiques » 

recueillis 

 Aucune recherche en « caractéristiques génétiques » ne peut être menée 

sans consentement 
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La Démarche Prospective 

 Dépôt au CPP (cette fois par « tirage au sort ») d’un projet en 

catégorie 3 (« Recherches non interventionnelles »)  

• Lettre d’information à peine différente (notion de Promoteur et non 

plus d’  « Etablissement responsable ») 

• Consentement pour « participants à la recherche impliquant la 

personne humaine » 
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Et dans le même temps… 

Mise à jour des formulaires d’inclusion 

• Mise à jour des critères de sélection 

• Plus de précision dans les examens biologiques demandés (accent sur le 

groupe sanguin, précision sur la mesure de l’activité du Willebrand) 

• Rappel plus marqué sur l’arbre généalogique 

• Proposition d’envoi électronique sécurisé 

• Corrections diverses 
 

 

9 










