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Mise en conformité et requalification pour ajout de la
finalité Recherche : 2 Démarches sont nécessaires

« 1 déemarche Rétrospective

- Concerne les données et les echantillons biologiques déja
collectées dans le cadre du CRMW

- Pour I'ajout de la finalité « recherche »

« 1 demarche Prospective

- Concerne la collecte des futures données et échantillons
biologiques dans le cadre du CRMW

- Pour le soin et larecherche



La Démarche Retrospective 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 a constituer:

v" Courrier administratif

v' Lettre justificative de la recherche, type d’échantillons, nombre de
patients concernes, la période

v’ Liste des centres impliqués

v' La lettre d’information

» Onyparled « Etablissement responsable » et de « participants a la recherche
clinique »



La Démarche Retrospective 214

v' Procédure a décrire pour le CPP: modalités d’information des patients [
v' Copie de la demande CODECOH [

v' Attestation de déclaration d’un traitement informatique finalité « soins et
recherche » [

/\/ 1 consentement a refaire signer pour les caractéristiques génétiques a finalité\
recherche

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

v' Demande de dérogation pour l'utilisation des échantillons biologiques et des
\_ données des patients perdus de vue et décédeés Yy,

CMW 5



La Démarche Retrospective 3/4

« Chaque responsable de centre va recevoir par lettre recommandée

- 1 lettre explicative : responsabilité d’'information de leurs patients de
I'ajout de la finalité « recherche », de « reconsentement » pour les
caractéristigues genétiques 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

* || est demandé de:

- Faxer la liste des patients inclus apres avoir désigné les patients
perdus de vue ou décédés

- Informer tous les patients inclus et recueillir le nouveau consentement
« génétique » et la non-opposition (a mentionner dans le dossier
meédical)



La Démarche Retrospective 414

- Informer le CRMW en cas d'opposition a l'utilisation des échantillons
(autres que « genétiques ») et des données a des fins de recherche
par vos patients
» au dela d'un délai raisonnable (par ex : 3 semaines a compter de la

délivrance de I'information), le patient est considéré comme ne s’opposant
pas a sa participation a la recherche.

» Toutefois, un patient a le droit de s’y opposer a tout moment conformément
a la Loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et
aux libertés

- Envoyer au CRMW une copie des consentements « génétiques »
recueillis

» Aucune recherche en « caractéristiques généetiques » ne peut étre menée
sans consentement



La Démarche Prospective

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

catégorie 3 (« Recherches non interventionnelles »)

« Lettre d’'information a peine différente (notion de Promoteur et non

plus d’ « Etablissement responsable »)

« Consentement pour « participants a la recherche impliquant la

personne humaine »



Et dans le méme temps...
Mise a jour des formulaires d’inclusion

* Mise a jour des criteres 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 I'arbre généalogique
* Proposition d’envoi électronique sécurisé
 Corrections diverses
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CENTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND Wl 1

Critéres d'inclusion des patients dans la cohorte du
Centre de Référence de la maladie de Willebrand

Forme Constituticnnelle

Les patients susceptibles d'étre inclus doivent awoir les coroctéristigues biclogiques
suivantes (au moins 2 déterminations a 2 dates différentes) -

TYPE3:
F WWF-Az et VWF:Activite « 5%

TYPE2 -
* Tout patient svec un ratio VWF-Rctivies VWE Mg 0.7
* Tout patient avec un ratio VIWF-CBAWF-Ag < 0,7

W

Thrombopenie inexpliguee etfou un test RIPA positif aun faibles concentrations de
ristocetine [«0.8mg/ml) {suspicion d'un type ZB)
¥ Tout patient avec un ratic FYIIECAMWF-Az « 0.5 ET un VWF -FVIIIE tres diminue ou N
|suspicion d'un e 2M).
TYPEL:

F  WWF-Ag S 0% [en "absence des critéres precedents)

Bemargues :

1. Les patients doivent tre studies de preference en-dehors d'un syndrome inflammatoire, du
past-partum, de |z periode néo natale, etc.. Les bilans realises en cours de grossesse sont
ininterpret ables.

2. ¥pssurer de Pobsence de towte couse de syndrome de Willsbrand acquis |par

electrophorése des proteines seériques, bilan cardio-vasculaire etc__|

Werzion £
L Tromie |

CIMW

Formulaire de demande 4 odresser

por Fax au 03 20 44 42 64 ou par mail CRMW.LILLEEchru-lille fr par méthods cryptée (description poge n'6)

PATIENT DEMANDEUR

FAMILLE : HOM :

Hom de naissance - Service :

Mom dusage : Adresse

Prenom : Telzphons :

Date de naissanoe : FaE :

Sexe: M O FO E-mail :

1/Prtient inclus dans be reseau FranceCoag: oui O nom O [

2/ Indigquer 5'il existe un lien de parents svec un patient 8B indus par e AW 2 oui O om0
= o, MO S e e FTERT T e

Joindre impérgtivement wn arbre généniogigus 3 ce formuizire de demonde.
RENSEIGNEMENTS BIOLOGIQUES INDISPENSABLES : Donner su minimum 2 determinations & 7 dates differentes

e I

PFA EPY [sac|

FFA ADF {sec)

Plaguettes |Gig/L)

PVIEEC [unfdl ou B

VIWF:-Ag [Ulidlou %)

VWF:Act |l o)

1) méthoge utilizant s fstoostine |[WWF:RCD ou VWFEPIDA]
O azregometrie O stomatises

2) methods sans ristoctine
O HemosIL VWF activity (VAF-an]
O Innowmnos [WWFGpink)

VWF-CB [IU/dl ou %]

WWF-ACE] VINF:AZ

WWF-E, VWFAg

Commentoires:

Agrégation plaquettaine &n présence de ristoostine (Test RIFA) Date -

\Concentration «0. meimi de dstocstine :
Aparation prasents 0
Agrégation shsents O

Comenitration 1-13 mg'mi:
Szresmtion preserte [
.!,;régutcr “spou realle O

[Etude b linkson VIAFFuill B ||:-au::

Limizon normake O Lizizon modenément diminuss 0 Lisizon trés diminuee T |Liai9mHuIle|:|

Etudie thes muttimiras du ViF (technique maison 0 technigue hydmsys ) Dt

Frofil normal O Ciminution des muftimeres de

haut poids mokscuiaire O

Dirminution des muRimenes de feut poids: Abzence de bandes
maoleculsire et des formes intermedisires T

Werlon €
Ll 20H

CENTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND Focznend 2%



cRMW

Autres résultats d'intérét disponibles pour le patient

Formulgire & sdresser par Fax au 03 20 44 42 64 ou par mail CEMW LILEEhry-fille fr par méthode cryptes

CENTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND

[desription page n"6)

Dacument 14

CENTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND

RESULTAT DE L'EPREUVE THERAPEUTIOUE A LA DDAVP (par woie V)

Fermulaire 8 adresser par Fax au 03 20 44 42 54 cu par mail CRMW.LILLEEchru-lille.fr par methode crypiee

[description page n*6)

DEMANDELUR

MO8 :
Service
Adresse
Talephone -
Fam -

E-miail -

5 Papreuve 10 pOT eNCOFE §69 il KT o8 10 damange o CrmOaisahion phinolypigue ot gemotypigue, i ast poasibk

PATIENT

BATIENT DEMANDEUR EAMILLE -
FAMILLE : NOM : Hom de naisssnce :
Nom de nEisssnce - SErvice Nn}m d'usage
Nom d'usage : Adresse Premom :
Prémom : Telephone : Date de naissance ©
Date de naissanoe : Fax : sexe: M O FO
Sexe: M O FO E-mail :

Date : Dt

Duosage du propeptide

Limison & la Gplb plasmatique

Limison & la Gplb plagquettaire

Oodrasser £@ FEsWiTt Sans LT second temps.

Les fests & FOCTIM somt & Sviter.

Pour =tre totslement informatits et parmettre en particulier d"analysar i ceimnce, les tests dofvent indure tous ks
temips indiques d-dessous [et non pas seulement celui su pic) ;

VWE:CB [IU/dl ou %)

Diste - AANT Faminute | 71 e T2 hwares P4 bauras
Eedmhur&e des prnté'nes :Eriqus apris la FIM de | aped la FIN de | senks la PN de | apeis a PR de
@ perfusion la perdusizn la perfusisn a perfusion
Biologie moléculaire du WIF, PFA EP1|z=c)
resultats anterieurs swentuellement
disponibles PFA ADP |s=c)
Plagquettes [Giga/L|
PYRIEC [Wd] ou %)
Autre: VWF:Ag (N/dl ou %)
VWF-ACt (U1l ous)
a 1) méthode utilisant ks ristoostine
usre [VAF RIC3 o WWF SGFIDR)
O Agrazometris
O aubomatize=
%) msthode mns ristocktine
Autre [ HemosiL VWA activity
(WWF:AD]
O rmeosmnce (WWWF GPIaM)
Commentaires

Commentsire

Werzion £
L Tromie |

5 memiuation au-cels (TE heunes, TE heurss._], Findiquer dens I dermisre oolonmns

Werzion &
L Rromie |

Dacumens 4/
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CEMTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND

ARBEE GENEALDGIOUE

DCacument 51

Rapporter un maximum de noms, prénoms meme en Fabsence d’antecedents hemorragigues connus

dans ka famille

Wermion &
L2 Lron]

CEMNTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND

‘Wous pouvez nous sdresser vos doouments par voie electronigue pluttt gue par fax, méme
nominatifs, sur 'hebergewr securise sur CHU de Lille, en respectant la procedure suivante.
Connectez-vous sur |'sdresse suivante :

hittpes-ff chutramsfert. chins-lille.frf et suivne les instrections.

En utilisant wotre adresse mail, vous pouvez déposer des fichiers jusqua 20Go.

Renseignez I'adresse CRAMW. LILLE @chru-ille fr comme destinataine de vos fichiers.

Cochez ka case & arypiage » des fichiers.

Adressez-nous dans un second temps sur notre boite mail le mot de passe afin de recuperer vos
fichiers.

Werzlen &
L lreniv |



T EL T s 1

Types d’échantillons 3 prélever et consignes d'envoi
[Les chentilons ne seront odresses qu'oprés reéponse positive o la demande d'etude)
Attention le circwit est différent des envois & classigues u, ne pas melanger envois CAMW =t gutres.
POUR L'ANALYSE PHENOTYPIQUE :
= Prelévement de sang veineus sur citrate trisodique 0,109 M [3,2%] (tubes bouchon bleu)
= Centrifugation dans les meilleurs delais : 2500 g, 15 min.
= Decantation du plasma en aliquots de 0,25 ml dans des microtubes « special congelation »,
etiquettes tapees i la machine portant :
- Mom de naissance, prenom, nom d'usage
- Date de naissance
- Date de prelévement [gui doit correspondre & 'une des 3 dates du formulaire de
demande dinclusion]
= Conservation : -30°C 3 -BI0FC avant emvoi
* Mombre d'aliquots requis : 10 x 0,25 ml {enfants < 5 ans - minimum 5 2 0,23 mlj

POUR 'ANALYSE GENOTYPIGUE -
= Prelevement de sang veineus sur EDTA {tubes bouchon violet, de preference plastique)
= Zx5mlfenfants 2x 25 mi]
= Etiguettes tapees 3 la machine portant :
-  Mom de naissance, pr\émm. nom d'usage
- Date de naissance
- Date de prelevemnsnt
= Conservation : - 20°C & -B0°C 1 mois maximum avant envoi

EMVOI -
= loindre obligatoirement la copie du consentement signe par le patient
= Les echantillons seront places dans un s=c plastigue (1 sac plastique par patient, sur lequel
wous soposerez Fetiguette jaunes CRMW » gui vous sura ete envoyee aprés ascoeptation de
Pindusion), &n rboglace dans un contsiner stanche tapisse par un materiau absorbant, et
I'ensemnble placé dans un emballage extérieur résistant, portant les noms et adresses du
laboratoire destinataire et de I'expediteur [Etiguette fournie par le CRMW), s=lon les normes
dafinias p-:rl":rr\e't'e-du 26,/11,71990 relatif au GBEA.
= Acheminement par le transporteur de votre choix, 3 vos frais, selon la réglementation en
vigueur concemant le transport des matigres dangereuses (arréte du 57121956 modifie par
les arrétes du 16/12/1957, du 27/2,/1998 et du 17/12/199E).
La veille de "expedition de wos echantillons, informer le CRNW par Fax [voir dooument 8/8) ou par
E-Mail
EMVOYER du lundi au mercredi pour une réception en heures cuvrables ou plus tard le jewdi et
en dehors des jours feries su :

CHU de Lill=
Centre de Biologiz Pathologie
Réception des Anahyses Extérieures
(Hematologi=-Hemostase-CRMY)
Ru= Paul Neyrac
9037 LILLE Cedex
Pour tout renseignemant, nous contocter: par Taldphone ou 03 20 44 48 91 ow par E-mail :
CRMW LILLE@chru-lilia fr

Warzloni £
elal 2003

CENTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DEWILLEBRAND Woczmnct T

B s B H s

PRESCRIFTION DE CARACTERISATION FHENOTYFIQUE ET GENOTYPIQUE D'UNE MALADIE DE WiLLEBRAND

Enwoi centralise des &chantillons sanguins & la plateforme biologique du :

CHU de Lille
Centre a Biclogis Pathologie
Fiseption des Anshyses Esterieures
Fue Faul Heyrac
55037 ULLE Cedew

(e document dait accompaogner chiigatoirement les chantilions et fe farmuigire signé de consentement

A fawer |a veille de envoi au 03 20 44 42 64 jou informer le CRMW de wotre envoi par Email -

CRMW LILLE @ chru-Fille.fr]
PRELEVEMENT :

Diate du prelévement - N T [ R TR [ U N T |

Diate o envoi du prelevement : I N N Ny I [ -

Nature - Plasma congele - nombre d echantillons: L3 |

Sang total congele - nombere d"echantillons : | W -

Concernant le patient : NOM DE NAISSANCE:

NOM D'USAGE ©
FRENOM :

ME(E] -

SENE

[ T —

hospitalize ou consultant dans le Service de -

et demande par be Docbeur § oo

Signature du medecin :

Les resultats des examens seront & adresser & |predses Fadresze] :

Warnion &
L [ ]

CEMTRE DE REFERENCE DE LA MALADIE DE WILLEERAND Moot 0



