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	Impact de la crise COVID

sur la prise en charge de patients

relevant de la recherche clinique

en cancérologie/hématologie
EQUIPE DE RECHERCHE CLINIQUE


Le Pôle Régional de Cancérologie de Bretagne et l’ARS BRETAGNE ont souhaité initier une étude afin d’évaluer l’impact de l’épidémie de la COVID 19 sur la prise en charge des patients relevant de la RECHERCHE CLINIQUE EN CANCEROLOGIE ET EN HEMATOLOGIE.

Nous avons décidé de nous associer à cette étude et pour cela nous avons besoin de votre précieuse collaboration…

Nous vous remercions donc de bien vouloir prendre 5 minutes pour répondre, de façon totalement anonyme, à ces quelques questions.
Votre N° de département : ……
Nom de l’établissement dans lequel vous exercez : 

Il s’agit d’un : 
( CHU
( CH
( CHP
( CRLCC
( ESPIC
( Autre (préciser) : 

Il s’agit d’un établissement : 
( Public
( Privé 
( Autre (préciser) : 

Vous exercez en tant que : 
( Directeur de recherche clinique DRC
( Directeur de recherche clinique CIC 

( ARC
( TEC
( IRC
( Chef de projet
( Autre (préciser) : 

Votre ancienneté dans votre profession : 
( 0-1 ans
( 1-2 ans
( 2-5 ans
( 5-10 ans
( >10 ans

1 - L’IMPACT SUR LES ESSAIS EN CANCEROLOGIE/HEMATOLOGIE

1-1 Pouvez-vous renseigner les chiffres suivants ? 
· Nombre d’essais ouverts dans votre centre en février 2020 : 

· Nombre d’essais suspendus après février 2020 (en lien avec la COVID-19) : 

1-2 Si des essais ont été suspendus, était-ce la décision (plusieurs réponses possibles) :

( De la coordination académique
( Du promoteur/laboratoire
( De votre structure

( De l’investigateur
( Autre (préciser) : 


1-3 Cela concernait des essais (plusieurs réponses possibles) :
( De phase I, nombre : 

( De phase II, nombre : 

( De phase III, nombre : 

1-4 Depuis le début de la pandémie, s’il y a eu persistance des inclusions, quel impact a eu la COVID sur le nombre de patients inclus dans votre centre selon vous ?
( Pas d’impact
( Peu d’impact
( Moyen impact
( Fort impact

1-5 Concernant l’arrêt des essais en oncologie/hématologie, y-a-t-il eu un impact plus important en fonction du type de pathologie ?
( Non
( Oui
( Ne sais pas
1-5-a Si oui, quelle(s) spécialité(s) (plusieurs réponses possibles) ? 
( Digestive
( Sénologie
( ORL
( Dermatologie
( Gynécologie

( Neurologie
( Pneumologie
( Hématologie
( Urologie

( Autre (préciser) : 

1-6 Pendant le 1er confinement (mars à mai 2020), y-a-t-il eu des mises en place d’essais dans votre centre ?
( Non
( Oui
( Ne sais pas
1-7 A la sortie du 1er confinement (11 mai 2020) et dans les semaines qui ont suivi, en termes de nombre d’inclusions des patients dans les essais, il y a eu :

( Un retour à la normale
( Une diminution des inclusions
( Pas de retour à la normale
( Une augmentation des inclusions
2 - ZOOM ESSAIS HEMATOLOGIQUES
2-1 Selon vous, la COVID-19 a-t-elle eu un impact notable sur les inclusions des patients dans les essais CAR-T cells ?
( Non, pas du tout
( Oui, un peu
( Oui, complètement
( Non concernés
( Ne sais pas

2-2 Selon vous, la COVID-19 a-t-elle eu un impact notable sur les essais thérapeutiques incluant une greffe ?
( Non, pas du tout
( Oui, un peu
( Oui, complètement
( Non concernés
( Ne sais pas
3 – L’IMPACT SUR VOS CONDITIONS DE TRAVAIL
3-1 Y a-t-il eu un impact sur les retours de monitoring dans votre centre ?
( Non
( Oui
( Ne sais pas
3-1-a Si oui, cela concernait (plusieurs réponses possibles) :

( Les essais institutionnels
( Les essais industriels
( Autre (préciser) : 

3- 2 Y a-t-il eu mise en place de procédures dégradées depuis le 1er confinement (avril-mai 2020) (ex : MEP à distance, restriction sur monitoring….) :

( Non
( Oui
( Ne sais pas
3-2-a Si oui, par :
( Votre établissement
( la société savante institutionnelle
( le sponsor industriel
( Autre (préciser) : 

3-3 Avez-vous été amené à travailler en Télétravail ?
( Non
( Oui
Si oui, à quel pourcentage de temps hebdomadaire maximal ?
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4 – L’IMPACT SUR LES PATIENTS
4-1 Avez-vous constaté une réticence liée à la pandémie des patients à intégrer les essais thérapeutiques ?

AUCUN CHANGEMENT 








 FORTE RETICENCE
4-2 Avez-vous rencontré des retraits de consentement éclairé de patients liés à cette pandémie ?
( Non
( Oui
( Ne sais pas
4-2-a Si oui, combien ? 

4-3 Avez-vous rencontré des difficultés de suivi de vos patients qui étaient inclus dans un essai au cours de cette pandémie ? 

( Non
( Oui
( Ne sais pas
4-3-a Si oui, liées (plusieurs réponses possibles) ?
( A une réticence du patient à venir à ses consultations face à la peur d’être atteint par la COVID 
( A une limitation des déplacements
( A l’organisation de votre service
( A un ou des patients COVID +

( A un ou des patients cas contact COVID
( Autre (préciser) : 

4-4 Avez-vous le sentiment que la diminution du nombre d’inclusions de patients depuis le début de l’épidémie a touché principalement les sujets âgés (65 ans et plus) ?
( Non, pas du tout
( Oui, un peu
( Oui, complètement

4-5 Selon vous, l’activité des essais cliniques a-t-elle été autant impactée par la pandémie lors du 2ème confinement (novembre 2020) ?

( Non, pas du tout
( Oui, un peu
( Oui, complètement

4-6 Avez-vous constaté un impact négatif sur la vision des patients à être inclus dans un essai en cancérologie/hématologie suite à la médiatisation de la recherche clinique et aux recommandations autour de la COVID-19 ?
( Non, pas du tout
( Oui, un peu
( Oui, complètement
( Je dirai plutôt un impact positif
5 - COMMENTAIRES
5-1 Quels aménagements autour des essais cliniques induits par la pandémie allez-vous conserver à la fin de la crise ?

5-2 Avez-vous des propositions d’optimisation, pour les futurs potentiels confinements, concernant l’organisation des essais cliniques en cancérologie/hématologie :

5-3 Vos commentaires / remarques :

Merci pour votre collaboration !!!!!

