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1 Préambule

1.1 Présentation du réseau CLIFESO

I LINB & dzyS LINBYASNB SELISNRA N DlSbeligsSaynpbealrkiBentres M n
investigateurs spécialisés damssessais de phase précoce en cancérologieFrance (CLIPP).

Cette labellisationattribuée sur des normes de qualité internationales trés strictes, a pour double
objectifde favoriser l'accés aux molécules innovantes pour les patients francais et derdame
meilleure visibilité internationale a la recherche clinique
Dans ce contextdes3 CLIPP du Grand Saiiest(L'Institut Bergonié a Bordeaux, I'Institut du Cancer
de Montpellier et I'Institut Claudius Regaud a Toulouse) ont souhaité mettre en place une démarche
commune, avec le soutien dtancéropdle GS@our :

1 Favoriser l'accés aux molécules innovantes poupdgients

1 Augmenter la capacité de sélection et d'inclusion de patients en particulier pour les

pathologies et/ou anomalies moléculaires rares
1 Faciliter la mise en place d'essais cliniques de phase précoce

Afin d'optimiser cette démarche de mutualisatiore réseau des centres de phases précoces s'appuie
sur:

1 Uncomité de pilotage médicescientifigue :JanPierre Delord (ICR/IUCT,
Toulouse)Antoine Italiano (Institut Bergonié€, Bordeaux)t Diego Tosi(ICM, Montpelliey

1 Unsystéme d'information spécifiquet sécurisépour optimiser la sélection de patients grace
a une base de dmées dé'patients en attente tin essai de phase précoce" en lien avec une
base de données "essais de phase précoaedc:

>> h liste des essais cliniques de phase précoces dadSQen acces libre

>> |a possibilité pour les oncologuee créer une fiche patienét de latransmettre a l'un
des 3CLIPRIu GSO (L'Institut Bergoni@ Bordeauxl'Institut du Cancer de
Montpellieret I'Institut Claudius RegaudUCTa Toulouse),

Cette démarche de mutualisation a obtelu soutien de plusieurs partenairesndustriels:

m ( V) Bayer HealthCare %Igcnc Kline < MfSJD“ SANOF' J
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http://www.bergonie.org/
http://www.icm.unicancer.fr/fr
http://www.icm.unicancer.fr/fr
http://www.iuct-oncopole.fr/

1.2 Présentation de la base CLHFSO

1.2.1 Fonctionnalités
1 Reéférencement des essais cliniques de phases précoces dans le GSO en Cancérologie
1T Sélection de patients en |iste d’  attente pour
1 Moteur de recherche et Alertes automatiques

1.2.2 Accés
1 Interface Web
1T Accés réservé aux CLI PP pour |l a consultation
9 Acceés public pour la consultation de la liste des essais de phase précoce
9 Acceés possible pour les oncologues pousisane « fiche patient »
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2 Tutoriel

2.1 Accéderall LJ 3S RQlI O0OdzSAf RS fI ©

https://portail. mediware.fr/Apps/WebObjects/MOClipp

C Réseau (\ L
Phases Précoces 7’ o Canceropole
GSO >4 c

Grand Sud-Oues

Réseau des Centres Labellisés par I'IlNCa de Phase Précoce (CLIPP) du Cancéropéle Grand Sud-Ouest

Poitiers
L]

(7, a pour objectif de faciliter la sélection de patients pour des essais de phase précoce ainsi que permettre Facels sux molécules st traitemants
2 innovants.
Limoges
L]

1, donne accits & la liste des essais cliniques de phase précoce dans le Grand Sud-Ovest

Bordeaux Ao public
INSTITUT 3 Accéder & lo liste des essois clinigues de phase précoc
[ 2 S -

: L]
Toulouse

Le Cancéroy péle GSO répond & vos questions ‘Contact

Deuxcas de figurese présentent

a. Vous ne disposez pas encore de compte a la base QcfP&dessous)

b. Vous disposez déj a d’'Pumpodervopstiacpags) | a

2.1.1 Vous ne disposez pas encore de compte a la base CLIPP, vous devez effectuer une
RSYI YRS Rd&Ivdbépiermierd cdndkion

b as

>>Cliquezsur R SYl YRS RQARSYUGATFAIL Y

Accés réservé aux professionnels
Professionnels des centre CLIPP &
Oncologues de l'inter-région

Demande d'identifiant .
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ESSAIS CLINIQUES DE PHASE PRECOCE EN CANCEROLOGIE DU GRAND SUD-OUEST

Vous ne possédez pas de compte d'aceés é la base de CLIPP GSO.

Si vous voulez effectuer une demande de compte d'accés, veuillez d'abord lire l'introduction du
CLIPP GSO.

L'IN ca a labellisé 16 ce ntres investigateurs spécialisés dans les essais de phase précoce en cancé rologie en France (CLIPP)

Les3 CLIPP du Grand Sud-Quest (|'Institut Berzonié & Bordeaus, [Institut du Cancer de Montpellier et I'Institut Claudius
Regaud & Toulouse ) ont décidé de mettre en place une démarche commune, avec le soutien du Cancéropdke Grand Sud-
Ouest, pour favoriser ['accés aux molécules innovantes pour les patients et augmenter leur capacité de sélection et
d'inclusion de patientsen particulier pour les pathologies et/ou anomalies moléculaires rares.

A cet effet, le Réseau des Centres de Phases Précoces du GSO s'appuie sur un systéme dinformation spécifique et
sécurisé constitué d'une base de données de «patients en attente d'un essai de phase précoce» en lien avec une base de
données «essais de phase précocex». L'objectif étant de trouver le(s) e ssai(s) cliniques de phase précoce correspondant au
mieux aux specificités de la maladie des patients de I'inter-ré gion.

Avec un compte d'accés, vous pouvez

* Accéder ala liste des essas de phase précoce
* Proposer un patient & 'un des 3 CLIPP du GSO en créant une fiche patient, soit via le DCC (aprés activation de votre
compte sur demande), soit directement sur le site de la base CLIPP G5O a partir d'un identifiant et mot de passe

Pour effectuer votre demande d'accés a la base de CLIPP GSO, remplissez le formulaire en cliquant sur le bouton "Remplir
le formulaire”.

Rempiir le formulaire

>> Cliquer sur Remplir le formulaire»

>>L e formulaire suivant@ F¥TA OK S

M.0. Essais Cliniques est une application protégée.

Vous pouvez utiliser le formulaire ci-dessous afin de demander un accés 3 I'administrateur e I'application.

Cet accés vous permettra d enregistrer de nouvelles fiches patient non identfiantes dans I'application qui devront ensuite étre validées par un membre de I'équipe CLIPP.
En cas de difficultés, contactez le Cancéropéle Grand Sud Ouest au 05 82 95 13 98.

Titre * -
Nom *
Prénom *
Spécialité * -
Code RPPS *
Exerce en libéral * i
Etablissement * &
Email *
Téléphone
Fax

Rue *
Adresse * o=

Code postal *

ville *
Spécifier votre demande

2

Fait 4 le [06/02/2017

>>Compléter le formulairgpuis valider la demande
>> A noter.
- les items avec un astérisque rougent des items obligatoires
- Pour | " établissement, en cl i quanttouves wtre | a
établissement en saisissant une partie du ndm votre établissement dans la recherche

‘Raison sociale’ ( CH e, la vild devotrecttaldissement dans)la o u
recherche “Ville’.
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>Une fois votre demande v ablousdtereez éhademaniece messgage S U
par email:

Votre demande d'accés a bien été envoyée et vous devez ensuite :

1. Imprimez la charte des utilisateurs (lien pour |a charte).

2. Signez la charte et expédiez-la au Cancéropdle GSO a |'adresse suivante :
|A I'attention d’Alexandra Nicou

|Cancéropdle GSO

5 av.Iréne Joliot-Curie

31100 Toulouse

3. Le réseau vous fera parvenir par retour de courrier vos codes d'acces dés réception de votre
charte

=

>> Télécharger la charte utilisateuen cliquant sur le lien contenu dans ce messatgesigner et la
transmettre par email et courrier (original) au Cancéropble G&0GiIr adresse eilessus)

>>Une fois la charte signés recue par le Cancéropble GSO, vous receviezacces a la base Q.IP
GSO par un email :
- Un premier email qui vous indiqueratve identifiant
- Un deuxieme email qui vous indiguera votre mot de passe, qui sera a changer lors de votre
premiere connexion

Codes d'accés au Systéme d'Information du Réseau des Phases Précoces du GSO

A Alexandra NICOU
PrNICOU ALEXANDRA

Suite a votre demande d'accés au Systéme d'Information du Réseau des Phases Précoces du Grand Sud-Ouest (GSO), vous trouverez ci-dessous les modalités de connexion.
L'accés se fait directement sur le site

Vos codes personnels de connexion sont :
Identifiant : NICOUQ3
A noter - Vous recevrez votre mot de passe dans un avtre email et le mot de passe doit &tre changé dés votre 1ére connexion. Vous serez guidé par le logiciel.

A partir de ces codes d'accés, vous aurez la possibilité de proposer un patient a 'un des 3 centres CLIPP du Réseau des Phases Précoces du GSO.
Nous vous demanderons & chaque enregistrement de fiche patient de bien noter le < b>numeéro d'identification de la fiche dans la table d'identification (a télécharger sur le site dans le menu a gaoche).
Comme cela était précisé dans la charte utilisateur -

1. Tl est obligatoire d'informer le patient et de s'assurer de la signature du consentement avant toute inscription dans le Systéme d'Information (a télécharger sur le site dans le menu & gauche),

2. Tlest nécessaire que les informations disponibles pour le patient soient suffisantes pour compléter une fiche patient dans le Systéme d'Information,

3. En cas de besoin, pour la vérification des critéres d'inclusion et de non-inclusion avant toute convocation d'un patient dans le centre CLIPP participant a l'essai sélectionné, il pourra vous étre
demandé€ de donner les informations complémentaires nécessaires.

Vous pouvez télécharger des documents importants comme la notice d'information et de consentement en vous connectant avec I'1dentifiant et 1 e mot de passe requs en cliquant ICL

Support utilisateurs - Société Mediware

mo_support@mediware fr
Codes d'accés au Systéme d'Information du Réseau des Phases Précoces du GSO

A Alexandra NICOU

PrNICOU ALEXANDRA

Suite a votre demande d'accés au Systéme d'Information du Réseau des Phases Précoces du Grand Sud-Ouest (GSO), vous trouverez ci-dessous les modalités de connexion.
L'accés se fait directement sur le site

Vos codes personnels de connexion sont -
Mot de passe : MANAGERO02
A noter : Vous recevrez votre identifiant dans un autre email et le mot de passe doit étre changé dés votre 1ére connexion. Vous serez guidé par le logiciel

A partir de ces codes d'accés. vous aurez la possibilité de proposer un patient a 'un des 3 centres CLIPP du Réseau des Phases Précoces du GSO
Nous vous demanderons a chaque enregistrement de fiche patient de bien noter le numéro d'identification de la fiche dans la table d'identification (a télécharger sur le site dans le menu a gauche).
Comme cela était précisé dans la charte utilisateur -

1. Il est obligateire d'informer le patient et de s'assurer de la signature du consentement avant toute inscription dans le Systéme d'Information (a télécharger sur le site dans le menu a gauche),
2. Il est nécessaire que les inf disponibles pour le patient soient suffisantes pour compléter une fiche patient dans le Systéme d'Information,

3. En cas de besom, pour la vénfication des critéres d'inclusion et de non-inclusion avant toute convocation d'un patient dans le centre CLIPP participant a l'essai sélectionné, il pourra vous étre
demandé de donner les informations complémentaires nécessaires.

Vous pouvez télécharger des documents importants comme la notice d'information et de consentement en vous connectant avec l'identifiant et le mot de passe reus en cliquant ICL

Support utilisateurs - Société Mediware
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2.1.2 Vousdisposez@t RQdzy O2YLIiS £ fF o6F&asS /[Ltt
>>Cliguez suk Acces réservée :

Accés réservé aux professionnels
Professionnels des centre CLIPP &
Oncologues de ['inter-région

Demande d'ide ntifiant ‘

>>Saisir votre identifiant et mot de passgors de votre premiére connexion, il vous sera demandé
de changer votre mot de passe):

Identification de l'utilisateur

Par nom et mot de passe :

+ Saisissez vos coordonnées dans le tableau ci aprés,
« Cliquez le bouton "Connexion”, dans la colonne de drote :

Nom : EXTERNAL_REDAC_1 CGnnExiDn
——
i o)

Changer le mot de passe

>>La page suivante s’ ouvre

&« C | ® medicalmediware.fr/Apps/WebObjects/MOECli.woa/1/wo/XzRX5wHHQ2zRXDLszXRI8w/1.1.1 T

ESSAIS CLINIQUES DE PHASE PRECOCE EN CANCEROLOGIE (VERSION TEST)

herche defiches d' is clini

Nouvelle fiche patient

Rechercher une fiche patient

Documents a télécharger Pour accéder aux essais du Systéme d'Information correspondant  des caractéristiques précises d'un patient, nous vous invitons 2 utiliser le moteur de
recherche ci-dessous.
Déconnexion
e Y
Cacher le menu
Type de tumeurs Hématologie || Tumeurs solides [/

Pour pouvoir cocher plusieurs indications, cocher cette

case: U
Reseau Organe @ indifférent v
Phases Précoces P
Sous-catégorie @ Indifférent v
Histopathologie /A pathologie e
Bordeaux o Indifférent v
Institut Bergonlé (CLCC)
- e Hors traitement néo-adjuvant ou
- i adjuvant, combien de lignes mon o0 10 20 3y 41 >4
insitut régional d Cancer
de Montpeiler [CLCC) patient a-t-il regu? @
o Toulouse

sttt Claucsuss Regaud {C1LCO Age—————————Date de naissance @
Age ou date de naissance ’7 ’7 g3

Réinitialiser la recherche Recherche avancée W Lancer la recherche
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>> Pourréer une fiche patientcliquez sur Nouvelléche patient.

LISTE D'ATTENTE PATIENTS POUR LES PHASES PRECOCES DANS LE GRAND SUD-OUEST

< Nouvellefiche patient ’
ECNerchEr UNENCNE panent

Documents  télécharger

Déclarer ici un patient candidat pour un essai précoce. Merci de renseigner le maximum d'informations eonnues.

Déconnexion Les Informations marquées par un * sont obligatoires.
En positionnant le peinteur sur les ® vous ferez apparaitre des aides plés ires au pli €.
Cacher le menu
Information fiche
Création Meodification Archivage
Auteur MOECLI_EXTERNAL _REDACTOR
Reéseau Consentement éclairé recueilli
Phases Précoces
Mon patient a signé la Notice . . N .
, dinformation spécifique 3 cette oui Non 2\ NO!.V‘, les ::;mps s}u\va!ms‘ ne po}.irrl:v{nt pas étre saisis
[Eee Hardase e S AR liguer ici pour télécharger!a nate d e
Institut Berganie (CLEC)
’I Montpellier
nsttut rég ionai da Cancer : " . PR, .
i prerhes. i Mon Patient a un Indice d*e 0e ie > e je 10 Si suﬂperleu‘r:az, les champs suivants ne pourront
e Toulouse performance OMS de @ pas étre saisis
nsitur Clauciuns Regaud (CLCC)
Identification du patient
Code postal
En attente d'un essai ¥ Sorti de la liste d'attente
Statut @
-] (-]
Sexe *

>>[ S F2NNdz I ANB RS &FA&AS RQdzy y2dz@SI| dz LI G:ASy G LE

Les astérisques rougc ~ correspondent aux champs obligatoires

En positionnant le pointes ur | es poi nt 7] d), vious ferez appagitet des aides(
complémentaires au remplissage

Attention : la fiche patient est «won identifianten @ | vy Yy dzZYSNER RQARSYUGATA
des que le fiche sera sauvegardée ou validée.

>>Une table de correspondance est a votre dispositiorafd Documents a télécharger, voir p11)

FFAY RS O2yaSNBSNI fF O2NNBaLRyRIyOS SyiNB OS ydzy
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2.2 Remplir une fiche patient

LISTE D'ATTENTE PATIENTS POUR LES PHASES PRECOCES DANS LE GRAND SUD-QUEST
Documents a télécharger
Déconnexion

Cacher le menu

Déclarer ici un patient candidat pour un essai précace. Merei de igner le maxi d' jons connues.
Les Informations marquées par un * sont obligatoires.
En positionnant le pointeur sur les @ vous ferez apparaitre des aides Ié ires au

Réseau
Phases Precoces

Création Modification Archivage
s MOECLI_EXTERNAL_REDACTOR
) Bordeaux = =
Institut Bergonks CLCC) Consentement éclairé recueilli

& M i

- . ”"“"’i & Mon patient a signé la Notice e L _— .
_ e Mamipeiies CLE0) d'information s pécifique  cette Oui Non p o el hores o man "

&, i T ( liquer ici pour téléchorgerla note. e )

IS s R (CLCO

Mon Patient a un Indice de

i Sy 0e 10 20 30 40 Si supérieur 3 2, les champs suivants ne pourront pas étre saisis

Code postal 12000

= tnatlente a un essai ¥ Sorti de Iz liste d'attente
Statut

Sexe * Féminin

Lescripuon de |a patnologie

Type de tumeurs * Hématologie Tumeurs solides

Pour pou

1er plusieurs indications, cocher cette case :
Organe * Grande spécialité Sous catégorie @

Incannu v v

nnnnnn v

Métastatique @
La maladie de mon patient est * X

Localement avancée @

Profils moléculaires recherchés

Mon patient a-t-il une ou plusieurs | pe de soécificité molécuiaire Nom de la soécificité molécuiaie = i @ Inan @ «

x Les items «ode postab, «Sexe» et «Date de naissance sont implémentés
automatiquement.

- La date de naissance du patient dans la fiche patient comprendiguement le mois et
| > année.

% Afin de saisir une fiche patient, il est impératif :

- deCocherlacaseOUl»pour | a Not i e decahsentemergatémdechargeioen
cliguant sur le lien >> voir lien eadréen vert)

gue | OMS du patient soit inférieur ou

-
(]
QD

Sans ces 2 critéres, les champs suivants ne pourpastétre compléés

% Lorsque que les données obligatoires ne sont pas ctétées, lemessaged dzA @ yi a4 QlF ¥ F.
indiquant les données manquantes

Attention

Champ manquant

Le champ "Famille d'organe"” n'est pas
renseigné

x Enbasdelafiche patient > compl éter | ' ensemble des coordo
patient:
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( Ex: Taxanes, ... ) @

Etablissement du patient

Mom* MOECLI_EXTERMAL_REDY

Médecin en charge du patient @ Téléphone
Mail*

Sélectionner un centre CLPP puis
cliquer sur envoyer pour transmettre Q
la fiche au centre sélectionné. @

% Une fois votre fiche complétée, vous avez la possibitie:

>> Avant de sélectionner un centre CLIPP pour transmettre votre fiche, vous avez la possibilité de
sauvegarder (voir bouton rouge, en bas a droite)

2/ Finaliser et envoyer votre demand

>> Poutransmettrevotre fichea un centre CLIPP

......

Sélectionner un centre CLIFP puis
cliquer sur envoyer pour transmettre
la fiche au centre sélectionné. @

En diquant sur la loupeles 3 centres CLIRIR Grand Suduests ' af f:i chent

nstitut Bersonié (Bordeaux] 229 Cours de |'Arsonne, 33076 Bordeaux
nstitut Claudius Regaud (Toulouse IUCT Oncopole, 1 avenue Iréne Joliot-Curie, 31059 Toulouse
nstitut régional du Cancer de Montpellier 208 Avenue des Apacthicaires, 32298 Montpellier

>>Sélectionner un des 3 centres CLJPRis cliquer sur kinaliser et envoyer votre demande.

>>lemessagels vant s’ affiche

La fiche patient n"90000000514072 a bien été transmise au centre CLIPP de CH
D'ALBI qui pourra étre amené & vous contacter pour un complément
d'information au sujet de ce patient.

Je suis informé que les autres CLIPP du réseau (Bordeaux, Toulouse et
Monptellier) vont prendre connaissance de I'existence de ce patient potentiel.

Merci de conserver le numéro d'identification afin de connaitre la

corresg lance avec l'identité de votre patient ou vous référer 3 laliste des
patients transmis sur le site du DCC (si la fiche a été eréée par cet accés).
(Table de Correspondance disponible dans le menu & gauche dans la rubrique
"Documents & télécharger").

Vous avez |a possibilité d'imprimer cette fiche. Merci de la conserver avec la
Notice d'Information et le consentement signé.

Une réponse sur les essais potentiellement compatibles avec votre patient
vous sera faite rapidement. 5i la réponse était favorable, il faudra envisager un
rendez vous avec un oncologue du centre CLIPP de CH D'ALBI. Un email de
confirmation vient de vous &tre envoyé.

>> Vous avez | a possib@dliitguear isnprilmeirmpnri macthe)
>>Une table de correspondance est a votre disposition (dans Documents a télécharger, voir p11)
afin de conserver la correspondance entienumérode la fichecréé&S i t QARSYGAGS RS @7
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2.3 Liste des patients pour lesquelsvous avezcréé une fiche patient sur la
base CLIPP GSOQable de correspondance

>> Afin deconserverla liste des patients pour lesquels vous avez créé une fiche patsemtla base

CLIPP GSé de conservetaO2 NNB & LR2 YRl yOS Sy i NB desSichgsdrsessi?2 RQAR
fidentité de vos patients une table de correspondance est mise a disposition dans les documents a
télécharger (voir edessous).

ESSAIS CLINIQUES DE PHASE PRECOCE EN CANCEROLOGIE (

Recherche defiches d'essais clinigues

Nouvellefiche patient

jent
GSO vous fournit les documents suivants et vous pouvez les télécharger en PDF en cliquant sur les documents.
Documents a télécharger

, - * Charte utilisateur
Déconnexion

Cacher le menu ‘ * Table de correspondance ’

* Notice d'information et de consentement

* Formulaire Patient
Reéseau
Phases Préecoces

>>Table de correspondance

CENTRE :
1
FICHE PATIENT Médecin en charge du patient Contact CLIPP
2
I PATIENT
N° identification codée
. HORS CLIPP CLIPP ARC
3 du patient
. date de N°® de dossier |Date d'inscription e in , , .
Nom Prénom Définitif Nom/Prénom Nom/Prénom Nom/Prénom

naissance médical CLIPP

2.4 Documents disponibles en télechargement

>>Dans les documents a téléchargdes documents suivants sont également mis a disposition
- La notice d’information patient et décheconsent
- Un Formulaire Patient,duontof mohaei patdeatde :
- La charte utilisateur, a signer par tout utilisateur avant la premiére connexion
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Réseau
Phases Précoces
QSO




