LA PROCEDURE DE CONSULTATION
DU COMITE DE PATIENTS

Vous souhaitez soumettre une étude au Comité de patients?
Ce service est gratuit pour tous les promoteurs.

Comment procéder?

o III» Adressez aux coordinatrices du Comité les documents
suivants par e-mail :

- La(es) note(s) d’information et formulaire de
consentement, accompagné(s) du protocole
et du synopsis.
ou

- Le pré-projet/lettre d’intention.
ou

- Le document d’information sur les résultats
a destination des patients accompagné du
synopsis et de la lettre d’information.

Contacts: Marie Lanta (0153 5528 84)
Elodie Bégué (0153 5528 85)
e-mail: comiterelecture@ligue-cancer.net

9 |||» Les coordinatrices se chargent de contacter trois
membres du Comité et leur adressent les documents.

e |||» Le délai de relecture est déterminé en fonction de
vos impératifs et ne retarde pas le démarrage de vos
essais.

En moyenne, le délai entre I'envoi des documents et
le retour des relecteurs est de 15 jours.

0 III» Les relecteurs vous adressent directement en retour
leurs commentaires quel que soit le document soumis.

@ |II» La relecture par le Comité de patient est mentionnée
sur les documents soumis au CPP.

lIs consultent déja le Comité

Plus de 40 promoteurs académiques et industriels
soumettent leurs études cliniques au Comité de patients.

Patients information and informed consent forms

Draft trials and letters of intent

Trial results

All documents concerning clinical research aimed at patients

Endorsed by the ‘Plans Cancer’ and under
the aegis of the Ligue Nationale Contre le Cancer

INFO PROMOTEURS

COMITE DE PATIENTS
EN RECHERCHE CLINIQUE EN CANCEROLOGIE
DE LA LIGUE CONTRE LE CANCER

Essais cliniques

Relecture des notes d'information,
des pré-projets ou des lettres d'intention,
et des documents d’information patient

L'EXPERTISE
DE L'EXPERIENCE

Consulter le Comité de patients
de la Ligue contre le cancer

UN ATOUT POUR VOS ESSAIS

LA LI 8 UE
i
CONTRE LE CANCER



POUR QUELS DOCUMENTS

CONSULTER LE COMITE DE PATIENTS ? Les interventions BESE.

e Les notes d'information destinées aux patients

Pour chaque note d'information soumise au Comité de patients,
trois de ses membres procedent a une analyse sur le fond et sur la
forme de la note d'information patient, a partir de leur expérience
et d’une grille d’analyse spécifique. Le Comité vous fait part, ensuite,
de ses commentaires et suggestions.

Consultation sur les protocoles Avis
en cours d'élaboration / lettres patie

Cette relecture de vos notes d'information par d'mteriEy cone
le Comité de patients contribue a:
v améliorer la lisibilité, 'accessibilité et la clarté de M) Interventions possibles du Comité CPP: Comité d

I'information délivrée aux patients;
v faciliter la prise de décision des patients sollicités,
grace a la qualité de lI'information;

v/ gagner du 'Femps qans I'élaboration de vos LE COMITEI DE PATIE"’ITS:
documents d'information. PRESQUE 20 ANS D'EXPERIENCE

Créé en 1998, le Comité de patients réunit des malades, des anciens
malades et des proches de malades issus de Comités départementaux
de la Ligue et d'associations de patients en cancérologie.

‘ ‘ Nous portons sur le contenu des notes d’information a la
fois un regard candide - celui du malade qui découvre ce

qu’est un essai — et un regard d’expert — celui du patient
qui a I'expérience de la recherche clinique.

” Chaque relecteur apporte sa propre expérience de la maladie et des
essais cliniques. Ils sont tous volontaires et bénévoles.

Les membres du Comité bénéficient de formations régulieres sur la
recherche clinique, sous forme d‘ateliers d’aide a la relecture et de
rencontres avec les acteurs de la recherche.

o Les projets d'essai et les lettres d'intention
La consultation du Comité vous permet notamment de vous assurer

de l'acceptabilité par les patients des conditions de participation a
I'essai.

o Les documents de présentation des résultats globaux des Une confidentialité assurée
essais Tous les membres du Comité de
Depuis la loi du 4 mars 2002 sur les droits des malades, tout patient patients signent chaque année
ayant participé a un essai peut étre informé des résultats de cet un accord de confidentialité les Plan Ca“w
essai s'il en fait la demande. Vous avez ainsi la possibilité de vérifier engageant a ne pas divulguer
avec le Comité que le document d’'information sur les résultats a sous quelque forme que ce soit
destination des patients est accessible et adapté. les informations contenues dans

o . les documents qui leur sont

o Tout document concernant la recherche clinique a soumis pour relecture.
destination des patients
Brochure, guide, flyer, carnets patient... Le Comité vous aide a
améliorer vos documents.




