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« La qualité de la recherche et donc la qualité des
résultats qui en découlent dépendent aussi
beaucoup de vous ! »

Pourquoi est-il tres important que vous continuiez
d’étre suivi(e) dans la cohorte ?

La cohorte ESPOIR visant a étudier les caract§uet des
patients souffrant d’arthrite est déja un succéss@ces tient au
fait que, comme vous, plus de 800 patients ont pécele
participer a cette étude. Une premiere analyseja mi¥mis de
mettre en exergue l'importance de certains exarb@isgiques
comme les anti-CCP pour dépister au plus tot lesema
souffrant de polyarthrite rhumatoide. Ces résujpa¢sentés a la
Haute Autorité de Santé vont permetire (nous I'esp® sous
peu) le remboursement par la sécurité sociale exeenen.
Ce résultat n’est que le premier de toute une sgriel’on peut
subodorer d’'étre trés longue et d'intérét encores pinportant.
Ces futurs résultats vont étre obtenus par I'aeatless données
non pas recueillies a une seule visite mais auersés visites de
suivi effectuées tous les 6 mois durant les deusmjares
années, puis tous les ans.
L'épidémiologiste vous explique dans cette lettfmtdrét
scientifique de suivre le plus grand nombre de deda
Permettez-moi ici de présenter, a partir de deubades suivis
dans notre centre, deux situations différentes :
= MmeS..., 48 ans, souffrant de ses genoux et chsvile
accepté de participer a la cohorte ESPOIR des
novembre 2003. Heureusement pour elle, son rhumeatis
s’est éteint aprés 4 mois d'évolution et n'est gEpparu a
ce jour. Pourtant, cette patiente se préte a un stgulier
en venant a toutes les consultations de suivi qured
méme son «rhumatisme » n’est plus qu'une histoire
ancienne. Elle a compris que sa participation &udé
(maintenant en étant la personne « contrdle »)litkre
toute recherche dans le domaine des rhumatismes
chroniques que ce soit au plan clinique (mesurérdpact
du rhumatisme sur la vie de tous les jours) oulan plus
fondamental (recherche de génes liés au rhumatisme
chronique).

= MmeC..., 57ans, a eu moins de chance car son
rhumatisme nécessite maintenant une prise en charge
réguliere auprés de son rhumatologue traitant. # cfe
cette prise en charge, cette patiente a égalenmnprés
lintérét scientifique de venir régulierement auntre
hospitalier pour un suivi régulier dans la con&@g&POIR.

Nous (responsables et coordinateurs de la cohdBieCHR)

avons tout a fait conscience de Ieffort que noususv

demandons, mais, dans le méme temps, sommes p&ssyae

cet effort sera largement récompensé par les atsuliéja

obtenus et & venir.

Nous nous engageons d'ailleurs a vous tenir régutiéent

informés de ces résultats.

En vous remerciant encore et & I'avance de votilatmration,

au nom de toute I'équipe de la cohorte ESPOIRpjgs\prie de

croire en mes sentiments dévoués,

Pr. Maxime Dougados
Au nom du Comité de Pilotage d’'ESPOIR

B Pourquoi est-il trés important que vous
continuiez d’étre suivi dans la cohorte ? Le point
de vue de I'épidémiologiste

Vous avez accepté d’étre suivi dans la cohorte HERP&in
d'aider les médecins et les chercheurs a dévelopmer
connaissances dans cette pathologie dans I'egpoi (e nom)
de mieux diagnostiquer et mieux traiter votre migaBour que
cette cohorte, qui est une des rares cohortesldanende dans
cette pathologie, soit une réussite totale, nowns\besoin de
votre engagement pour les années a venir. Vousétggalus de
800 a accepter d’entrer dans cette cohorte etea altoutes les
consultations de suivi dans la période des 2 presignnées qui
était la période la plus contraignante en termeatesultations et
de prise de sang. Nous avons besoin, pour quea#itate soit
un succes collectif, de vous revimus chaque année. La réussite
de cette cohorte et la qualité des travaux scigo86 qui en
découleront, seront, en effet, directement liéesnambre de
malades qui continueront a étre suivis a 5 ans gui® ans. En
effet, la plupart des questions que nous nous osénessitent
de connaitre I'évolution de votre maladie dansdasées qui
viennent. Pour I'épidémiologiste que je suis, il dsnc crucial
gue tous ceux qui, comme vous, ont accepté de ajemg
confirment leur engagement en consultant, commeupehaque
année. Faute de ces consultations, bon nombre dstians
scientifiques auxquelles nous devons répondre ner@ut étre
résolues. Les statisticiens et épidémiologistessom® pas des
magiciens et, si nous n'avons pas votre suivi, NERI®Ns en
grande difficulté pour analyser des informationscphlaires et
comportant alors de multiples données manquantéen B

évidemment, pour des raisons diverses (déménagemnt
professionnelle, vie personnelle...) vous pouvez étrené a
changer de région ou a ne plus désirer revoirudebmédecin.

Ceci ne doit pas vous empécher d'étre suivi darmadze de la
cohorte. Cette cohorte est nationale et nous tromee une

solution pour vous suivre, adaptée a votre sitnaspécifique.

En cas de difficulté, n’hésitez pas a en parleotéevmédecin ou
a joindre le centre coordinateur national (N. Ringh, tel :

04.67.41.59.23). De méme, si vous ratez une caimuit la

perte d'informations entrainée est bien sr moirsilmous vous
revoyons l'année suivante que si nous ne vous oagpas du
tout. En clair, n’hésitez pas a nous recontactemen&i vous

avez raté une consultation.

A nouveau, pour que nos efforts conjoints (lese®#t ceux des
chercheurs) soient couronnés de succes, Nous CosNglo votre
fidélité.

Pr. Philippe. Ravaud.

B La qualité de la recherche est aussi garantie
par la qualité du recueil des informations

Espoir suit I'évolution de votre polyarthrite depui8 mois pour
certains et depuis 4 ans pour d'autres, vous sdwez a quel
point les questions posées sont nombreuses etsesédC’est
pourquoi il est important d'y répondre avec la pigiande
exactitude. En effet, de la qualité des informatidi®pendra la
pertinence des études qui seront réalisées sulolasées issues
de ces questionnaires.

Le premier défi dans la recherche de la qualitédesfaire en
sorte que les informations recueillies auprés desveoient le
plus exhaustives possible. C'est pour cette raispe la
vérification des questionnaires commence en votgsegmce :
toutes les cases doivent étre remplies. L'ensemibsdonnées
saisies informatiquement dans votre centre d'étiatuast alors
centralisé a Montpellier. Le centre de coordinati@mifie une
deuxieme fois a I'aide de programmes adaptés dgufernation
est compléte. Le cas échéant, des listes de domméeguantes
sont transmises aux centres cliniques pour quéitsiperent les
informations auprés de vous immédiatement par hélép ou a
la visite suivante.

Le deuxieme défi est de s'assurer de la cohérereg d
informations collectées. Par exemple, les valews @sultats
biologiques trés élevées ou tres basses sont réeesncar les
données doivent étre fiables. Cela peut concerasrdates de
début de traitements erronées (2045 a la place008&)2 Ou
encore, le patient est un homme et a la visiteasitiév c’est la
case femme qui est cochée... Un programme a donc été
spécialement congu pour détecter ce type d’'incolcée Pour
compléter ces contrdles, chaque année en septedesrdpssiers



tirés au sort dans chacun des centres ESPOIR sotrbl&s sur
place pour voir si I'information transcrite est itddéle a ce que
vous avez rempli. En cas de mauvais résultat disexigé une
nouvelle saisie des données.

Aprés de longues heures de travail lorsque toutcestigé,
complété et validé les données sont « gelées »étegpa étre
exploitées pour répondre aux questions poséegpalihiciens.
Une base de données qui décrit au mieux la polyarth
rhumatoide ainsi que la qualité de vie des patier@speut que
faire avancer la recherche sur cette pathologieiger les
cliniciens a optimiser la prise en charge du patiéés les
premiers symptdmes et le suivi. C'est pourquoi negsis
remercions pour votre disponibilité et votre imption et vous
invitons a poursuivre avec « ESPOIR » I'avancéerdeserches.

Nathalie Rincheval

B Le Comité d'éthique s'est assuré que la
recherche était pertinente et éthique

Qu’est-ce que le comité d'éthique ?

Anciennement Comité de Protection des Personngsésant a
des Recherches Biomédicales (CPPRB) et mainter@anit€ de

Protection des Personnes (CPP), c'est l'instanc® ran place
pour protéger les patients participant a des étddes le cadre
de la recherche biomédicale en France. Son roldoestle car il

doit s'assurer que I'éthique est respectée et ‘guede proposée
est pertinente (en d'autres termes, qu'elle padie a une
véritable amélioration des connaissances dansétént des
patients). Pour I'étude qui vous concerne, la cehBSPOIR, le
comité a donc vérifié ces points avant de donreitdrisation de
débuter cette recherche.

En quoi cette recherche est-elle éthique ?

Le comité s'est assuré, notamment & travers la note
d’'information et le consentement éclairé que vouszasigné
initialement, que toutes les réglementations étaEspectées :

- Toutes les informations concernant les contraigeentuelles
(rythme des visites, examens complémentaires (Eglénts
sanguins, radiographies ....), impact sur votre pesecharge
thérapeutique) vous ont bien été fournies ;

- Il est bien précisé que «vous étes libre d’iatepre a tout
moment votre participation a cette étude, en inforimvotre
médecin ; cette interruption ne modifiera en riea soins qui
vous seront donnés » ; toutefois, et encore plus da cadre
d’'un suivi de cohorte comme c’est le cas ici, lalatjue avec le
médecin rhumatologue qui vous prend en charge idaoentre
participant est important, puisqu’il est primordid suivre le
plus grand nombre de patients possible pendannh&Qadin de
pouvoir répondre aux questions posées ;

- Les données médicales vous concernant sont infs@es et
traitées en toute confidentialité et cette procéduété déclarée a
la Commission Nationale de [IInformation et des driigés
(CNIL) qui a émis un avis favorable ;

- Votre participation a été inscrite dans le fichmational des
personnes se prétant a des Recherches Biomédisales
bénéfice individuel direct ;

- L’étude de votre patrimoine génétique, élémenpartant de
cette étude, a été rendue possible par votre aspéalfique sur
ce point.

En quoi cette recherche est-elle pertinente ?

Comme cela est indiqué dans la note d’informatiahwpus a
été remise initialement, « L'objectif de cette cdboest de
mieux connaitre les caractéristiques des rhumasisme
inflammatoires, leurs conséquences sur les persongoe en
souffrent, ainsi que les éléments qui permettentmileux en
apprécier la gravité ou le pronostic. Ce projevisgerde base de
données dans le domaine des arthrites pour memhénades
études scientifiques cliniques, médico-économiqbesdogiques
et génétiques ».

Le but final est d'améliorer la pratique et la prisn charge des
patients, par exemple en permettant de choisirmipdes
traitements disponibles heureusement de plus enr@mbreux,
celui qui est le plus adapté a votre cas, notamermbdnction de
la sévérité de votre rhumatisme et grace a uneleumssl
connaissance des facteurs pronostiques.

Cette recherche respecte également les Bonnes Pgats

En effet, lorsque vous avez accepté de participecetie
Recherche, vous étiez habituellement suivi parhumatologue
qui vous a encourageé a le faire. Méme si vous\&ms, tous les
6 mois pendant 2 ans, puis tous les ans, dans rérece
participant, c’est votre rhumatologue, grace auforinations
fournies par vos bilans réguliers, qui est restédétre d’oeuvre
de votre prise en charge thérapeutique.

Finalement, cette Recherche est donc éthique, npaté,
respecte les bonnes pratiques et est primordiale Ips patients
souffrant de rhumatismes inflammatoires et la comsmté
rhumatologique frangaiseContinuez donc a nous apporter
votre soutien inestimable en venant régulierementux visites
annuelles de la cohorte ESPOIR

Pr. Philippe GOUPILLE
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