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CONTEXTE ET JUSTIFICATION DE
LA RECHERCHE

Contexte général : Dans le cadre de I'amélioration de la prise en charge des
femmes enceintes pour la prévention des complications des infections a CMV
pendant la grossesse, il nous parait important de connaitre dans les différentes
SELAS Biogroup le pourcentage de dépistage chez la femme enceinte.

Les instances sanitaires frangaises ainsi que le CNR du CMV sont trés intéressés
d’avoir cette étude de données agrégées de par 'importance de Biogroup sur le
territoire frangais.

Présentation de I'intervention et de son intérét :

L’évaluation du pourcentage de prescriptions pour les femmes enceintes et pour
chaque SELAS, nous permettra :

- Mettre a jour les éventuelles disparités régionales de prescription de

cette sérologie au cours de la grossesse ;

- Etude des résultats selon les différents profils : IgG, IgM et avidité I1gG

- Le taux de réalisation de I'avidité

- Période : de juin 2021 a septembre 2023.

- Résultats mensuels (ventilé par mois et par SELAS) et par département

- Voir zones rurales/zones urbaines

Hypothéses :
Epidémiologie des infections a CMV chez la femme enceinte en France

Nous pensons que I'étude des sérologie de CMV en France permettra d’évaluer la
surveillance des infections CMV chez les femmes enceintes les disparités
régionales et au cours du temps.

Références bibliographiques :

HCSP 2018 : le dépistage de I'infection a CMV chez femme enceinte ne se congoit
pas sans signe clinique.

PLFSS 2024. Amendement n°AS2847 validé le 19/10/23 en commission des
affaires sociales de I'AN

HCSP : modification des recommandations (2024)

DEROULEMENT

Le laboratoire Biogroup CAB et les laboratoires réutilisent les données issues du
soin d’environ 50 000 patientes.

Une fois les patientes inclus sont effectuées les expertises sur les résultats de
sérologie CMV et le recueil de donnée dans la BDD de I'étude (Annexe 2).

SOURCES DE DONNEES UTILISEES
(CHOIX MULTIPLES)

Dossiers médicaux

[] Enquéte / Cohorte / Registre n’incluant pas des données du SNDS
[ Base de données existante

[ Autres données :

OBIJECTIF PRINCIPAL

La recherche porte sur le ou les objectif(s) suivant(s) (choix multiple)
X Diagnostics
Prévention des infections

OP : Evaluation la surveillance des infections CMV chez la femme enceinte en
France

CRITERE DE JUGEMENT
PRINCIPAL

CJP : Nombre de prescription de sérologies CMV chez la femme enceinte,
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OBJECTIFS SECONDAIRES

0OS1 : Analyses des résultats des sérologies : IgG, IgM, et avidité IgG

0S2 : Nombre de prescription CMV stratifié par localisation géographique (SELAS
Biogroup + départements) et son évolution dans le temps (par mois).

0S3 : Evaluation du respect des conseils NABM sur les prescriptions CMV

CRITERE(S) DE JUGEMENT
SECONDAIRE(S)

CJS1 : Nombre de dosage d’avidité CMV IgG en fonction des IgM CMV
CJS2 : Nombre de prescription par région et SELAS au cours du temps

CJS3: Nombre les prescriptions de |'avidité des IgG devant les profils G+ et M+ et
nombre de sérologie CMV au cours du temps

METHODOLOGIE

Recherche n’impliquant pas la personne humaine :
Rétrospective, descriptive, multicentrique (nationale)

NATURE DES DONNEES

Types de données recueillies :

Types de données recueillies :

J Commune de résidence de la personne étudiée ou Commune de décés
1 Année et mois de naissance

Date de soins (JJMMAAAA),

[] Date de décés (JJIMMAAAA)

] Démographie

O Anthropométrie

Données médicales

[ Aucune

LISTE DES VARIABLES

Issues du dossier médical | Date de venue

obligatoires Département

Dossiers médicale : résultat de CMV IgG, CMV IgM,
avidité CMV IgG

Donnée Clinique: Grossesse

SELAS

Issues du dossier médical
optionnel

COLLECTE DES DONNEES

La collecte des données agrégées se fera par extraction informatisée par la cellule
data stat et selon I'annexe 2.

Recueil :
e Les données seront obtenues depuis le logiciel KALISIL et aidé du logiciel
glik en version 3.0 ou ultérieure
e Lerecueil est sous-traité a la cellule data stat pour I'ensemble des centres.
e Lefichier de recueil est en annexe 2.

Codage :
Les données seront pseudonymisées par un codage au format suivant

Numeéro de centre a 2 chiffres + 1 initiale du prénom + 1 initiale du nom + numéro
de sujet a 7 chiffres ou tout autre méthode de pseudonymisation par IPP
entrecoupé

Transfert :
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Les modalités de transfert seront sécurisées (exemple : Locktransfer ou tout autre
solution ANSSI conforme).

Conservation : Indiquer le lieu de conservation du document établissant la
correspondance entre le code du sujet et son identité : Serveur de chaque centre
dans le dossier RCI>RNIPH>EPI-CMV1

DUREE DE CONSERVATION DES
DONNEES

Les données a caractere personnel relatives aux personnes se prétant a une
recherche, et traitées a cette fin, peuvent étre conservées dans les systémes
d'information du responsable de traitement, du centre participant ou du
professionnel de santé intervenant dans la recherche au maximum deux ans apres
la derniére publication des résultats de la recherche ou, en cas d’absence de
publication, jusqu'a la signature du rapport final de la recherche.

Les données a caractere personnel des professionnels intervenant dans la
recherche ne peuvent étre conservées au-dela d'un délai de quinze ans apreés la fin
de la derniére recherche a laquelle ils ont participé.

Elles font ensuite I'objet d'un archivage sur support papier ou informatique pour
une durée conforme a la réglementation en vigueur. Les données doivent ensuite
étre effacées.

DESCRIPTIF DE L’ANALYSE
STATISTIQUE DES DONNEES
ET/OU REFERENCES DU
BIOSTATISTICIEN RESPONSABLE

NOMBRE DE SUJETS A INCLURE
Minimum 50 000

ANALYSE DE DONNEES

La base de données sera stockée conformément a I'engagement investigateur
signé.

L'analyse sera essentiellement descriptive. Les variables quantitatives seront
décrites par leur moyenne et écart-type et par leur médiane et intervalle
interquartile ; les variables qualitatives seront décrites par leur effectif et
pourcentage. Des analyses en sous-groupes pourront étre réalisées.

Des tests statistiques pourront étre appliquée.

Les analyses statistiques seront réalisées par le Dr Pierre ZACHARY, Biologiste au
laboratoire BIOGROUP-CAB a I'aide du logiciel Excel en version 2310 ou ultérieure.

CRITERES DE SELECTION DES
SUJETS / ECHANTILLONS
/cnetre

NOMBRE DE SUJETS A INCLURE : 50 000

Criteres d’inclusion et de non-inclusion de patients :

-Patiente majeur avec une prescription pour une sérologie le CMV
-Patient de sexe féminin

Criteres d’inclusion et de non-inclusion de sites :

-Patient(es) s’opposant a l'utilisation de leurs données dans le cadre de la
recherche.

CALENDRIER DE RECUEIL DES
DONNEES

- Historique des données (dates d’enregistrement des données de santé dans le
dossier médical ou autres supports) : juin 2021 a octobre 2023

- Période de recueil des données pour le projet de recherche (dates prévisionnelles
de début et de fin) : décembre a janvier 2023

- Durée prévue du controle des données et de I'analyse statistique : 3 mois
- Durée totale de la recherche (=période de recueil + durée d’analyse) : 5 mois

- Soit date de fin prévisionnelle : Avril 2024
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MODALITES D’INFORMATION ET
DE TRACABILITE DE LA NON-
OPPOSITION/OPPOSITION

Modalités d’information et de tracabilité de la non- opposition/opposition :

Les patients seront informés de facon compléte et loyale, en des termes
compréhensibles, des objectifs de I'étude et de la nature des informations
recueillies, et de leur droit de s’opposer a tout moment a I'exploitation des
données recueillies.

Information des patients par leur centre respectif selon les modalités suivantes :

-Information intégré a leur compte rendu d’examen de biologie médicale, une
lettre d’information de la collection d’échantillon et données associées de
Biogroup (DC-2020-4014 ou son renouvellement ultérieur) telle que prévue dans
G-DPO-MO004.

lIs seront informés collectivement de cette étude via le site internet: -
https://biogroup.fr/specialites/innovation-scientifique-recherche-medicale/

-L'information comprendra une mention spécifique pour la réutilisation de la base
et le chainage a d’autre base.

En cas d’opposition du sujet au traitement de ses données personnelles de santé a
des fins de recherche, I'opposition sera consignée dans son dossier médical. Ce
droit d’opposition s’exerce a tout moment par tout moyen auprés soit du
responsable de la recherche soit de I'établissement détenteur des données qui
s’engagent a donner suite a cette demande dans un délai maximal de 1 mois.

ETHIQUE

Une soumission au Comité d’Ethique sera effectué si nécessaire avant publication.

LICEITE DU TRAITEMENT DE
DCP

Ce traitement reléve de I'Intérét légitime du RT car il est :

-légitime : le LBM Biogroup CAB et les autres sites BIOGROUP ne peuvent pas
évaluer le pourcentage de prescriptions de la sérologie CMV chez la femme
enceinte sans cette étude.

-licite au regard du droit, déterminé de fagon suffisamment claire et précise.
-nécessaire pour les objectifs d'amélioration du diagnostic des maladies
infectieuses de Biogroup.

De plus, le traitement ne heurte aucun droits et intéréts des personnes dont les
données sont traitées. Ces personnes ont bénéficié d'une information sur leur
droit.

RETOMBEES ATTENDUES

Cette étude va permettre d’évaluer la surveillance des infections par CMV chez les
femmes enceinte et évaluer les disparités de prescription par région.

Elle devrait permettre de vérifier que les prescriptions réaliser correspondent au
recommandation des autorités de santé national et local.
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ANNEXES

e Annexe 1 - Modalités d’information des sujets

-se reporter au mode opératoire G-DPO-M004 en version 5 ou ultérieure

-I'information sur site internet https://biogroup.fr/specialites/innovation-scientifique-recherche-medicale/
indiquera I'existence de cette étude sous la forme suivante :

LIBELLE BIOLOGISTE PERIODE SEL ET SITES FICHE DESCRIPTIVE
REFERENT CONCERNES
Epidémiologie de la prescription de Dr Pierre ZACHARY | Juin 2021 a

Toutes les Sera inséré ici le lien
Octobre 2023 | laboratoires

BIOGROUP en
France

la sérologie CMV chez la femme

vers ce protocole
enceinte en France

e Annexe 2 - Fichier de recueil de données (Fichier Excel/ Autre, document séparé)

e Annexe 3 - Circuit des échantillons et examen de biologie effectué : non applicable

Non applicable
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