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Cher(e)s Ami(e)s,

Nous comptons 4502 patients inclus dans la base de données FREGAT.

La modification substantielle n°8 a été acceptée par le CPP le 1°" juillet 2021. Cette
modification a permis de simplifier la note d’information et le consentement
FREGAT.

De nombreux PRS ont été soumis au comité scientifique restreint FREGAT. Vous
retrouverez la liste des projets sur notre site internet dans lI'onglet activités
scientifiques — Projets de recherche scientifiques. Pour que nous puissions mener
a bien ces projets, nous nous devons de fournir une base de données complete et
de qualité. C'est pourquoi nous vous sollicitons depuis quelgues mois maintenant
pour compléter I'eCRF et répondre aux queries.

Comme présenté lors de la derniere newsletter, plusieurs biomarqueurs ont été
ajoutés a I'eCRF afin de pouvoir répondre aux nouvelles problématiques de
recherche. Nous vous invitons a compléter cette page afin que vos patients
puissent étre inclus dans les PRS ciblant les biomarqueurs.

Vos ARCs sont également sollicités afin de reclasser le statut cTNM qui est parfois
complété des facons suivantes : cTx, cNx, cMx ou encore non connu. Ces malades
ne pourront pas étre sélectionnés dans les PRS avec des indications précises du
statut cTNM. Merci d’apporter votre aide pour le classement de ces malades.

L’équipe FREGAT se tient a votre disposition pour toute information sur I'étude

ainsi que sur les projets de recherche scientifiques liés a FREGAT.

Amitiés,
Pr Guillaume Piessen
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LES QUESTIONNAIRES :

Nous vous rappelons qu’il est important de remettre et de récupérer les questionnaires
pour chaque temps du Flowchart.

Soit a Iinclusion : le socio économique + SPEC 13 — CARE — MOSS - HADS - C30-0G25
Aprés T2,T3,T4,T5 : le SPEC 13 — CARE — MOSS- HADS - C30 - 0G25

Nous avons en cours 5 projets de recherche pour lesquels I'analyse des questionnaires est
requise pour répondre a I'objectf principal de I'’étude. D’ou I'importance de les récupérer
pour lI'informatisation a Lille.

Si besoin, demandez a Christine Delaeter (christine.delaeter@chru-lille.fr) pour avoir une

(nveloppe de suivi pour I’export a LILLE des questionnaires récupérés. /

- Pajout d’un courrier d’accompagnement lors de la remise aux patients des
questionnaires de I'étude indiquant que le projet FREGAT dispose d’un site
internet sécurisé qui permet au patient d’étre informé sur I’évolution de I'étude
ainsi que sur les projets de recherche mis en ceuvre. Le patient peut s’opposer a
tout moment a un ou plusieurs traitements de ses données grace a un
formulaire d’opposition a disposition sur le site (formulaire validé par le DPO du
CHU de Lille).

MODIFICATION SUBSTANTIELLE 9 concerne:

- le changement d’IP pour les Centres de Pessac, HEGP, Salpétriere et CHU de St
Etienne

- l'ouverture de 2 nouveaux Centres : I'Institut Mutualiste Montsouris a Paris
dont I'lP sera le Dr Bonnet et le CH d’Argenteuil dont I'IP sera le Dr Boudraoui.
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