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Vaccination-Prévention > Comité d'éthique en InfECtiOIOgie

Emergences >

COMITE D'’ETHIQUE EN INFECTIOLOGIE

La loi dite « Jardé » a récemment provoqué de profonds changements du dispositif réglementaire d'encadrement de la recherche clinique

Bourses en France (décrets n° 2016-1537 du 16 novembre 2016 et n°2017-884 du 9 mai 2017 relatif aux recherches impliquant la personne
humaine). Les dispositions qui concernent la recherche sont devenues plus complexes et les CPP (Comité de protection des personnes) se

Registre Etudes COVID-19 sont vus modifier leur périmétre d'action.
RENARCI Pour un certain nombre de recherches comme les études observationnelles rétrospectives, ou pour des recherches qui n'entrent pas dans le
cadre de la loi dite «Jardé» décrites en annexe 1, comme les études en sciences humaines et sociales, les études ciblant les professionnels
Groupe Recherche SPILF-CMIT de santé, les établissements de santé ou l'organisation des soins, il est désormais impossible d'obtenir un avis d'un CPP, ce qui peut
empécher la publication de résultats dans les revues internationales qui exigent désormais dans la plupart des cas l'avis d'un comité
d'éthique de la recherche (Institutional Review Board ou IRB des anglo-saxons), en référence a la déclaration d'Helsinki. En effet, les CPP ne

peuvent désormais plus rendre leurs avis dans le cadre de recherches qui ne rentrent pas dans leur champ de compétence.
Demande d'avis au CER-MIT - SARS

Ccov-2 Il apparait donc nécessaire de créer des comités d'éthique de la recherche (IRB frangais) soit au sein de sociétés savantes, soit au sein de

structures hospitaliéres ou hospitalo-universitaires. Deux sociétés savantes qui nous sont proches ont récemment créé leur Comité

Composition CER-MIT d'éthique de la recherche : la SRLF (Société de Réanimation de Langue Francaise) et la SPLF (Société de Pneumologie de Langue

Frangaise). Nous proposons donc de créer, sous la direction de la Société De Pathologie Infectieuse de Langue Frangaise (SPILF) et du

Calendrier 2019 - 2020 College de Maladies Infectieuses et Tropicales (CMIT) un Comité dEthique de la Recherche spécialisé dans le domaine des Maladies

o o Infectieuses et Tropicales (CER-MIT) qui aurait pour fonction de fournir un avis extérieur dans le but de faciliter la publication des études ne
Modalités de soumission et relevant pas de l'avis des CPP.

d'évaluation

Demande d'avis au CER-MIT Lobjectif du CER-MIT est d'évaluer et de donner un avis en termes de pertinence scientifique ou médicale, de balance bénéfice /
) L. risque de la recherche, et de protection des personnes de projets de recherche ne relevant pas de la compétence des Comités de
Infectio-gériatrie > Protection des Personnes (projet dit « Hors loi Jardé »).
A ce titre, le CER-MIT fait I'objet d'un enregistrement auprés de I'Office for Human Research Protections (OHRP) du ministére de la
Bon usage ATB > santé des Etats-Unis. Un numéro d'IRB lui sera attribué afin de faire valoir sa légitimité auprés des éditeurs scientifiques.
ReJIF ’ Les projets de recherche soumis a l'avis du CER-MIT devront respecter les critéres suivants :
G21 > la recherche ne doit pas nécessiter l'avis délibératif d'un CPP;

la recherche doit porter sur une thématique relevant du domaine de l'infectiologie;

le coordonnateur du projet doit étre un médecin spécialisé en Maladies Infectieuses, en formation ou en poste, obligatoirement
membre de la SPILF ou du CMIT ;

le cas échéant, les démarches de conformité aux méthodologies de référence de la CNIL devront étre initiées avant soumission au
CER-MIT.

Charger le Livret d'Aide a la soumission d'un article 2021-2022

https://www.infectiologie.com/fr/comite-d-ethique-en-infectiologie.html



Objectifs et plan

Quelgues bons tuyaux

e Outil d’aide pratique pour la publication d’un
article scientifique

— Ce qu’il faut savoir en amont de I’écriture

— Ce qu’il faut savoir a l'initiation de I’écriture
* Choix du journal
* Mise en forme

— Processus d’analyse et d’évaluation du manuscrit



En amont de l’écriture



En amont : Pourquoi publier?

« Projet construit, tentative de réponse a une guestion
scientifique

» Message a faire passer (éthique de la publication)
Our *Progrés en |l ecture critique d’article
connaissances meéthodologiques et scientifiques
* Obligation pour certains DES (phase de consolidation)
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Assurez-vous en amont du respect
des procédures légales

- Cecl passe gqguasi ment toujours
(synopsisa priort+++
— Néecessaire en raison de | évalu

de recherches

— Un projet redigé en amont avec un protocolesiynopsis>) engendre
une étude de meilleure qualité, et donc une publication plus facile

* Respect des enjeux éthiques
— Respecter les procédures de la lalatrde» et hors loJarde

— LoiJardé: definit nouvelle typologie des recherches en fonction du
risque et de la contrainte ajoutés par la recherche pour le volontaire

— 1l ndi spensables a | " acceptation

|l es démarches sont souvent dej
rattachement de votre travail



Loi Jardé : synthese
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Choix de son journal avant I'écriture
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Outils d’aide pour choisir son journal : Indices
d’évaluation d’un journal

*Moyenne des citations dans |’ :
publi és dans une période de d

faCtor » Si une revue a ses 738 articles publiés entre 2009 et 2010
cités 4425 fois en 2011, alors sog,JFest de 5,996

d : u n (correspondant a 4425/738)

> * Ne sont comptabilisés les publications que de type Journal

an n ee Article,Reviewet Editorial (les lettres non par exemple)

Travaux scientifiqgues d’excel
communauté restreinte de lecteurs spécialisés et donc peu
cités= IF faible

Ir cite Z la publication en anglais

Cercle vertueux ou vicieux (en fonction)

Justifie d autres outils de m

mp

factor




Autre indicateur : Indice d’évaluation d’un journal
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Chaque discipline a ainsi 10% de journaux classés A, 15% classés B, et 25% classés C, D et E.

Nouvelle catégorie A+ depuis 2021 : The Lancet, Nature, Science, NEJM, JAMA et BMJ



Un exemple avec blood
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Au moment de I’écriture



Mise en forme du manuscrit

Onglet informations aux auteurs+++
— A lire avant toute redaction

Formats
— Articles originaux
— Rapports brefs
Dans tous les cas lire completement les instructions de redaction
aux auteurs
Checklists site KQUATOR (http://www.equatornetwork.ord)
— CONSORT (études contrblées)
— CHEERS (etudes coéfficacites)
— STROBE (études observationnelles)
— STARD 2015 (etudes tests diagnostiques)
—~Etudes qualitatives (COREQ) ..



Structure du manuscrit

Auteurs
L auteur doit avoir part.
-A |l a conception, a |l a plan
~A | acquisition et a |’ int

— A la rédaction ou a des commentaires importants
— A la validation de la version finale

« ler auteur : realisation du travail (auteur
correspondant)

« 2¢Meguteur : superviseur du¢lauteur
« Dernier auteur : superviseur et initiateur du projet

* Avant dernier auteur : place importante. Implication
|l mportante dans | > etude

* Déef i nlinti @emnCobtenndi male @ i Jcoaulr n a | Editor s



Importance de la position des auteurs J¥§

- Points SI GAPS, environ 600 €, var.i

et de | "enveloppe MERRI

« Conditions : étre salariés d’  un éetabl
| "envel oppe MERRI

« Conditions pour accéder a des postes universitaires (rangs utiles)

- - Position deléuteur Paints (C2)
Cat®orie Paints (C1) _
1°" et dernier auteur 4
A+ (ThelLancet, Nature, Science, 14 5 % uteur 3
NEM, JAMA et BMJ) : —
A (niveau excellent) 8 Avant dernier auteur (" partir de6 3
- — auteurs)
B (niveau tr sbon) 6 __
3' ™ auteur 2
C (niveau moyen) 4 Postion intem&iare (k) Fay
D (niveau faible) 3 Liste investigateur ( 0 )
E (niveau tr sfaible) 2
NC (nonclass® par |dnditute for 1 Dep@D&l
Scientific Information)

nombre de p@®&iants SI GARS
(@ somme de2X pus | es C



Structure du manuscrit
Suivre les instructions « informations aux auteurs »

Chapitre Longueur et nombres

Titre et pagedetitre

Résumdabstract) 1 paragraphe

Introduction 1,5 pages

Matériels/matérielet méthodes 2-3 pages

Résultats 2-3 pages

Discussion 3-4 pages

Conclusion 1 paragraphe

Figures Enfonctiondesrecommandationgu journal
Tables

Références 30 ainedereférencesyariablesenfonctiondes

journaux



Structure du manuscrit
Titre

A faire en fait en de
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Structure du manuscrit
Abstract

nti tul és et nombre de m
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—Résultats

—Concl usi on

Descripti@enubleeve de |

A redigecriapmesi ¢te¢ el

Qual i1 te essentiell e

—lI nformati onpwbmadl i sée sur
—Seul e peérdtiitee tquaevcaretpte r ou
de evi ewer



Structure du manuscrit
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Structure du manuscrit
Plan général

* Discussion
— Lien entre les objectifs et les résultats
— Interprétation et mise en perspective de vos résultats
— 1°"paragraphe : rappel des principaux résultats
— Chaqgue paragraphe : un point précis
-Un paragraphe sur | es |1
* Conclusion

— La discussion doit amener logiguement vers la

conclusion
—-En geéné
e

n essaye de
(1l a qu ) de | " eéetude



Structure du manuscrit
Références

*Nombre et formatage ¢
jour nall

—-Souvent i1 nspiVimhcoay emo
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Conseils pour I’écriture

Ecritgetnbien about |

Y revenir plus tard,
] our s)
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Soumission d’un manuscrit

“. Décision
. d nsei
S Soumission ,U.CO. seil
N : editorial
a des pairs
“ Conseil pour revue
editorial et
rapporteur
' denti fi ant
et mo t de
passe
Cover

letter !



Soumission d’'un manuscrit
La cover letter et I’étape du reviewing

Lettre circonstanci ée de moti vat.
— Thématique du W

— Lapport du W

— Publ i cadétguwinpededans | es theématiqgues
— Proposi ti on epvoiseswebrlse de «
—Conf’integrét

« Apr erseviieewi ng

— Acceptation sans reéserve
— Acceptation avec modifications mi ne
— Acceptation avec modifications maj ¢

— Rejet du papier

« En cas de soumission a nouveau
— Réponse point a poirngviaeuwe rcsomment ai
— Remercier et adopter un ton positif
— Lersevi amwers®nt pas payes
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Soumission d’un manuscrit :
synthese
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Bon courage pour la suite

Research & Practice...

Give it a try

Design
good
wheels 4




