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Résumé
Depuis une dizaine d’années, la recherche clinique en Anesthésie-Réanimation voit une

augmentation du nombre de protocoles développés et de publications, tant au niveau
médical que paramédical. Des réseaux tres structurés existent a I’étranger et imposent une
concurrence importante dans la course a l'innovation, ainsi qu’au déroulement et a la
valorisation des protocoles de recherche. La complexification récente de la méthodologie de
la recherche clinique rend la professionnalisation et la structuration de la recherche clinique
au sein de notre société savante nécessaires. Le Comité Réseau Recherche de la Société
francaise d’anesthésie et de réanimation (SFAR) a pour but de fournir un label qualité a la
recherche cliniqgue médicale et paramédicale, grace a un accompagnement des projets de
recherche tout au long du processus: expertise et interaction avec les investigateurs,
recrutement des centres, suivi du déroulement des études, aide a la rédaction des articles.
Les objectifs sont d’aider les investigateurs a optimiser les chances de financements de
projets, d’assurer la faisabilité des travaux et de valoriser scientifiquement les résultats. Pour
la SFAR, cette valorisation des travaux de recherche nationaux participe au rayonnement

international de notre spécialité.

Abstract

Clinical research is currently experiencing a drastic increase of the number of developed
protocols and publications in the field of Anesthesiology and Critical care. Both medical and
nursing clinical research are facing such phenomenon. Many professional networks have
been developed abroad and are highly competitive in terms of innovation, feasibility and
scientific production of research protocols. Moreover, the ongoing complexity of clinical

research methodology imposes a professionalisation and structuration of clinical research



within our national society. The French Society of Anaesthesia and Critical Care (SFAR)
Research Network has the goal to become a quality label of medical and nursing clinical
research and perform a companionship of research protocols during the entire process:
expertise and interaction with investigators, recruit centres, follow-up of inclusions, help in
the writing of articles. The objectives are to help investigators in optimising chances of
success in obtaining funds, ensure feasibility of projects and improve scientific production.
For SFAR, this process of improving the valorisation of national research protocols aims at

ensuring visibility and consistency regarding other international networks.

Mots-clés : Recherche clinique, Réseau Recherche, SFAR

Abréviations

DGOS : Direction Générale de I'Offre de Soins

PHRC : Projet Hospitalier de Recherche Clinique

PHRIP : Projet Hospitalier de Recherche Infirmiére et Paramédicale

PRME : Programme de Recherche Médico-Economique



1. Introduction
1.1 Contexte général

La recherche clinique biomédicale connait une véritable accélération depuis les 10
dernieres années et il est vraisemblable que la pandémie liée a la COVID-19 accentuera
davantage ce phénomeéne dans les années a venir [1]. En anesthésie et réanimation, des
réseaux extrémement dynamiques et structurés existent depuis plusieurs années comme
I’Australian & New Zealand Intensive Care Society [2], et d’autres sont en train d’apparaitre
dans les pays occidentaux comme le Canada [3], les pays scandinaves [4] mais également au
sein des nouveaux pays industrialisés comme le Brésil [5] ou la Chine [6]. Parallelement,
nous assistons a une émergence rapide de nouvelles méthodologies de la recherche
clinique : design adaptatifs [7], essais nichés au sein des cohortes [8], utilisation des larges
recueils de données [9], études de non-infériorité [10], approche statistique Bayesienne
[11]... Dans ce contexte de concurrence internationale forte, tant sur le plan de la recherche
d’innovation, de la complexification de la méthodologie de la recherche clinique, de
recherche d’efficience dans la réalisation et de la valorisation scientifique des projets, le
Réseau recherche de la Société francaise d’anesthésie et de réanimation (SFAR) a pour but
de structurer et de soutenir I'activité de la recherche clinique au sein de la société savante,

afin de répondre a ces exigences.

1.2 Présentation et fonctionnement du Réseau Recherche

Le Réseau Recherche de la SFAR est devenu un comité a part entiere depuis le 1°" janvier
2021. Il associe un président, un vice-président, et 9 membres dont un représentant du
conseil scientifique de la SFAR, un représentant du conseil d’administration, un représentant

du comité des infirmiers diplomés d’Etat et un représentant du comité des infirmiers



anesthésistes dipldmés d’Etat. Trois membres supplémentaires peuvent étre sollicités si
I'activité le nécessite. Les membres exercent leur activité au cours d’'un mandat de 3 ans
renouvelable une fois. Un appel a candidature est réalisé tous les ans et les dossiers des
différents postulants sont examinés par le comité. Une expérience importante en recherche
clinique et en méthodologie est bien entendue souhaitée, mais des compétences spécifiques
dans le domaine médico-économique ou de la recherche qualitative pourront étre des
atouts majeurs pour postuler dans les prochaines années. Le comité effectue quatre a cing
réunions annuelles pour faire le point sur les projets et les activités. Certaines actions
comme les expertises de lettre d’intention des appels a projet de la DGOS ou le Tutorat

nécessitent des réunions spécifiques.

2. Les missions du Réseau Recherche
2.1 Expertiser les projets de recherche

La premiére action du comité Réseau Recherche est d’expertiser les projets proposés de
recherche clinique, médicale ou paramédicale. Cette relecture critique vise, entre autres, a
étudier la pertinence de la question scientifique posée, la méthodologie envisagée, et la
faisabilité du projet. Si la recherche clinique est extrémement bien ancrée dans la pratique
médicale, il existe aussi un développement important de la recherche paramédicale depuis
quelques années. Le Comité Réseau Recherche attache une grande importance a
I’'accompagnement de la recherche paramédicale, que ce soit en anesthésie, en médecine

périopératoire ou en réanimation.



2.2 Faciliter la réalisation des protocoles

Afin d’assurer un maximum d’aide aux investigateurs, le Réseau Recherche s’appuie sur
les moyens de communication comme I'annuaire des membres de la SFAR ou les réseaux
sociaux pour faire la promotion de I’étude et recruter les centres souhaitant participer. Dans
le cadre d’études non financées, le Réseau Recherche peut également aider les
investigateurs des études soutenues en réalisant un CRF électronique qui facilite ainsi le

recueil et I'exhaustivité des données cliniques.

2.3 Assurer le suivi des études

Une fois I'’étude débutée, le Réseau Recherche s’assure du bon déroulement de celle-ci
et communique aupres des membres de la SFAR le nombre de patients inclus via des
newsletters dédiées sur les réseaux sociaux et par email. Le Réseau Recherche se tient
également a la disposition des investigateurs une fois I’étude démarrée, pour répondre aux

potentielles interrogations et proposer des axes d’amélioration en cas de difficulté.

2.4 Aider au processus de publication

Enfin, le Réseau Recherche assure une relecture des articles des études soutenues avant
de débuter le processus de soumission a publication. Cette derniére étape est importante
pour assurer une valorisation scientifique optimale des projets. Les missions du comité

Réseau Recherche sont résumées dans le Tableau 1.



Tableau 1 : Actions proposées par le Réseau Recherche

Diffusion d’Appels a Projets et offres de financements

Expertise des projets de recherche cliniques

Etudes randomisées-contrdlées PHRC, PHRIP, PRME
Cohortes

Développement de la recherche paramédicale

Elaboration des projets

Recrutement de centres

eCRF Recap®

Déroulement des projets

Evolution des inclusions, Newsletters

Point avec les investigateurs a la demande

Valorisation des projets

Communication des résultats

Relecture des articles avant soumission a publication

3. Actions réalisées

3.1 Quels sont les projets expertisés ?

Tous les projets de recherche clinique médicale ou paramédicale peuvent étre expertisés
par le Réseau Recherche : étude rétrospective, étude randomisée-contrblée, cohorte... Les
projets sont soumis au comité via l'adresse email recherche@sfar.org, et I'un des membres
effectue I'expertise sous 10 jours selon la méthodologie ou le champ d’application du

protocole. Cette relecture critique du projet est une étape clé permettant de proposer aux



investigateurs des modifications et améliorations afin d’optimiser les chances de succes,
mais également de financement dans le cadre d’appels a projets. Un compte-rendu
standardisé évaluant ces différents points est ensuite adressé a I'investigateur principal. A
I'issue de ce processus d’échanges avec 'investigateur, le Réseau Recherche peut délivrer un
certificat de soutien scientifique (Figure 1) qui contractualise le type de soutien attendu par
I'investigateur et I'engagement attendu par ce dernier pour valoriser le travail du Réseau

Recherche.

Figure 1 : Certificat de soutien scientifique

Rechuct CERTIFICAT DE SOUTIEN SCIENTIFIQUE

Cher(e) collegue,

Apreés relecture du protocole intitulé « Nom du projet et acronyme »dont le centre (nom du service et hépital) est porteur, le
Réseau Recherche de la SFAR est heureux de vous apporter son soutien scientifique dans la réalisation de celui-ci.
L'investigateur coordonnateur de ce protocole est le Dr/Pr NOM, Prénom du porteur.

Pour cette étude, le Réseau Recherche s’engage a (@ modifier selon les demandes des centres) :

-expertiser le protocole et proposer des modifications

-participer au recrutement des centres participants a I'étude, lors de la création du projet ou en cours d’étude
-élaborer un eCRF dédié

-suivre le bon déroulement des inclusions

-relire I'article dans sa version finalisée, avant le début du processus de soumission a publication

-participer a la diffusion des résultats de I'étude et de la publication

Par ailleurs, I'investigateur coordonnateur de I'étude s’engage a :
-envoyer au Réseau Recherche un article dans sa version finalisée, avant le début du processus de soumission a publication
-citer le Réseau Recherche de la SFAR dans les auteurs, sous l'intitulé « SFAR research network »

Le présent certificat confirme I'expertise du projet par les membres du Réseau Recherche de la SFAR, ainsi que son soutien
scientifique.

Nom et Signature du président en fonction ou autre membre en cas de conflit d’intérét

Les projets peuvent étre adressés toute I'année au comité, mais un effort spécifique
est réalisé par le Réseau Recherche lors de la campagne des appels a projets de la DGOS
(PHRC, PHRIP, PRME, etc.). Compte tenu du nouveau calendrier en vigueur qui coincide avec
la tenue du congrées national, le comité se tient a la disposition des investigateurs pour
fluidifier le processus d’expertise au maximum et assurer une interaction optimale afin

d’assurer la relecture des lettres d’intention en temps et en heure. Une fois cette premiere



étape achevée et les lettres d’intention sélectionnées, le comité propose aux investigateurs
une réunion afin de pleinement discuter du projet, réévaluer les facteurs clés de faisabilité
et définitivement valider le soutien du Réseau Recherche avant de déposer le projet finalisé.

Enfin, un tutorat spécifique a été développé conjointement avec les autres comités, a
I’attention des collegues plus jeunes qui ne seraient pas rompus a I'exercice des lettres
d’intention et des appels d’offres. Aprés une audition des projets avec le comité Réseau
Recherche et d’autres comités, un accompagnement dédié est proposé pour la rédaction de
la lettre d’intention et du protocole complet le cas échéant, tout en s’assurant que les
différentes étapes sont bien maitrisées par le jeune investigateur (élaboration du budget,

circuits du médicament, sollicitation des centres...).

3.2 Lancement des projets
Une fois les projets expertisés et officiellement soutenus, le comité Réseau Recherche
élabore un courrier et une plaquette dédiée pour résumer les grandes lignes de |'étude et

lancer la campagne de recrutement des centres (Figure 2).



Figure 2 : Exemple d’appel a participation

, SFAR Anesthésie Réanimation @SFAR_ORG - 5 juil.
;FAR #ReseauRecherche ILHEP étudie I'effet de I’administration IV péri-
opératoire de la lidocaine sur les effets secondaires postop des
opioides aprés une hépatectomie par voie ouverte.
Vous souhaitez participer ? envoyez nous un mail %~
recherche@sfar.org
Pour plus d'information

ﬁmn
g

¥ Homme ou femme 218 ans
¥ Patient dlant bénéficier d’une chirurgie programmée pour hépatectomie par voie ouverte
Rt ¥ Sujet affilié & un régime de protection sociale d'assurance maladie
¥ Signature du consentement
ILHEP
« Effet de I ini il i péri ire de la li ine sur les
effets secondaires post-opératoires des opioides aprés une hépatectomie par v Patiente enceinte ou allaitante
voie ouverte », ¥ Allergie & la lidocaine ou 3 'un de ses excipients
¥ Allergie & Fun des produits utilisés lors de 'anesthésie ou un des excipients
¥ Chirurgie en urgence
OBJECTIFS ¥ Chirurgie de transplantation ou patient transplanté
v Chirurgie avec anesthésie régionale
} Objectif principal ¥ Insuffisance rénale (dairance de la créatinine <15mi/min)
Comparer les effets d'une perfusion péri-opératoire de lidocaine & ceux d'un placebo sur les effets ¥ Tauxde saturation SpO2 en préopératoire <95%
secondaires postopératoires liés aux opicides apris une hépatectomie par voie ouverte ¥ Syndrome d'apnée obstructive du sommeil
v Insuffisance hépatique sévére (Taux de prothrombine <15%)
Critére d’évaluation principal : ¥ Patient sous mesure de tutelle, curatelle ou sauvegarde de justice. Patient privé de liberté.

Le critére de jugement principal sera la survenue d'événements indésirables postopératoires (défini
comme : ou iléus liés aux opioides dans les 48 heures

S b IR

’ Objectifs secondaires

Nombre d'épisodes de douleur e 23) dans les 48H Information du patient entre J-30 et J-1
suivant Fextubation, u repos et pendant le mouvement

Consommation &'opicides (en mg) durant les 48H suivant Iextubation

Délai entre lextubation et un score d'Aldrete 2 9 (le cas échéant)

Taux d'admission non programmeée en réanimation Recueil du consentement éclairé par écrit
Nombre d'épisodes de nausée et vomissement post-opératoires dans les 48H suivant 'extubation.
Uwtilisation de médicaments antiémétiques de secours sera enregistrée. 3

Durée de I' 28jours), déf jows en

entre | ‘hospital .
Qualité de récupdration mesurée 3 Iaide du score Q40 dans les 48 heures suvant f'extubation Inclusion et Randomisation
Complications survenues dans les 7 1a chirurgie ou & sortie d'hy

Effets indésirables de a lidocaine
Etude ancillaire o8, pour

2 \

Groupe contrdle H Groupe LIDOCAINE H

METHODOLOGIE 1 Anesthésie générale standard i | Anesthésic générale standard |
|‘ +PLACEBO - | +Udocaine en IV H

helene beloeil

O T 4 W dy i

Ceci assure a linvestigateur un maximum de chances pour la bonne réalisation de
I’étude et I'atteinte des objectifs fixés en termes de recrutement.

Dans le cadre d’études non financées, le comité interagit avec les différentes équipes
dans le parcours de signature des conventions de participation. L'élaboration d’un CRF
électronique est également proposée (utilisation du logiciel Redcap®). Le masque de saisi est

élaboré depuis le cahier de recueil de données proposé par l'investigateur. Il est ensuite



testé, modifié le cas échéant, puis mis en exploitation lorsque les inclusions débutent. Les
réunions de mise en place des études dans les différents centres restent cependant a la

charge des investigateurs.

3.3 Déroulement des projets

Une fois I'étude débutée, I'avancée dans le nombre d’inclusions est régulierement
communiquée aux membres de la SFAR par le biais de newsletters adressées par courrier
électronique et sur les réseaux sociaux. Cette action permet de contréler le bon
déroulement de I'étude, d’assurer un maximum d’investissement des équipes impliquées,
mais également de recruter d’éventuels nouveaux centres en cours d’étude.

Le comité est également disponible lorsque les investigateurs des études soutenues font
face a des difficultés nouvelles ou inattendues. Un entretien spécifique peut alors étre
proposé afin de mieux cerner les problémes (mauvaise compréhension des critéres
d’inclusion, probléemes de délais d’inclusion...) et d’y apporter les solutions
appropriées (ouverture de nouveaux centres, amendement, campagne de communication

spécifique...).

3.4 Finalisation du processus

Une fois les inclusions terminées et les analyses statistiques finalisées, le comité est a la
disposition des investigateurs pour relire I'article de I'étude. Véritable étape de pré-
reviewing, cela permet aux investigateurs de mettre I'accent sur des points potentiellement
difficile a appréhender dans l'article et vérifier la bonne mise en valeur des résultats de
I’étude. Enfin, la diffusion des résultats est également effectuée via les réseaux sociaux et

email.



4. Objectifs

Cet accompagnement tout au long du processus scientifique a pour but d’assurer des

objectifs différents mais complémentaires pour les investigateurs et la SFAR.

4.1 Objectifs pour les investigateurs

Pour les investigateurs, cette offre continue tout au long du processus a les objectifs suivants

assurer une pertinence scientifique, une rigueur méthodologique et une faisabilité
optimale des études proposées ;

optimiser les chances de financements dans le cadre d’appels a projets ;

assurer une participation active des centres ;

trouver des solutions en temps réel en cas de difficultés ;

optimiser la valorisation scientifique et la diffusion des résultats.

4.2 Objectifs pour la SFAR

Pour la SFAR, le Réseau Recherche a les objectifs suivants :

assurer un label qualité de la recherche clinique au sein de la société savante ;
assurer la visibilité des expertises des différentes équipes en Anesthésie et
Réanimation sur le territoire ;

assurer la synergie du travail entre les investigateurs et éviter les protocoles
concurrents au sein de la spécialité ;

assurer un rayonnement au niveau international.

5. Bilan du Réseau Recherche



Depuis sa création en 2014, le Réseau Recherche a expertisé 59 projets, et est

actuellement impliqué dans la promotion et la diffusion de 22 cohortes frangaises, 10

cohortes internationales et I'accompagnement de 8 études randomisées controlées

(Tableau 2).

Tableau 2 : Bilan de I’activité du Réseau Recherche

A venir En cours Finalisées Soumis a publication
START OR NOT* CRANIOPTIMISE ENIOE AP-2A

HIATUS ALICEE FIBCARD PHOENIX*
WEEK’ALR TRAUMADORNASE* BIP POSE
COMFORT STOP or NOT* CESAR-RESOL 2 GASS*
SOSAIRWAY TKAFTER EFIC PAIN OUT ICAR*

IHOPE SQUEEZEE PERICOM
TRAUMECMO ALGO-REA COVID ANESTH
NEPHROCARE ECMO-SARS

ENCORE COVIDORNASE*

MOPED SAFE ICU

ARTIC-I£ SPCMD

ALGO-SFAR ARTIST

VENTIBRAINE EPIS-AKIE

MORAL-X-PHI-

COVID-19

ILHEP*

Liste des études a venir, en cours, finalisées et soumises a publication, soutenues par le
Réseau Recherche de la SFAR, a la date du 15 Septembre 2021. * : études randomisées-

controblées. £ : cohortes internationales



Pour la campagne des appels a projets de la DGOS 2021, 5 lettres d’intention ont été
expertisées pour les PHRC et 3 projets ont été auditionnés pour le Tutorat. Enfin, a ce jour, 9
publications ont été réalisées en association avec le Réseau, (« SFAR Research Network » sur
PubMed) dont une publication dans une revue de rang A+ [12], 5 publications dans une
revue de rang A [13-16], 3 dans des revues de rang B [17,18] et au-dela. Six études
soutenues sont actuellement soumises a publication (Tableau 2) et témoignent de la vitalité

du Réseau en dépit de sa jeune expérience.

6. Nouveau calcul des points SIGAPS
Le calcul des points SIGAPS a fait I'objet d’'une modification récente, dont les subtilités
doivent étre bien appréhendées par les co-auteurs.
6.1 Nouveaux rangs de revues

L’évolution la plus simple est I"apparition des revues de rang A+, au nombre de 6 : The
New England Journal of Medicine, Journal of the American Medical Association, The Lancet,
The British Medical Journal, Nature et Science. Ces revues sont pondérées avec un

coefficient de 14 (Tableau 3).

6.2 Le compte fractionnaire
Le changement le plus marquant repose sur la modification du calcul de points qui repose

sur un modele de « présence », transformé en un modele dit « fractionnaire ».

Ancien systeme de « présence »
Le score SIGAPS ancien modele repose sur le produit du coefficient « rang de I'auteur »

dans l'article, multiplié par le coefficient « rang de la revue ». Ce mode de calcul était tres



avantageux pour le premier et dernier auteur qui bénéficiait du méme coefficient a 4, le 2eme
et avant-dernier auteur a 3) et devenait moins valorisant a partir du 3°™ auteur, ainsi que la

prise en compte de la liste investigateur avec un coefficient a 1.

Nouveau systéme « fractionnaire »

Pour les auteurs, le nouveau score SIGAPS prend toujours en compte le rang de la
revue (Tableau 3A) et la position de I'auteur (Tableau 3B). Chaque publication a désormais
un score SIGAPS prédéfini, qui dépend du rang de la revue de publication et doit étre
partagé entre les auteurs. Désormais, la position d’investigateur n’est désormais plus
valorisée en point SIGAPS. Ce score SIGAPS fractionnaire est ensuite partagé entre les
auteurs avec un coefficient de pondération lié au rang et au nombre total d’auteurs dans la
publication.

Exprimé sous forme mathématique, ce score devient :

Score SIGAPS pour un auteur = Coefficient « rang de revue » * [coefficient « rang d’auteur »

/ coefficient « nombre d’auteurs — N »]

Prenons I'exemple suivant : pour une publication dans une revue de rang A comportant 5

auteurs, la valeur du nombre N est a 15 (Tableau 3C).




Tableau 3 : Calcul de points SIGAPS

A.

Coefficients selon le rang de revue

A+ 14

A 8

B 6

C 4

D 3

E 2

NC 1

B.

Coefficients selon la position d’auteur

1¢" auteur 4

28me quteur 3

3éme quteur 2

Avant-dernier auteur 3

Dernier auteur 4

Autre rang 1

C.

Coefficient fractionnaire selon le nombre d’auteurs

1 auteur 4
2 auteurs 8
3 auteurs 11
4 auteurs 13
5 auteurs 15
6 auteurs 17
7 auteurs 18
8 auteurs 19
9 auteurs 20
10 auteurs 21

Le premier auteur de cette publication recoit un score SIGAPS de 8 (rang de la revue)*4
(rang d’auteur)/15 = 2,13 points. Le dernier auteur regoit le méme nombre de points, le
deuxiéme auteur recoit 8*¥3/15 = 1,6 points etc. La somme des points de tous les co-auteurs
reste in fine égale a 8.

Enfin pour un établissement, la dotation MERRI liéé a I'enveloppe des publications, ne

prend plus en compte 'auteur ayant le meilleur score SIGAPS parmi les auteurs affiliés a



I’établissement (ancien modele) mais le cumul des scores SIGAPS de I'ensemble des auteurs
affiliés a I’établissement. Reprenons notre exemple d’une publication de 5 auteurs dans une
revue de rang A et imaginons que les 3 premiers auteurs soient issus de la méme institution.

Le score d’établissement est dans ce cas 2,13 + 1,6 + 8%(2/15) = 4,79 points.

6.3 Suppression des doublons de transfert
Lors du transfert d’un investigateur vers un nouvel établissement, 'année du transfert, les
points SIGAPS sont rattachés uniquement a I’établissement de départ. Auparavant, les deux

établissements de départ et d’arrivée bénéficiaient des points SIGAPS I'année du transfert.

6.4 Intégration de nouvelles revues
De nouvelles revues sont intégrées au modeéle SIGAPS, il s’agit des revues référencées par le
Journal Citation Report Social Science Citation Index, et notamment les revues de sciences

sociales.

6.5 Perspectives du nouveau calcul du score SIGAPS

La suppression de la liste des investigateurs ainsi que I'apparition du compte
fractionnaire modifient le calcul du score SIGAPS de chaque auteur.

Le nombre de co-auteurs a une conséquence directe sur le calcul du score, il est donc
déterminant de bien vérifier les regles de positionnement des auteurs dans les publications

scientifiques (http://www.icmje.org/recommendations/).



7. Conclusion et perspectives

Le Réseau Recherche de la SFAR s’inscrit dans une démarche d’accompagnement et de
professionnalisation de la recherche clinique au sein de la spécialité. Il a pour vocation de
devenir le label qualité indispensable de la recherche clinique médicale et paramédicale en
Anesthésie, Réanimation et Médecine Péri-opératoire en France. Les objectifs majeurs du
Réseau Recherche sont d’offrir aux investigateurs une collaboration efficace au sein de notre
société savante et une valorisation optimale de leurs travaux de recherche, mais également

d’assurer a la SFAR un rayonnement international de premier rang en recherche clinique.
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