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1. Contexte spécifique

Les conduites addictives sont la premiere cause de mortalité évitable en France et dans le
monde. Elles sont la premiére cause d'hospitalisation et sont responsables de dommages
sociaux considérables et de déces évitables. Les conduites addictives peuvent étre
considérées comme des maladies chroniques selon la définition de I'OMS (c'est-a-dire
nécessitant une prise en charge (suivi et/ou traitement pendant au moins 6 mois). Elles sont
caractérisées par leur évolution chronique, une forte vulnérabilité génétique (par exemple
environ 50% pour la dépendance a l'alcool) et des comportements défavorables a la santé.

A ce jour, il n'existe pas en France de grande cohorte suivant des usagers de substances
(notamment tabac, alcool, cannabis, cocaine, crack, amphétamines, opioides) qui
permettrait d'étudier leurs pratiques, leurs trajectoires de santé (somatiques,
psychiatriques et addictives) et leurs trajectoires socio-démographiques et socio-
économiques. Ceci limite par exemple nos connaissances sur les polyconsommations, les
troubles psychiatriques co-occurrents et les autres comorbidités.

Le suivi longitudinal d'une telle cohorte de consommateurs de substances contribuerait au
développement d'une médecine de précision dans la prise en charge des troubles liés a
l'usage de substances.

2. ComPaRe : Communauté de Patients pour la Recherche

Le présent projet sera niché dans la Communauté de Patients pour la Recherche (ComPaRe)
(www.compare.aphp.fr). ComPaRe est un projet porté par I’Assistance Publique — Hopitaux
de Paris et I'Université Paris Cité visant a accélérer la recherche sur les maladies chroniques.
ComPaRe s’appuie sur une e-cohorte de patients adultes, souffrant d’'une maladie
chronique. L'objectif est de recruter 100 000 patients en 10 ans et de les suivre pendant 10
ans.

Dans ComPaRe, les participants sont suivis via des questionnaires en ligne permettant de
collecter des critéres de jugement rapportés par les patients (en anglais « Patient Reported
Outcome Measures » [PROMS]) ou des expériences rapportées par les patients (Patient
Reported Experience Measures [PREMS]).

Les données rapportées directement par les patients ont pour objectif d’étre enrichies par
d’autres sources de données telles que :
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- Données provenant de bases médico-administratives (e.g. SNDS)

- Données hospitalieres (entrepots de données hospitaliers)

- Données provenant des outils connectés des patients (mesure de l'activité
physique, du sommeil, glycémie, etc.)

3. Objectifs

La cohorte spécifique sur les addictions va permettre de:

Objectifs

Mettre en place via ComPaRe Pratiques addictives, une e-cohorte nationale assurant un
suivi longitudinal d'une population d’usagers de substances (tabac, alcool, cannabis,
cocaine, anxiolytiques, antalgiques, nouveaux produits de synthese, etc.).

Méthodes

La e-cohorte ComPaRe Pratiques addictives sera nichée dans l'infrastructure de recherche
collaborative ComPaRe (https://compare.aphp.fr). ComPaRe est une plateforme de
recherche ouverte et participative (> 50 000 patients inclus a ce jour). Une démarche de
recherche participative est mise en ceuvre grace a I'association de patients dans différentes
étapes du processus de recherche.

Au sein de ce projet, nous envisageons de :

1) Créer un conseil scientifique pluridisciplinaire pour ComPaRe Pratiques addictives
qui définira les orientations stratégiques dont le déroulement de la campagne
d’inclusion. Il pourra ensuite mener directement des projets de recherche ou aider
toute équipe de recherche académique a mettre en place un projet au sein de
ComPaRe Pratiques addictives.

2) Définir le socle commun de données a recueillir pour I'ensemble des patients de la
plateforme ComPaRe Pratiques addictives.

3) Recruter environ 20 000 patients avec, idéalement les objectifs suivants :

o 10 000 fumeurs actuels et/ou vapoteurs actuels, dont au moins 2000 vapo-
fumeurs et 1000 vapoteurs exclusifs,

o 7000 usagers d’alcool a risque selon I'AUDIT-C,

o 4000 usagers de cannabis depuis moins de 28 jours,

o 2000 usagers de cocaine depuis moins de 3 mois,
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o 1000 usagers d’opiacés depuis moins de 3 mois,
o 500 usagers d’amphétamines depuis moins de 6 mois,
o 5000 polyconsommateurs (c.-a-d. au moins 2 usages).

Perspectives

ComPaRe Pratiques addictives a pour vocation de constituer une grande plateforme
frangaise de recherche sur les addictions. Au-dela des études de recherche clinique gu’elle
permettra, cette plateforme simplifiera l'identification de patients éligibles pour des
recherches en neurosciences (p.ex. imagerie fonctionnelle aupres d’un échantillon de
participants), pour les sciences fondamentales (prélevements biologiques a visée de
recherche en génomique), pour les sciences sociales et pour les essais cliniques.

Pour faciliter le recueil de données de type EMA (Ecological Momentary Assessment), le
développement d’une application smartphone ComPaRe Pratiques addictives fera I'objet
d’un projet spécifique.

Les travaux réalisés seront facilement valorisables sur le plan international (données
uniques et expertise des équipes partenaires dans la réalisation de publications
scientifiques) et sur le plan national en fournissant des données probantes aux décideurs en
Santé Publique et aux acteurs du soin pour I'élaboration de leurs interventions tout en
mettant en ceuvre une démarche de recherche participative, au plus pres de la réalité vécue
par les patients.
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4. Design
La cohorte ComPaRe Pratiques addictives est une e-cohorte prospective. L'inclusion des
patients, le recueil de données et le suivi seront réalisés en ligne, via la plateforme Internet
sécurisée de ComPaRe.

4.1. Patients participants

Les criteres d’éligibilité sont :

Patients adultes auto-rapportant une addiction, c.-a-d. répondant « oui » a au moins une
des huit questions suivantes :

1. Au cours des 3 derniers mois, fumez-vous du tabac tous les jours ou presque ?

Au cours des 3 derniers mois, vapotez-vous tous les jours ou presque ?

3. Au cours des 3 derniers mois, avez-vous consommé du cannabis au moins 10 fois au
cours des 30 derniers jours ?

4. Avez-vous consommé de l'alcool au moins 3 fois au cours des 7 derniers jours ?

5. Consommez-vous une benzodiazépine tous les jours ou presque depuis plus de 3
mois, que ce soit avec ou sans prescription médicale ? Des exemples de
benzodiazépines : Xanax® (alprazolam), Valium® (diazepam), Seresta® (oxazepam),
Temesta® (lorazépam), Lexomil® (bromazepam), Imovane® (zopiclone), Stilnox®
(zolpidem)

6. Consommez-vous des antalgiques dérivés des opiacés tous les jours ou presque
depuis plus de 3 mois, que ce soit avec ou sans prescription médicale ? Des
exemples d'opioides : tramadol (contramal®, topalgic®, ...), codéine, morphine,
oxycodone (oxycontin®)

7. Consommez-vous tous les jours ou presque de la buprénorphine (Subutex ®) ou de
la méthadone ?

8. Avez-vous consommé de la cocaine au moins une fois au cours des 30 derniers jours
2

N

Modalités de réponses : Oui/Non/Je ne souhaite pas répondre

Tous les patients inscrits dans ComPaRe et répondant a au moins un critére d’éligibilité de la
cohorte ComPaRe Pratiques addictives seront invités a répondre a la question suivante :

« Vous répondez a au moins 1 critere d'éligibilité a la cohorte ComPaRe Pratiques
addictives, souhaitez-vous intégrer la cohorte et recevoir des questionnaires spécifiques
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plusieurs fois par an ? » Oui/Non

Tous les participants répondant « Oui » seront invités a répondre aux questionnaires initiaux
de ComPaRe Pratiques addictives.

4.2. Modalités de recrutement
Les patients seront recrutés de deux manieres différentes et complémentaires :
4.2.1. Recrutement via ComPaRe

Tous les participants de ComPaRe seront invités a répondre au questionnaire d’éligibilité de
ComPaRe Pratiques addictives.

4.2.2. Campagne de recrutement spécifique a ComPaRe Pratiques
addictives

Une campagne de recrutement spécifique sera également organisée selon les modalités
suivantes :

- Invitation par les chercheurs/médecins/associations de patients impliqués dans le
projet ;

- Affichage dans des services spécialisés ou la maladie est prise en charge ;

- Recrutement via des associations de patients spécifiques a la maladie ;

- Recrutement via des communautés rassemblant le public cible sur les réseaux
sociaux.
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5. Données recueillies

En plus des données déja recueillies dans ComPaRe dans le cadre du suivi général des
patients, la cohorte utilisera des questionnaires de suivi spécifiques.

5.1.
addictives

Recueil spécifique dans le cadre du projet ComPaRe Pratiques

Questionnaire d’éligibilité — JO

Auto-questionnaire développé afin d’identifier les

participants éligibles a ComPaRe Pratiques addictives

8 questions fermées sur la consommation
actuelle de substances psychoactives

*’autorisation d’utilisation des instruments sous copyright est de la responsabilité des investigateurs

de la cohorte spécifique

Questionnaires initiaux

Domaines communs a tous les participants - J1

Instrument(s)

Consommations de substances

Echelle ASSIST : Dépistage de substances (alcool, tabac et
d’autres substances)
Agendas de consommation par substance déclarée

Perception de la dangerosité des substances

Echelle visuelle analogique de dangerosité percue

Perception des soins regus

Treatment Perceptions Questionnaire (TPQ)

Domaines spécifiques a des substances

déclarées - J15

Instrument(s)

Consommation de tabac

French Brief Wisconsin Inventory of Smoking Dependence
Motives (FBWISDM)

Consommation de cigarette électronique

E-cigarette Dependence scale — Echelle de dépendance a la
cigarette électronique

Consommation de cannabis

Echelle des stratégies de protection comportementale liées
a la consommation de cannabis - Protective Behavioral
Strategies for Marijuana Scale (PBSM-17)

Consommation de cocaine

Cocaine craving questionnaire (CCQ) - Questionnaire sur
I'envie de cocaine
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Questionnaires non répétés

Schéma de collecte : 30 jours apres l'inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives

Domaines Sous-domaines Instrument
Ce module est | Socio-démographique | Conditions de vie 20 questions non validées
commun avec développées spécifiquement

ComPaRe Dépression

abordant le nombre d’enfant, le
travail, I'origine géographique, et
un éventuel statut d’aidant

Réseau social

Lubben Social Network Scale
(SNS) (6 items)

Fonctionnement

médico-sociales

Aides et prestations

3 questions développées
spécifiguement et non validées,
pour obtenir des informations

sur les aides et prestations
médico-sociales percues par les
patients
Fonctionnement WHO  Disability = Assessment
quotidien Schedule 2.0 (WHODAS 2.0) (12
items)
Roéle social Liste des roles 10 roles

Questionnaires non répétés

Schéma de collecte : 4 mois apres I'inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives

Domaines communs a tous les participants

Instrument

Jeux de hasard et d’argent

LIE-BET

Rapport a I'alimentation

Détection des TCA-Test rapide

Domaines
déclarées

spécifiques a des

substances

Instrument

Motivations a consommer de I'alcool

Questionnaire sur les motivations a boire (en anglais, «
Drinking Motives Questionnaire-Revised (DMQR)
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Questionnaires non répétés

Schéma de collecte : 6 mois aprés I'inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives

Domaines communs a tous les participants

Instrument

Autoévaluation des signes d’hyperactivité et/ou
des difficultés d’attention

WMH-CIDI Adult ADHD Self-Report Scale (ASRS)

Domaines spécifiques a des substances
déclarées

Instrument

Consommateurs fréquents de substances (sauf
tabac, alcool, cannabis, cocaine, e-cigarette)

Echelle de tentation de consommation de drogues:
Temptation to Use Drugs Scale

Questionnaires non répétés

Schéma de collecte : 8 mois apres I'inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives

Domaines spécifiques a des substances
déclarées

Instrument

Stigmatisation des consommateurs fréquents de
substance (sauf les consommateurs de tabac)

Echelle d'auto-stigmatisation en matiére de toxicomanie -
Substance Abuse Self-Stigma Scale (SASSS)

Questionnaires de suivi répétés au cours du temps

Domaines communs a tous les Instrument(s)
participants

Rythme de collecte

Consommations de substances Echelle ASSIST :

Agendas de
déclarée

Dépistage de substances (alcool, | 12 mois apres

tabac et d’autres substances) I'inclusion dans

consommation par substance | ComPaRe Pratiques
addictives puis répété

Perception de la dangerosité | Echelle visuelle analogique de dangerosité percue | tous les ans

des substances

Perception des soins recus Treatment Perceptions Questionnaire (TPQ)
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Questionnaires de suivi répétés au cours du temps

Domaines spécifiques a des | Instrument(s) Rythme de collecte
substances déclarées
Substances actuellement | 5 guestions développées | 4 mois apres linclusion dans

problématiques

spécifiquement

ComPaRe Pratiques addictives
puis répété tous les ans

6 mois apres linclusion dans
ComPaRe Pratiques addictives
puis répété tous les ans

8 mois apres linclusion dans
ComPaRe Pratiques addictives
puis répété tous les ans

Consommation de tabac

French Brief Wisconsin
Smoking Dependence
(FBWISDM)

Inventory of
Motives

Consommation de
électronique

cigarette

E-cigarette Dependence scale — Echelle
de dépendance a la cigarette
électronique

Consommation de cannabis

Echelle des stratégies de protection
comportementale lides a la
consommation de cannabis - Protective
Behavioral Strategies for Marijuana
Scale (PBSM-17)

Consommation de cocaine

Cocaine craving questionnaire (CCQ) -
Questionnaire sur |'envie de cocaine

12 mois apres linclusion dans
ComPaRe Pratiques addictives
puis répété tous les ans

Ces questionnaires de suivis seront congus de telle sorte que le suivi régulier des patients
prenne au maximum 2h par an (100 questions maximum/an).

Template de protocole mis a jour le 17/08/2023

ASSISTANCE
PUBLIQUE
0

HOPITAUX
DE PARIS

1

| Université
Paris Cite




°. o, COmPaRe

LA COMMUNAUTE
DE PATIENTS
POUR LA RECHERCHE

5.1. Planning des questionnaires du suivi général de la cohorte ComPaRe
Pratiques addictives
M1 M4 M6 M8 M12
Questionnaires Substances Substances Substances Suivi annuel
initiaux actuellement actuellement actuellement
problématiques problématiques problématiqu | ASSIST
ASSIST es
Rapport aux jeux de | Tentation a Agenda de
Agenda de | hasard, d’argent et a | consommer des | SASSS consommation
consommation I'alimentation substances
Perception des soins
Perception de la | Motivations a recus
dangerosité des | consommer de
substances I'alcool Echelles spécifiques
au tabac, a la
Perception des soins cigarette
recus électronique, au
cannabis et a la
Echelles spécifiques cocaine

au tabac, a |la
cigarette
électronique, au
cannabis et a |la
cocaine

Template de protocole mis a jour le 17/08/2023

1

ASSISTANCE HOPITAUX l& Université
PUBLIQUE DE PARIS Paris Cite
1




°. o, COmPaRe

LA COMMUNAUTE
DE PATIENTS
POUR LA RECHERCHE
M16 M18 M20 M24 M28 M30 M32
Substances Substances | Substances | Suivi Substances | Substances | Substances
actuellement | actuelleme | actuelleme | annuel actuelleme | actuelleme | actuelleme
problématiqu | nt nt nt nt nt
es problémati | problémati | ASSIST problémati | problémati | problémati
ques ques ques ques ques
Agenda de
Tentation a | SASSS consommat Tentation a
consommer ion consommer
des des
substances Perception substances
des  soins
recus
Echelles
spécifiques
au tabac, a
la cigarette
électroniqu
e, au
cannabis et
a la cocaine
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5.2. Outils de suivi de la cohorte

En plus des données extraites annuellement, le comité scientifique de la cohorte spécifique
aura acces, régulierement, sur demande, a des informations statistiques agrégées sur :

- Nombre de participants ayant répondu a tous les questionnaires de la cohorte au
moment de I'extraction

- Age (Moyenne - SD) des participants

- Sexe

- Taux de réponse (Proportion de patients ayant répondu a tous les questionnaires
de la cohorte / taille théorique de la population éligible a la cohorte dans
ComPaRe)
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6. Analyses statistiques

Les analyses statistiques seront réalisées en fonction des collaborations sur des sujets
spécifiques, par différents acteurs d’équipes de recherche publiques (universitaires,
hospitalieres, institutionnelles, etc). Pour chaque étude utilisant les données de la cohorte
ComPaRe Pratiques addictives, le plan d'analyse des données sera détaillé dans le protocole
de I'étude.

7. Gestion du projet

Cette cohorte spécifique sera pilotée par un Comité scientifique spécifique (Comité de
pilotage) composé impérativement :

- d’un chercheur Responsable Scientifique de la cohorte spécifique
- de médecins et chercheurs spécialistes de la maladie
- d’au moins un patient

Le role de ce comité est de :

- Valider le choix du responsable principal du projet,
- Gérer le suivi de la cohorte,
- De définir et mettre en place les stratégies de recrutement des participants dans la
cohorte spécifique
- Valider/tester les outils de recueil de données
- Proposer les éléments d’animation scientifique de la cohorte et d’aide a la réponse
aux participants pour les questions se rapportant a la maladie.
- De superviser I'analyse des études menées a partir des données de la cohorte
spécifique
- Valider les demandes d’acces a la cohorte pour:
o Les études nichées,
o L’acces aux données recueillies,
o L'aide au recrutement pour les études extérieures.
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Aspects éthiques et réglementaires

e Le projet ComPaRe a regu un avis favorable par le Comité de protection des
personnes — lle de France 1 (IRB : 0008367).

e Le projet ComPaRe a recu un avis favorable du Comité consultatif sur le traitement
de I'information en matiere de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) sous
le numéro 16-395bis.

e Le projet a recu un avis favorable de la CNIL, sous le numéro de dossier n°916397
(DR-2016-459) en date du 25/11/2016.

e Le projet arecu un avis favorable du CEREES (11 avril 2019).

Cette cohorte spécifique est couverte par ces autorisations.
Toute information concernant les volontaires sera traitée de fagon confidentielle.
7.1. Gestionnaire de la recherche

L'Assistance Publigue — Hopitaux de Paris sera le gestionnaire de la recherche. Le
Département de la Recherche Clinique et de I'Innovation (DRCI) en sera son représentant.

L’Assistance Publique — Hopitaux de Paris se réserve le droit d’interrompre la recherche a
tout moment pour des raisons administratives.

Le responsable scientifique, également investigateur coordonnateur, s’engage a fournir au
gestionnaire les informations relatives aux inclusions des participants dans la recherche.

Toute modification du protocole de recherche devra étre soumise au gestionnaire.

7.2. Encadrement réglementaire de la recherche
Conformément a la loi °78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n° 2004-801 du 6 ao(t
2004 relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de données
a caractere personnel et son décret d’application n® 2005-1309 du 20 oct. 2005, ComPaRe a

obtenu I'autorisation du CCTIRS N° 16.395 et de la CNIL N° 916397.

7.3. Qualification des intervenants
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Les membres de I'équipe porteuses du présent projet sont habilités a mener les taches qui
leur incombent, c’est-a-dire gu’ils disposent des compétences appropriées et documentées.

7.4. Protection des données

L’Agence Technique Informatique de I’AP-HP (ATI) assure le développement, I’'hébergement,
le maintien en conditions opérationnelles et I'exploitation de la plateforme ainsi que de
I'application ComPaRe. Elle met en ceuvre tous ses moyens techniques afin de garantir une
sécurisation adéquate des données.

7.5. Saisie des données

Les patients saisiront directement leurs questionnaires dans un espace personnel sécurisé,
protégé par un identifiant et un mot de passe, sur un serveur accessible, sécurisé par un
certificat, et placé derriére un « firewall ».

7.6. Confidentialité et sécurisation des données

Toute information concernant les participants sera confidentielle et I'identité du participant
sera strictement préservée.

Toutes les données a caractere personnel recueillies auprés des patients seront sécurisées et
encryptées en cas d’échanges de données ; les communications entre les participants ou les
chercheurs et la plateforme seront cryptés par SSL (https).

- Un nombre restreint de personnes habilitées (au sein de I'’équipe ComPaRe) aura
acces aux données directement nominatives, a des fins exclusivement logistiques et
scientifiques. Elles prendront toutes les précautions nécessaires en vue d’assurer la
confidentialité de ces données.

- Conservation et archivage des données.

- Toutes les données seront conservées sur deux serveurs sécurisés, et traitées de
facon strictement confidentielle.

- Les données complétées sur le site seront stockées sur des serveurs agréés pour
I’hébergement de données médicales.

- Les deux serveurs seront garantis d’avoir un haut niveau de sécurité.

7.7. Acces aux données
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Seuls les chercheurs habilités et les intervenants en charge de la coordination de la
recherche auront acceés aux données, et cela uniquement pendant la durée de celle-ci.

7.8. Destruction des données

Les données des participants seront conservées pendant 20 ans apres la fin de la recherche
sur les personnes (i.e. fin du suivi du dernier participant recruté). Elles seront ensuite
détruites, conformément a la loi Informatique, Fichiers et Libertés.

7.9. Information et consentement des participants
7.9.1. Information

Lors de leur inscription en ligne, les participants devront consulter la note d’information
expliquant le cadre et les objectifs de ComPaRe. lls seront informés du respect de la stricte
confidentialité de leurs données ainsi que de leurs droits relatifs a la loi Informatique,
Fichiers et Libertés. Il leur sera notamment notifié qu’a tout moment ils pourront exercer
leur droit d’acces et de rectification des données, conformant a la loi 78-17 du 06 janvier
1978 relative a I'Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée par la loi n°94-548 du
ler juillet 1994, relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche
dans le domaine de la santé.

7.9.2. Consentement

Les patients déja inscrits dans ComPaRe auront préalablement signés le formulaire de
consentement général et pourront participer a ce projet.

Le consentement général couvre la participation a cette cohorte spécifique.

Un consentement spécifique sera demandé pour donner accés a son dossier médical
hospitalier (compte-rendu d’hospitalisation, compte-rendu de consultation, imagerie
médicale, résultats d’examen, ...) ;

7.10. Publication et communications

Les résultats des travaux réalisés a partir des données de la cohorte ComPaRe doivent étre
rendus publics, si possible sous la forme de publications scientifiques.
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Une lettre d’information devra étre régulierement (au moins une fois par an) envoyée aux
participants de la cohorte pour les informer des projets de recherche en cours et/ou a venir.

La mention que la recherche a été réalisée dans le cadre de la cohorte ComPaRe doit étre
faite dans toute les publications ou communications scientifiques. Ceci est généralement
réalisé dans la partie méthodes (par exemple : « sources des données).

Le mot « ComPaRe » doit figurer autant que possible dans le titre de toute publication. De
méme, le financement initial de la cohorte par le Centre d’Epidémiologie clinique de I'Hotel
Dieu, I’AP-HP et I'Université de Paris devra étre mentionné dans chaque publication.

Les membres de I'équipe ComPaRe pourront étre considérés comme co-auteurs, en
fonction de leur implication dans les projets, selon les regles ICMIJE.
(http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-
role-of-authors-and-contributors.html).

Le responsable d’un projet de recherche est tenu de communiquer a I'’équipe ComPaRe
une copie des manuscrits avant soumission pour publication. Il s’engage a prendre en

compte les éventuelles modifications suggérées par I’équipe ComPaRe.

Les signataires des papiers utilisant les données ComPaRe doivent étre déterminés en accord
avec les équipes impliquées, I'organisation de la recherche et le recueil des données
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	3. Objectifs
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	Mettre en place via ComPaRe Pratiques addictives, une e-cohorte nationale assurant un suivi longitudinal d'une population d’usagers de substances (tabac, alcool, cannabis, cocaïne, anxiolytiques, antalgiques, nouveaux produits de synthèse, etc.).
	Méthodes
	La e-cohorte ComPaRe Pratiques addictives sera nichée dans l’infrastructure de recherche collaborative ComPaRe (https://compare.aphp.fr). ComPaRe est une plateforme de recherche ouverte et participative (> 50 000 patients inclus à ce jour). Une démarche de recherche participative est mise en œuvre grâce à l’association de patients dans différentes étapes du processus de recherche.
	Au sein de ce projet, nous envisageons de :
	1) Créer un conseil scientifique pluridisciplinaire pour ComPaRe Pratiques addictives qui définira les orientations stratégiques dont le déroulement de la campagne d’inclusion. Il pourra ensuite mener directement des projets de recherche ou aider toute équipe de recherche académique à mettre en place un projet au sein de ComPaRe Pratiques addictives.
	2) Définir le socle commun de données à recueillir pour l’ensemble des patients de la plateforme ComPaRe Pratiques addictives.
	3) Recruter environ 20 000 patients avec, idéalement les objectifs suivants : 
	o 10 000 fumeurs actuels et/ou vapoteurs actuels, dont au moins 2000 vapo-fumeurs et 1000 vapoteurs exclusifs,
	o 7000 usagers d’alcool à risque selon l'AUDIT-C,
	o 4000 usagers de cannabis depuis moins de 28 jours,
	o 2000 usagers de cocaïne depuis moins de 3 mois,
	o 1000 usagers d’opiacés depuis moins de 3 mois,
	o 500 usagers d’amphétamines depuis moins de 6 mois,
	o 5000 polyconsommateurs (c.-à-d. au moins 2 usages).
	Perspectives
	Pour faciliter le recueil de données de type EMA (Ecological Momentary Assessment), le développement d’une application smartphone ComPaRe Pratiques addictives fera l’objet d’un projet spécifique.
	4.  Design
	La cohorte ComPaRe Pratiques addictives est une e-cohorte prospective. L’inclusion des patients, le recueil de données et le suivi seront réalisés en ligne, via la plateforme Internet sécurisée de ComPaRe.
	4.1. Patients participants

	Les critères d’éligibilité sont :
	4.2. Modalités de recrutement

	1. Au cours des 3 derniers mois, fumez-vous du tabac tous les jours ou presque ? 
	2. Au cours des 3 derniers mois, vapotez-vous tous les jours ou presque ? 
	3. Au cours des 3 derniers mois, avez-vous consommé du cannabis au moins 10 fois au cours des 30 derniers jours ? 
	4. Avez-vous consommé de l'alcool au moins 3 fois au cours des 7 derniers jours ? 
	5. Consommez-vous une benzodiazépine tous les jours ou presque depuis plus de 3 mois, que ce soit avec ou sans prescription médicale ? Des exemples de benzodiazépines : Xanax® (alprazolam), Valium® (diazepam), Seresta® (oxazepam), Temesta® (lorazépam), Lexomil® (bromazepam), Imovane® (zopiclone), Stilnox® (zolpidem)
	6. Consommez-vous des antalgiques dérivés des opiacés tous les jours ou presque depuis plus de 3 mois, que ce soit avec ou sans prescription médicale ? Des exemples d'opioides : tramadol (contramal®, topalgic®, ...), codéine, morphine, oxycodone (oxycontin®)
	7. Consommez-vous tous les jours ou presque de la buprénorphine (Subutex ®) ou de la méthadone ? 
	8. Avez-vous consommé de la cocaïne au moins une fois au cours des 30 derniers jours ? 
	Les patients seront recrutés de deux manières différentes et complémentaires :
	4.2.1. Recrutement via ComPaRe

	Tous les participants de ComPaRe seront invités à répondre au questionnaire d’éligibilité de ComPaRe Pratiques addictives.
	4.2.2. Campagne de recrutement spécifique à ComPaRe Pratiques addictives

	Une campagne de recrutement spécifique sera également organisée selon les modalités suivantes :
	- Invitation par les chercheurs/médecins/associations de patients impliqués dans le projet ;
	- Affichage dans des services spécialisés où la maladie est prise en charge ;
	- Recrutement via des associations de patients spécifiques à la maladie ;
	- Recrutement via des communautés rassemblant le public cible sur les réseaux sociaux.
	5. Données recueillies
	En plus des données déjà recueillies dans ComPaRe dans le cadre du suivi général des patients, la cohorte utilisera des questionnaires de suivi spécifiques.
	5.1. Recueil spécifique dans le cadre du projet ComPaRe Pratiques addictives

	*L’autorisation d’utilisation des instruments sous copyright est de la responsabilité des investigateurs de la cohorte spécifique
	Echelle ASSIST : Dépistage de substances (alcool, tabac et d’autres substances)
	Consommations de substances
	Agendas de consommation par substance déclarée
	Perception de la dangerosité des substances
	Perception des soins reçus
	20 questions non validées développées spécifiquement abordant le nombre d’enfant, le travail, l’origine géographique, et un éventuel statut d’aidant 
	Lubben Social Network Scale (SNS) (6 items)  
	3 questions développées spécifiquement et non validées, pour obtenir des informations sur les aides et prestations médico-sociales perçues par les patients
	WHO Disability Assessment Schedule 2.0 (WHODAS 2.0) (12 items)
	10 rôles
	Questionnaires non répétés
	Schéma de collecte : 4 mois après l’inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives
	Instrument
	LIE-BET
	Détection des TCA-Test rapide
	Instrument
	Questionnaires non répétés
	Schéma de collecte : 6 mois après l’inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives
	Instrument
	Instrument
	Echelle de tentation de consommation de drogues : Temptation to Use Drugs Scale 
	Questionnaires non répétés
	Schéma de collecte : 8 mois après l’inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives
	Instrument
	Échelle d'auto-stigmatisation en matière de toxicomanie - Substance Abuse Self-Stigma Scale  (SASSS)
	12 mois après l’inclusion dans ComPaRe Pratiques addictives puis répété tous les ans
	Echelle ASSIST : Dépistage de substances (alcool, tabac et d’autres substances)
	Consommations de substances
	Agendas de consommation par substance déclarée
	Perception de la dangerosité des substances
	Perception des soins reçus
	Ces questionnaires de suivis seront conçus de telle sorte que le suivi régulier des patients prenne au maximum 2h par an (100 questions maximum/an).
	5.1. Planning des questionnaires du suivi général de la cohorte ComPaRe Pratiques addictives
	5.2. Outils de suivi de la cohorte

	En plus des données extraites annuellement, le comité scientifique de la cohorte spécifique aura accès, régulièrement, sur demande, à des informations statistiques agrégées sur :
	- Nombre de participants ayant répondu à tous les questionnaires de la cohorte au moment de l’extraction
	- Age (Moyenne - SD) des participants
	- Sexe
	- Taux de réponse (Proportion de patients ayant répondu à tous les questionnaires de la cohorte / taille théorique de la population éligible à la cohorte dans ComPaRe)
	6.  Analyses statistiques
	7.  Gestion du projet
	Cette cohorte spécifique sera pilotée par un Comité scientifique spécifique (Comité de pilotage) composé impérativement :
	- d’un chercheur Responsable Scientifique de la cohorte spécifique
	- de médecins et chercheurs spécialistes de la maladie
	- d’au moins un patient
	Le rôle de ce comité est de :
	- Valider le choix du responsable principal du projet,
	- Gérer le suivi de la cohorte,
	- De définir et mettre en place les stratégies de recrutement des participants dans la cohorte spécifique
	- Valider/tester les outils de recueil de données
	- Proposer les éléments d’animation scientifique de la cohorte et d’aide à la réponse aux participants pour les questions se rapportant à la maladie.
	- De superviser l’analyse des études menées à partir des données de la cohorte spécifique
	- Valider les demandes d’accès à la cohorte pour:
	o Les études nichées,
	o L’accès aux données recueillies,
	o L’aide au recrutement pour les études extérieures.
	Aspects éthiques et réglementaires
	 Le projet ComPaRe a reçu un avis favorable par le Comité de protection des personnes – Ile de France 1 (IRB : 0008367).
	 Le projet ComPaRe a reçu un avis favorable du Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) sous le numéro 16-395bis.
	 Le projet a reçu un avis favorable de la CNIL, sous le numéro de dossier n 916397 (DR-2016-459) en date du 25/11/2016.
	 Le projet a reçu un avis favorable du CEREES (11 avril 2019).
	Cette cohorte spécifique est couverte par ces autorisations.
	Toute information concernant les volontaires sera traitée de façon confidentielle.
	7.1. Gestionnaire de la recherche

	L’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris sera le gestionnaire de la recherche. Le Département de la Recherche Clinique et de l’Innovation (DRCI) en sera son représentant.
	L’Assistance Publique – Hôpitaux de Paris se réserve le droit d’interrompre la recherche à tout moment pour des raisons administratives.
	Le responsable scientifique, également investigateur coordonnateur, s’engage à fournir au gestionnaire les informations relatives aux inclusions des participants dans la recherche.
	Toute modification du protocole de recherche devra être soumise au gestionnaire.
	7.2. Encadrement réglementaire de la recherche

	Conformément à la loi  78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n  2004-801 du 6 août 2004 relative à la protection des personnes physiques à l’égard des traitements de données à caractère personnel et son décret d’application n  2005-1309 du 20 oc...
	7.3. Qualification des intervenants

	Les membres de l’équipe porteuses du présent projet sont habilités à mener les tâches qui leur incombent, c’est-à-dire qu’ils disposent des compétences appropriées et documentées.
	7.4. Protection des données

	L’Agence Technique Informatique de l’AP-HP (ATI) assure le développement, l’hébergement, le maintien en conditions opérationnelles et l’exploitation de la plateforme ainsi que de l’application ComPaRe. Elle met en œuvre tous ses moyens techniques afin...
	7.5. Saisie des données

	Les patients saisiront directement leurs questionnaires dans un espace personnel sécurisé, protégé par un identifiant et un mot de passe, sur un serveur accessible, sécurisé par un certificat, et placé derrière un « firewall ».
	7.6. Confidentialité et sécurisation des données

	Toute information concernant les participants sera confidentielle et l’identité du participant sera strictement préservée.
	Toutes les données à caractère personnel recueillies auprès des patients seront sécurisées et encryptées en cas d’échanges de données ; les communications entre les participants ou les chercheurs et la plateforme seront cryptés par SSL (https).
	- Un nombre restreint de personnes habilitées (au sein de l’équipe ComPaRe) aura accès aux données directement nominatives, à des fins exclusivement logistiques et scientifiques. Elles prendront toutes les précautions nécessaires en vue d’assurer la c...
	- Conservation et archivage des données.
	- Toutes les données seront conservées sur deux serveurs sécurisés, et traitées de façon strictement confidentielle.
	- Les données complétées sur le site seront stockées sur des serveurs agréés pour l’hébergement de données médicales.
	- Les deux serveurs seront garantis d’avoir un haut niveau de sécurité.
	7.7.  Accès aux données

	Seuls les chercheurs habilités et les intervenants en charge de la coordination de la recherche auront accès aux données, et cela uniquement pendant la durée de celle-ci.
	7.8.  Destruction des données

	Les données des participants seront conservées pendant 20 ans après la fin de la recherche sur les personnes (i.e. fin du suivi du dernier participant recruté). Elles seront ensuite détruites, conformément à la loi Informatique, Fichiers et Libertés.
	7.9. Information et consentement des participants
	7.9.1. Information


	Lors de leur inscription en ligne, les participants devront consulter la note d’information expliquant le cadre et les objectifs de ComPaRe. Ils seront informés du respect de la stricte confidentialité de leurs données ainsi que de leurs droits relati...
	7.9.2. Consentement

	Les patients déjà inscrits dans ComPaRe auront préalablement signés le formulaire de consentement général et pourront participer à ce projet.
	Le consentement général couvre la participation à cette cohorte spécifique.
	Un consentement spécifique sera demandé pour donner accès à son dossier médical hospitalier (compte-rendu d’hospitalisation, compte-rendu de consultation, imagerie médicale, résultats d’examen, …) ;
	7.10. Publication et communications

	Les signataires des papiers utilisant les données ComPaRe doivent être déterminés en accord avec les équipes impliquées, l'organisation de la recherche et le recueil des données
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