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Contexte

-> Face a I'évolution épidémiologique des arboviroses, il est devenu nécessaire
de mettre en place de grandes études de cohorte, prospectives et
multicentriques, afin:

- De définir les formes séveres des arboviroses
- D'en rechercher les facteurs predictifs

- De mener des études physiopathologiques
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Etude CARBO : objectif principal

Décrire les facteurs:

- Démographiques,
- Cliniques,

- Biologiques,

- Virologiques,

- Immunologiques,
- Génétiques,

associes a, ou predictif de la survenue d'une (état
de choc, hémorragie interne, défaillance viscérale, déces), dans une cohorte d'enfants
et d'adultes atteints d'une arbovirose confirmée, pris en charge en milieu hospitalier
en France (départements et regions d'outre-mer et France hexagonale)
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Etude CARBO : objectifs secondaires

Décrire les facteurs:

- Démographiques,
- Cliniques,

- Biologiques,

- Virologiques,

- Immunologiques,
- Génétiques,

associes a, ou prédictif de la survenue
spécifiques de chacune des arboviroses:
(dengue hémorragique),
(Zika virus, West Nile virus),
(chikungunya)
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Etude CARBO

« Cohorte de patients présentant une arbovirose confirmée biologiquement:
- RT-PCR plasmatique ou urinaire
- Detection de I'antigene NS1 (dengue)

- Apparition ou augmentation significative d'lgG dirigées contre un arbovirus sur un sérum
prélevé précocement (au cours de la 1¢ semaine suivant le début des symptomes) et un

autre prélevé au moins 10 jours plus tard

» Recherche impliquant la personne humaine de type 1 (RIPH1), hors produits de
santé, avec collection biologique et données anonymisées associees

e Réalisée sur
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Etude CARBO

* Promoteur
- CHU de Martinique

 Centre méthodologie et gestion
- CIC Antilles Guyane, site Martinique

e Gestion des données et des collections

- Responsabilite et usage dans chaque territoire
- Mise en commun des données et des collections selon projet (cf. LSDengue)
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Inclusion

Inclusion de toutes les suspicions clinico-biologiques ou toutes les confirmations d‘arboviroses
adulte et enfant (inclusion dans les du début des symptomes et jusqu'au
pour les formes graves) présentant:

suivants:

ou
* Pour les enfants <6 ans : signalement d'une fievre le jour de l'inclusion
accompagné éeventuellement d'une douleur

HO H24 H48 H72 H96 H120 Hi44 H168

J1 J2 J3 J4 J5 J6 J7
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Criteres d'inclusion et non inclusion

Inclusion

Adulte, enfant ou nouveau né (> 2.5kg le jour de I'inclusion)

Recours a des services hospitaliers participant a la recherche (urgences, hospitalisation
complete, hospitalisation de jour, consultation externe)

Acceptation de participer a la recherche

Non inclusion

Pas de suivi possible apres la premiere visite

Patients ou titulaire de |'autorité parentale non affiliés ou non bénéficiaires d'un régime
de securité sociale
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Calendrier de suivi a partir du debut des symptomes/ ADULTE

Sélection

Suivi Commun : Arbovirose

CHIKV

N° de visite

VO

V1

V2

V3

V4

V5

V6

V7

T1

T2

T3

T4

Jours depuis le début des
symptomes

J1aJ7 (aJ21
pour formes
graves)

J3a
J4

J5-J7

J8-J10

)21

S6

S12

M6

M12

M18

M24

M36

Période de I'étude

Questionnaires

Données cliniques et
paracliniques

Tel

Tel

Tel

Tel

Prélevement : Tube (Vol)

Serotheque : 1 sec (7ml)

Plasmatheque : 1 EDTA (7ml)

DNAtheque : 1 EDTA (7ml)

RNAtheque : 1 PAXgene (2.5ml)
ou 1 EDTA (7 ml)

Cellulotheque : 3 CPT (3x8=24ml)
ou 2 tubes héparines (7ml)

X

Urines

X

X

X

X

Volume total maximum prélevé

44 ml

7ml

7ml

14ml

14ml

14ml

14ml
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Calendrier de suivi a partir du début des symptomes/ EN

FANT < 16 ans

Sélection Suivi Arbovirose
N° visite VO V1 V2 V3 V4 V5-T1
Jours depuis le début des symptomes J1al7(a J3a )4 J5alJ7 J8alJ10 | J21 S12 et
J21 pour M62
formes
graves)
Période de I'étude 1 1
Questionnaires
X X X X X X
Données cliniques et
.. X X X X X Tel
paracliniques
Volumes de prélevement en fonction du poids
Condition du
prélevement 3-17kg 17-30kg >30 kg
Serotheque : 1 sec 1 x 500ul 1x2ml 1x7ml X X
Plasmatheque : 1 EDTA 1 x 500pl 1x2ml 1x 7ml X X* X
DNAtheque : 1 EDTA 1 x 500ul 1 x2ml 1 x 7ml X
RNAtheque : 1 EDTA ou
PAXGENE 1 x 500ul 1x2.5ml 1x2.5ml X
Urines X X X
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* Un prélévement unique




Les spécificités induites par la recherche

* Une information et un recueil de consentement qui augmentent le temps
d'explication au moment de l'inclusion

 Des tests genetiques
 Un suivi standardisé avec le remplissage d'un cahier d'observation
 Des prélevements constituant une collection d’echantillons biologiques

3 questionnaires a faire passer au patient:
- 1 questionnaire sur I'état genéral (qualité de vie)
- 2 questionnaires sur l'atteinte articulaire (MDHAQ et RAPID3) des S12 (CHIK)
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3 cas de figure

A

L'information et le consentement

L'information est donnée par un médecin investigateur qui :

- Présente I'étude et precise que la prise en charge du patient restera inchangee qu'il
accepte ou refuse de participer a I'étude

- Remet la note d'info au participant, répond a ses questions
et lui laisse le temps de réfléchir si nécessaire

2 consentements en 2 exemplaires (général + analyses génétiques)
soit 4 exemplaires a compléter et a signer

note d'info adaptee a l'dge a remettre au mineur + signature du
consentement par le ou les représentant(s) de l'autorité parentale

le patient signe et complete lui-méeme le document

le representant du patient signe et
complete les documents. Le patient signera des qu'll le pourra un consentement
« Poursuite d'étude »
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Le e-CRF CARBO

11 Feuillets de CRF spécifiques au patient et au temps de I'étude

Visite inclusion

Examen clinique

Dossier de suivi

Cahier examens complémentaires
Module réanimation

Module suivi neurologique
Module comorbidité

Contact téléphonique M6 et M12-36
9. Fiche déces

10. Fiche sortie d'etude

11. Dossier d'évaluation

© No vk wWwn =
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Valorisation CARBO
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Partenariat industrie

Biomérieux
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Perspectives

* Création d'un GT CARBO au sein d’ArboFrance (07/2025)

« Ambition = renforcer l'attractivité de CARBO

- Appropriation par les investigateurs
- Intérét des bailleurs et des partenaires

* Objectifs :
- Lever les freins a la mise en ceuvre :

« Promotion
« Partage des données et eéchantillons <> gouvernance

« Ergonomie du schéma et des outils d'investigation

- Redéfinir la stratéegie scientifique :
« Cas d'usage en rapport avec les enjeux actuels et futurs
« Projets applicatifs <> recherche translationnelle et partenariats industriels
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