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Ce module a pour objectif d’associer une ou plusieurs publications à un essai clinique. Parmi 

les publications issues d’un essai clinique, une publication décrit les résultats obtenus sur le critère 
de jugement principal : la publication princeps. 

Par ailleurs, de plus en plus d’études sont maintenant déclarées dans la base de données 
ClinicalTrials.gov (https://clinicaltrials.gov/). A chaque étude déclarée, la NLM (qui gère également 
Pubmed) attribue un numéro d’enregistrement : le ClinicalTrials Number qui est de la forme 
NCT01214226. Ce numéro d’enregistrement est devenu très important car toutes les grandes 
revues, au moment de la publication des résultats, demandent un numéro d’enregistrement dans 
une base internationale publique, la plus utilisée étant ClinicalTrials.gov. Ce numéro est également 
retrouvé lors de l’indexation dans Pubmed. 

Si l’investigateur a bien fourni dans l’article le numéro d’enregistrement NCT de l’étude, on le 
retrouve alors dans le résumé Pubmed ou dans un champ spécifique. Par exemple, pour l’article 
suivant : www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24026598,; on retrouve le CT Number 

 

Les bases Pubmed et ClinicalTrials étant toutes deux gérées par la National Library of 
Medicine (NLM), il existe des passerelles entre ces 2 bases. En effet, ClinicalTrials indexe les 
publications issues d’un essai clinique. 

La dernière version du moteur d’import SIGAPS gère les CT Number associés aux 
publications.  

 
Principe de fonctionnement : 

En pratique, 2 cas sont possibles : 

1) Une publication contient un CT Number : dans ce cas, le logiciel cherchera à l’associer à une 
étude SIGREC qui contient le même CT Number. On parle alors d’association automatique. Si une 
étude est retrouvée, l’association est faite automatiquement et il suffira de préciser si la publication 
est princeps ou non et de valider l’association. Une interface permet de visualiser les associations 
PMID-EC sur la base des NCT (voir Suivi des Associations Automatiques). 

 

2) Beaucoup d’études anciennes n’ont pas été déclarées à ClinicalTrials.gov. Pour ces études, 
l’association de publications ne pourra donc pas se faire via le NCT. On peut par contre, pour toute 
étude présente dans SIGREC, associer une ou plusieurs publications. : on parle alors d’association 
manuelle. 

Dans tous les cas, l’association PMID-NCT doit être validée par le promoteur de l’essai. 
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I GESTION DES ASSOCIATIONS VIA SIGREC 

Sur la page d’accueil, 3 compteurs sont disponibles : 
 

 
 
 
 

COMPTEUR SIGNIFICATION VALIDATION  

 

Etude avec publication à valider 

 

Etudes de promotion interne 
dont l’association PMID-NCT est 
en attente de validation. 

L’administrateur SIGAPS 
ou SIGREC doit valider les 
associations faites par un 
investigateur. 

L’association est 
automatiquement validée 
si elle est faite par un 
admin (SIGAPS ou 
SIGREC), un ARC 
promoteur ou un chef de 
projet. 

Etude (pr omotion interne) avec 
publication à compléter  

 

Association PMID-NCT 
automatique mais le champ 
‘Princeps O/N’ est vide. 

 

Si Princeps est renseigné, 
l’association passera en 
attente de validation. 

Etude (promotion externe) avec 
publication à compléter 

C’est le promoteur qui doit 
valider l’association. Les 
associations ne sont pas 
synchronisées dans cette 
première version de la 
fonctionnalité. Vos 
associations resteront 
donc en attente de 
validation promoteur. 

Remarque : pour les essais de promotion externe non institutionnelle (industriel/académique) : vous 
pourrez valider les associations si le coordonnateur est dans votre établissement. 

 
Ces compteurs sont visibles par tout chercheur étant Investigateur dans des études ou par les 
Administrateurs.  
 
 
Si on clique sur un des 3 boutons « Visualiser », on est redirigé vers le module Gestion des tâches 
de SIGREC, dans un tableau à 3 onglets : 
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Publication à valider :  il suffit de cliquer sur Validation puis sur la coche verte pour terminer 
l’association. 
 

 
 
 
On visualise alors la liste des publications associées à l’essai. Pour chaque association, le nom de 

la personne ayant proposé l’association est affichée. L’icône  indique que cette association ne 
peut pas être supprimée soit par ce qu’elle est automatique, soit par ce que c’est un essai de 
promotion externe, soit parce qu’elle a été proposée par une autre personne. 
 
 
Publication à compléter (Promotion interne): 
 

 
 
Plusieurs publications peuvent être associées à un même essai. 
 
Si on clique sur « Compléter », on est redirigé vers le module Publication de l’essai dans SIGREC. 
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Cliquer sur le bouton Modifier du champ Princeps pour renseigner le caractère princeps ou non de 
la publication : 
 

 
 
Cliquer sur la cocher verte pour enregistrer.  
 

 
 
 
Publication à compléter (Promotion externe): 
 

 
 
Compléter les associations comme pour les promotions internes. Lorsque la synchronisation gérera 
les associations, elles seront soumises au Promoteur pour validation. 
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II VISUALISATION DES ASSOCIATIONS VIA SIGAPS 

L’administrateur SIGAPS dispose également sur l’écran d’accueil, d’un tableau contenant la liste 
des investigateurs ayant des associations automatiques en attente : 
 

 
 
Si on clique sur un nom, on est redirigé vers le module de validation externe. En plus des 2 listes de 
publications en attente de validation, la liste des publications validées à associer à un essai clinique, 
peut être visualisée en cliquant sur ‘Voir les publications’. 
 

 
 

 
 
 
 
III SUIVI DES ASSOCIATIONS VIA SIGAPS : module Asso  EC/PMID 

 
Dans le menu SIGAPS, un module Asso EC/PMID a été ajouté. Cette fonctionnalité permet 
d’analyser toutes les publications qui contiennent un NCT. L’accès à ce menu nécessite les droits 
d’Administrateur SIGAPS. Si on clique sur ce lien, on obtient une page contenant : 
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Dans le haut de la page, on peut sélectionner l’établissement sur lequel réaliser l’analyse. On 
dispose également d’un descriptif des tableaux en PDF. Les 3 tableaux peuvent également être 
sauvegardés sous forme d’un fichier Excel contenant 3 feuilles de calcul. 
Le bouton « Rafraichir les données » permet d’actualiser les données. 
 

• Le Tableau 1 : contient la liste des associations complétées et validées. 

• Le Tableau 2 : contient la liste des associations incomplètes. 

• Le Tableau 3 : contient la liste des publications contenant un NCT qui n’a pas été retrouvé 
dans SIGREC. 2 cas sont possibles : l'essai existe dans SIGREC mais le NCT n'a pas été 
renseigné ou l'essai n'existe pas dans SIGREC (étude industrielle par exemple). 

 
 
IV ASSOCIATIONS PAR LE CHERCHEUR VIA LA VALIDATION DES PUBLICATIONS 

Si le logiciel retrouve un numéro CT dans une publication et une correspondance dans SIGREC, il 
affiche alors un pop-up à la connexion :   
 

 
 
Pour ce chercheur, le logiciel a trouvé 7 associations automatiques. Si le chercheur clique sur OK, il 
est alors redirigé vers la page de validation de ses publications. En plus de l’interface de validation 
de ses publications, il dispose d’une interface lui permettant de faire le lien entre une publication et 
un essai clinique : 

 
 
S’il clique sur « Voir les publications », il peut réaliser les associations : 
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Pour chaque publication, le chercheur dispose : 

• du PMID (avec un lien vers Pubmed) et des informations relatives à la publication 
• du numéro NCT retrouvé , avec un lien vers ClinicalTrials.gov (permet d’identifier le 

Promoteur, ainsi que les caractéristiques de l’étude) 
• d’une icône SIGREC : si on clique sur l’icône, on est redirigé vers le module Publication de 

l’essai dans SIGREC. 
 

 
 
On retrouve l’interface présentée précédemment. Le chercheur peut alors compléter l’association 
qui sera soumise au Promoteur pour validation. 
 
 
V ASSOCIATION MANUELLE VIA SIGREC 

On peut manuellement associer des publications à un essai qui n’est pas enregistré dans la base 
clinicalTrial.gov. Il suffit d’aller dans le menu « Publication » de l’essai correspondant, puis de 
cliquer sur ‘Ajouter une Publication’. 
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Sigrec affiche la liste des publications validées, pour lesquelles l’investigateur principal ou le 
coordonnateur ou l’investigateur associé, est un auteur de la publication. 

 

1. Cocher la publication correspondante et valider. 

2. Il faut ensuite répondre à la question : Publication princeps Oui / Non, comme décrit 
précédemment. 

Possibilité de rechercher une publication par son PMID. 

Remarque : une seule publication princeps par étude. Ce champ est obligatoire pour 
l’enregistrement de la page. Si la publication princeps a déjà été identifiée, toutes les autres 
publications seront automatiquement non princeps. Elles seront en plus validées, si l’association a 
été réalisée par un intervenant promoteur. 

SIGREC affiche la liste des publications associées à l’essai. Le N° PMID contient un lien vers 
Pubmed. 
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VI INTEGRATION DANS LES RAPPORTS SIGAPS 

 
Une partie « Associations EC/Publications » a été ajoutée dans les rapports SIGAPS (Individuels ou 
Entités). On dispose alors : 
 
1) d’un tableau de synthèse 
 

 
 
Dans cet exemple, on retrouve 288 publications issues d’études non-présentes dans SIGREC, 27 
publications issues d’études promues par l’établissement, 23 publications associées à des études 
retrouvées dans SIGREC et pour lesquelles l’établissement est centre investigateur. Enfin, 9 
publications pour lesquelles on retrouve un chercheur de l’établissement mais qui n’est pas associé 
au titre d’Investigateur dans une étude. 
 
2) du détail des publications 
 

 
 
Pour chaque publication, on dispose alors des caractéristiques de l’étude associée à la publication. 
Si l’étude n’est pas présente dans SIGREC (Essais Non SIGREC), on dispose alors du champ 
Agency qui correspond au nom du Promoteur déclaré dans ClinicalTrials.gov. 
Les informations relatives au Numéro AC et au Promoteur ont également été rajoutées au fichier 
Excel des publications. 
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VII INTEGRATION DANS LES RAPPORTS SIGREC 

 

L’association PMID-NCT validée est matérialisée par un logo PubMed dans la colonne Publication 
du tableau ‘Détail des études en cours’. 

Ce logo contient un lien vers la base Pubmed. Au passage de la souris sur ce logo, un pop-up 
affiche la liste des PMID correspondants. 

 

 

Dans le fichier Excel (csv) correspondant, la liste des PMID associés à une étude apparait dans la 
colonne Publication. 

 

Dans l’interface de paramétrage de votre rapport, possibilité de cocher l’option ‘Publication’. 
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Si l’option ‘Publication’ est cochée, SIGREC affiche deux tableaux supplémentaires: 

 

Le N° PMID contient un lien vers PubMed. 

Le N° NCT contient un lien vers ClinicalTrial.gov. 

Une extraction excel de ce tableau est accessible dans SIGAPS. 

 

 

Remarque : on peut désormais rechercher un essai dans la base par l’intermédiaire de son numéro 
Clinical trial. 

 

 


