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Dénomination

Technicien de recherche clinique

Infirmière de recherche clinique

Coordinateur de recherche clinique

Study coordinator



Personnel impliqué

Qui sont les personnels hospitaliers impliqués dans la recherche clinique ?



Personnel médical

º Investigateur principal (IP ou PI)

º Investigateur coordonnateur

º Investigateur associé (SI)

º Médecin de recherche clinique (cf. CIC)

º Médecin recruteur



Personnel paramédical

º Technicien(ne) de recherche clinique

º Infirmier(ère) de recherche clinique

º Gestionnaire de convention, gestionnaire de facturation 

(cf. DRCI)

º +/ - secrétaire, stagiaire, autres services (labo, radio, 

pharmacie etc.)



Rôle du TEC

Quelles sont les fonctions exercées par le TEC ?



Rôle du TEC

º Support administratif

º Support logistique

º Interface relationnelle

º Recrutement

º Participation technique

±selon lõorganisation

de la structure



Support administratif - études à venir
Rôle du TEC

º Réponses aux questionnaires de faisabilité

º Négociation des contrats

º Pour la convention unique : fléchage des fonds

º Pour les autres contrats : négociation des actes et des taux horaires

º Mise à disposition des « documents essentiels »

º Centralisation des documents investigateurs : CV, délégation des tâches, trainings investigateur , 

page de protocole, etc.

º +/ - autres documents tels que normes de laboratoires, fiche de circuit du médicament, certificats 

de maintenance du matériel de RC, etc.



Support administratif - études en cours
Rôle du TEC

º Déclaration des inclusions

º Saisie des données dans le CRF ou eCRF

º Correction des données

º Réponses aux requêtes du promoteur

º Récupération des données manquantes dans le 

dossier médical ou par téléphone

ºMise à disposition des SUSARs

ºMise à jour et maintien des documents essentiels

± associées à des deadlines :

ü Période de fin de recrutement

ü Gel de base

ü Analyse intermédiaire



Support administratif - fin dõ®tude
Rôle du TEC

º Facturation au prorata des visites réellement effectuées

º Archivage



Support logistique
Rôle du TEC

«La logistique est la mise en commun dõune ressource avec un besoin»

º Elaboration et mise à disposition des documents de travail

º Worksheets : checklist des critères de sélection, données médicales, examens médicaux, PRO

= réponse aux exigences de la double vérification au cours des monitoring

º Ordonnances : traitement, biologie, examens RX EMG EEG etc.

º Partage ou affichage des procédures internes









Support logistique
Rôle du TEC

º Pr®paration des circuits tels quõils sont pr®vus au protocole

º Biologie : préleveur, heure (à jeun ?), envoi local ou centralisé, spécificités du prélèvement (ex : 

carboglace, quantiferon ), transporteurs

º Radiologie : délais, anonymisation, spécificités des examens

º Hospitalisation : délais, demandes, matériel nécessaire (exemple : tubulures opaques)

º Ordre des examens : Questionnaires (ou PRO) à faire avant les examens cliniques



Support logistique
Rôle du TEC

º Trainings et formations

º GCP/ICH training

º eCRF : Cleanweb , Inform , Medidata

º IATA pour lõenvoi des ®chantillons sanguins

º Systèmes de randomisation IVRS/IWRS

º Administration des questionnaires PRO ou eDiary

º Protocole et amendements

º Accès et partage des SUSARs

º Examens cliniques spécifiques aux pathologies explorées

Peu ou pas harmonisé

Plus de 50 ID-MP



Interface relationnelle
Rôle du TEC

º Relation avec les acteurs de la RC

º £changes entre le promoteur de lõ®tude et le centre 

investigateur dont monitoring

º Mise en commun des informations de RC avec les 

personnels médicaux et paramédicaux impliqués 

dans la recherche

º Organisation des visites de sélection, de mise en 

place, de monitoring et de clôture

º Participation aux réunions investigateurs

Le TEC est lõ®l®ment central des ®changes



Interface relationnelle
Rôle du TEC

º Relation avec le personnel hors RC

º Encadrement

º Secrétariat médical

º Soignants

º Autres professionnels de santé

Le TEC est un dénicheur de solutions


