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Dénomination .

Technicien de recherche clinique
Infirmiere de recherche clinique
Coordinateur de recherche clinique

Study coordinator



ersonnel impliqué -

Qui sont les personnels hospitaliers impliqués dans la recherche clinique ?



Personnel nr

° Investigateur principal (IP ou PI)

° Investigateur coordonnateur

° Investigateur associé (Sl)

° Médecin de recherche clinique (cf. CIC)

©  Meédecin recruteur




—

Persc nédical -

°  Technicien(ne) de recherche clinique

° Infirmier(ere) de recherche clinique

° Gestionnaire de convention, gestionnaire de facturation
(cf. DRCI)

° +/- secrétaire, stagiaire, autres services (labo, radio,
pharmacie etc.)




Quelles sont les fonctions exercees par le TEC ?



Support administratif

Support logistique

Interface relationnelle

Recrutement

Participation technique
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Support administratif - études a venir

Role du TEC

° Réponses aux questionnaires de faisabilité

° Neégociation des contrats
° Pour la convention unique : flechage des fonds

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

o

Mise a disposition des « documents essentiels »

° Centralisation des documents investigateurs : CV, délégation des taches, trainings investigateur
page de protocole, etc.

° +/- 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

Role du TEC

\
© Deéclaration des inclusions
. ; + associées a des deadlines :
© Saisie des données dans le CRF ou eCRF
U Période de fin de recrutement
° Correction des données > i
U Gel de base

° Reéponses aux requétes du promoteur i Aelyes inemmadae

° Reécupération des données manquantes dans le
dossier medical ou par télephone Y,

° Mise a disposition des SUSARS

° Mise a jour et maintien des documents essentiels



Support administratif - f i-n d

RoOle du TEC

° Facturation au prorata des visites réellement effectuées

° Archivage



Support logistique -

Role du TEC

«La | ogistique est | a mise en commum doune r €

° Elaboration et mise a disposition des documents de travalil

Worksheets : checklist des criteres de sélection, données médicales, examens médicaux, PRO
= réponse aux exigences de la double vérification au cours des monitoring

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

Partage ou affichage des procédures internes



Identification du prescripteur Identification du malade
Tampon du médecin

Pr. Pascal RICHETTE
10001497592 M. Olivier PEYR

Service de rhumatologie
Hdpital Lariboisiére

Identification du prescripteur |dentification du malade
Tampon du médecin

Pr. Pascal RICHETTE
10001497592 M. Olivier PEYR

Service de rhumatologie
Hdpital Lariboisiére

it de |
(AFFECTION EXOMERANTE)

Prescriptions T au

1 de longue durée reconnue (liste ou hors liste)

Faire pratiquer a jeun :

NFS
Hémoglobine
Plaquettes

Vs

Créatinine
ASAT

ALAT

Bilan lipidique
Bilirubine totale
Fer sérique
250HD

Date : 12-12-2018

Signature du médecin

Prescriptions relatives au traitement de I‘affection de longue durée reconnue (liste ou hors liste)

(AFFECTION EXOMERANTE)

Prescriptions SANS RAPPORT avec I'affection de longue durée
(MALADIES INTERCURRENTES)

Faire pratiquer a jeun :

NFS
Hémoglobine
Plaquettes

Vs

Créatinine
ASAT

ALAT

Bilan lipidique
Bilirubine totale
Fer sérique
250HD

Date : 12-12-2018

Signature du médecin

Prescriptions SANS RAPPORT avec I'affection de longue durée
(MALADIES INTERCURRENTES)
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DONNEES MEDICALES - Visite de suivi W24

5. Faire faire le prélévement sanguin

isj Biologie centralisée M fait O non fait
Date de Ia visite 12/12/2018 Olivier g

Heure de la visite  10h00 NIP 123 VS locale 22 mm 1#= heure
N° protocole 2070001 BU locale Négative

1. Faire complétez les PRO sur la tablette fourni & fait O non fait 6. Randomisation IWRS (NIRT) M fait O non fait

2. Introduction ou modification des traitements depuis la visite précédente ? Allouer les traitements via 'TWRS et transmettez I'ordonnance a I'DE en ouvert

BIRODOGYL per os date de début - 14/11/20187 ; date de fin: 20/11/2018 7. Injection du traitement a I'étude © fait O non fait
Indication : gingivite
PAROEX bain de bouche date de début - 14/11/20187 ; date de fin: 19/11/2018
Indication : gingivite

3. Evénements indésirables depuis la visite précédente ?

Intitulé GINGIVITE M Léger O Modére O Sévére
date de début : 01/11/2018 O Grave M Non grave
date de fin: 20/11/2018 O Lié au tit & Non lié au ttt

4. Examen clinique (tablette ou feuilles fournies)
« DOCUMENT SOURCE » doit &tre archivé dans le dossier médical du patient

Poids 64.5 kg
Température 36.9°C Gommentaire libre

Le reste de I'examen clinique est-il normal ? & oui O non
La mise a jour du consentement version 2.0 du 10 octobre 2018 a &té remise au patient ce jour.
Réalisez le « score d'enthésite SPARCC » ¥ fait O non fait Toutes les informations concernant la nouvelle réglementation sur les données personnelles (ou
Réalisez I'EVA activité # fait O non fait GRPD) lui ont été expliqguées. Il accepte de poursuivre I'étude. Un exemplaire daté et signé Iuia
Réalisez le BSA M fait O non fait été remis en mains propres.

Réalisez le PASI ¥ fait O non fait

Réalisez le compte articulaire M fait O non fait

L L ) . Evaluateur
Réalisez le « Leeds dactylitis index » M fait O non fait indépendant en
Réalisez le « Leeds enthesitis index » & fait O non fait aveugle 12/12/2018 Dr PEYR




Date de la visite |_|_|_|_|_|_|_|J

Nom du Patient

Prénom du Patient .
Visite de suivi

- Y-atil des modifications de traitements depuis la derniére visite ? O oui O non

Si oul, lesquels :

VISITE SELECT screening

| HEUREL_L IL 1 |

- Y-ail un événement indésirable depuis la demiére visite ? O oui O non

Merci de réaliser les examens suivants dans le cadre du protocole « SELECT »
Si oul, lesquels :

Examens locaux

o 1tube EDTA, la VS est ATTENTION

faite dans le service Bien agiter les 3 tubes

QUANTIFERON

Examens centralisés
Transmettre tous les

prélévements i Olivier PEYR

o 9tubes dont quantiferon
tel : 5-6293

o 1 pot d'urine
Quelle a été votre douleur dans les 24 demiéres heures (sans prise de paracétamol la veille) entre

0et100: || _|/100
Quel est la durée de la raideur matinale des mains : ||| minutes

Quelle est l'activité globale actuelle de la maladie entre 03100 |_| | |/ 100




Support logistique -

Role du TEC

° Pr®paration des circuits tels quoils sont pr ®vus

° Biologie : préleveur, heure (a jeun ?), envoi local ou centralisé, spécificités du prélevement (ex :
carboglace, quantiferon ), transporteurs

° Radiologie : délais, anonymisation, spécificités des examens
° Hospitalisation : délais, demandes, matériel nécessaire (exemple : tubulures opaques)

° Ordre des examens : Questionnaires (ou PRO) a faire avant les examens cliniques



Support logistique -
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du TEC

Trainings et formations

°  GCP/ICH training

° eCRF: Cleanweb , Inform, Medidata

° 1 ATA pour | denvoi des ®chant i
©  Systemes de randomisation IVRS/IWRS

°  Administration des questionnaires PRO ou eDiary

°  Protocole et amendements

° Acces et partage des SUSARSs

° Examens cliniques spécifigues aux pathologies explorées

N

J

| ons sangui ns

Peu ou pas harmoniseé
Plus de 50 ID-MP



Interface relationnelle

Role du TEC

© Relation avec les acteurs de la RC

(@]

£fchanges entre | e promoteur
investigateur dont monitoring

©  Mise en commun des informations de RC avec les
personnels medicaux et paramédicaux impliques
dans la recherche

° Organisation des visites de sélection, de mise en
place, de monitoring et de cl6ture

°  Participation aux réunions investigateurs

Le TEC est | 0® ®ment <centr al des ®changes



Interface relationnelle

Role du TEC

° 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



