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Les Les éétudes cliniquestudes cliniques

XSoins infirmiers et prSoins infirmiers et prééllèèvementsvements

X (PHRIP)XNotification de fin dNotification de fin d’’essai aux autoritessai aux autoritéés, clôture de s, clôture de 
ll’’essai dans les centres (archivage)essai dans les centres (archivage)

X (PHRIP)XRRéédaction du rapport de sdaction du rapport de séécuritcuritéé et rapport clinique et rapport clinique 
final.final.

X

X

X

TECTEC

XXLL’’assurance qualitassurance qualitéé des donndes donnéées (documents sources es (documents sources 
conformes, monitoring, pharmacovigilance)conformes, monitoring, pharmacovigilance)

XXLe suivi des patients (organisation des visites de suivi, Le suivi des patients (organisation des visites de suivi, 
implimpléémentation des cahiers dmentation des cahiers d’’observation, vigilance observation, vigilance 
pour les EIGpour les EIG……))

XXLe recrutement des patients (vLe recrutement des patients (véérification des critrification des critèères res 
dd’é’éligibilitligibilité…é…) ) 

X (PHRIP)XLa mise en place de lLa mise en place de l’é’étude au sein de la structure,tude au sein de la structure,

X (PHRIP)XLa soumissions aux autoritLa soumissions aux autoritéés comps compéétentes, mise en tentes, mise en 
rrèègle avec la lgle avec la léégislationgislation

X (PHRIP)XÉÉlaboration du protocole et des documents de llaboration du protocole et des documents de l’é’étudetude
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Base de donnBase de donnéées nationale :es nationale :

�� SecrSecréétaire de staire de sééances aux RCPances aux RCP
�� La crLa crééation des fiches patients ation des fiches patients 
�� ImplImpléémentation de la base de mentation de la base de 
donndonnééeses

�� Rapport dRapport d’’activitactivitéé annuelannuel
�� PrPréésence aux rsence aux rééunions unions 
ministministéérielles en qualitrielles en qualitéé de de 
rrééfféérents utilisateurs voire rents utilisateurs voire 
administrateursadministrateurs

�� Concertation pour uniformiser Concertation pour uniformiser 
ll’’implimpléémentation de cette base ?mentation de cette base ?



�� Mise en place et dMise en place et dééveloppement des outils de veloppement des outils de 
communicationcommunication
(site internet, plaquette pour le DIU, plaquette d(site internet, plaquette pour le DIU, plaquette d’’information patient, ligne information patient, ligne 
ttééllééphonique pour avis)phonique pour avis)

�� CrCrééation et implation et impléémentation de base de donnmentation de base de donnéées es 
(pied diab(pied diabéétique tique àà Nantes)Nantes)

�� RRééunion de concertation pour rediscuter des union de concertation pour rediscuter des 
problproblèèmes observmes observéés dans chaque centre s dans chaque centre 

�� Aide Aide àà la rla réédaction ddaction d’’articles scientifiquesarticles scientifiques
�� Organisation dOrganisation d’é’évvèènements (rnements (rééunion annuelle union annuelle 
CRIOGO)CRIOGO)

Autres rôles: Autres rôles: 



�� DiffDifféérence entre les TEC, IRC et ARC: rence entre les TEC, IRC et ARC: 
�� TEC: Recueil de donnTEC: Recueil de donnééeses

�� ARC: Coordinateur dARC: Coordinateur d’é’étudetude

�� IRC: Recueil de donnIRC: Recueil de donnéées et actes infirmiers es et actes infirmiers 

�� Organisation pour faciliter et amOrganisation pour faciliter et amééliorer la liorer la 
qualitqualitéé des donndes donnéées recueillies.es recueillies.

��MMééconnaissance des diffconnaissance des difféérences entre les rences entre les 
diffdifféérents mrents méétiers de la recherche clinique. tiers de la recherche clinique. 

Conclusion Conclusion 
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