





) (O 1.1 Présentation de I’'équipe
§ de recherche clinique VIH nantaise




v Favoriser la coordination des professionnels dt
'expertise clinique et thérapeutique, du dépistage, de
prévention et de I'’éducation pour la santé, de la recherc
clinique et épidémiologique, de la formation, de l'action soci

et médico-sociale, ainsi que des associations de malades
d’usagers du systeme de santé

v’ Participer a 'amélioration de la qualité et de la sécurité de
prise en charge des patients, a |'évaluation de cette prise
charge et a ’"harmonisation des pratiques '

e des données médico- olfe
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La Recherche Clinique
dans notre fiche de poste
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» Déclarations de Pharmacovigilance
e Classement et archivage

S

Autres :

¢ Interface promoteur/m pv’;;i';;n:cc: -
e Enquéte de faisabilité archives, coursier

¢ Interface Promoteur,
e Réalisation des surcoiit.
e Participation aux formations ..ouwutionnelles

e et de cloture
e Gestion :
* des actions correctives,
¢ de la saisie des donnér,
¢ des procédures de ra Direction de la
e et d’'appels a traitem Recherche
y * Déclaration des EIG Clinique
e Enquéte de satisfaction .

e Gestion des fournitures
eldporld Oon aou

A e travail rapproché avec les MECs

Laboratoire
Pharmacie

* Partenariats privilégiés avec :
e le laboratoire de Virologie qui gere les plasmatheéques

e le centre de gestion des préléevements quand les analyses sont centralisées examens spécifiques)

C& e Le pharmacien (circuit du médicament)
* Gestion des ATU
e Participation aux Staffs, a la Commission Recherche

)\ \J



1.4 Des « facilitateurs »
de différents horizons




D & Un petit peu de pub ... mais concernant

S les BPCs :
\
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grand CHU de Nantes
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> 100 € pour le personnel des etablissements publics de

santé hors Grand Ouest.
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http://www.lirego.fr/

Amélioration de la prise en charge du patient dans le parcours
soin :

v" En améliorant I'accés a I'innovation (moteur du progrés médica
pour permettre d’augmenter l'arsenal thérapeutique vers un
médecine personnalisée, de diminuer les Els, de simplifier le
traitements ...

En établissant un lien de confiance supplémentaire favorisant I:
pérennisation du soin

En garantissant la qualité et la sécurité de la prise en charge a
cours de l'essai

En optimisant I'acces a une information claire et adaptée vis
de son traitement et de son suivi clinique
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2. Exemples de
protocoles a
Nantes
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* Nouvelle molécule

* Nouvelle association

* Nouvelle forme galénique

Optimiser |la
prise en charge
du patient

e Candidat vaccin

* Projet APSEC



3. Mise au point d’outils



K J

Identification patient
Mom et Référence duprotocole -
Médecin investigateur responsable du protocole
+
R — - -
Description El Date de début Date de fin SAE ? si m!'. Intensité® | Imputabilité™ L'e".diﬂ A.m '?ﬂ* Evolution™* Paraphe et
date de gravité causalité prise Date
e e f----
R R ST T Y f----
e e I f----
e R ST T B f----
R R ST T B f----
e e I f----
R R ST T Y f----
e e B f----

Intensité® : 1-Faible [ 2-Modéré / 3-Sévére

Imputabilité™ : 1-Exlu / 2-Douteux [ 3-Possible / 4-Plausible / 5-Certain / 6-Me peut conclure

Lien de causalité™ : 1-Aucun [ 2-Au protocole f 3-Traitement concomitant / 4-Maladie concomitante [ 3-Progression de la maladie / 6-Autre
Action prise™* : 1-Aucune / 2-Réduction des doses / 3-Armrét temporaire [ 4-Arrét définitif / 3-Traitement correcteur / 6-Hospitalisation / 7-Sortie d'étude / 8-Autre
Evolution™** : 1-En cours [ 2-Résolu / 3-Résolu avec séquelles / 4-Aggravation / 3-Décés

Cet imprimé fait référence 3 la procédure 3212-PR-013 - Ce document est a insérer dans le dossier patient et/ ou dans le classeur investigateur.
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Logiciel Easydore ©
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Logiciel Easydore ® : module investigation




4. Une journée
type de TEC



_ Matin__ Aprés-midi

eCRF \
&

Préparation des visites a venir

% Retours ""ﬁ
.

3
Monitorings jZ

Enquéte de faisabilité

( Mise en place /
\ Place N
S

W) <o

My, ” ° .
“7~_7, Réunion - Formation




5. Réseau
auto-évaluateur en
Recherche Clinique




Réseau mis en place en 2016 par la cellule qualité
du département investigation

Démarche inter-UIC permettant d’évaluer Ile
fonctionnement et l'organisation d’une UIC en lien
avec le systeme qualité

Outil d’amélioration et de progres répondant aux
besoins d’amélioration continue exigée par la
démarche qualité (1ISO 9001)

1 auto-évaluation / an : préparation, réalisation de
I’auto-évaluation et élaboration d’un rapport






