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Les hommes et les femmes
de la recherche clinique

La recherche clinique repose sur une
chaine humaine qui s’organise pour
aboutir a des résultats fiables, perti-
nents, qui seront diffusés a un public
averti et permettront de faire progres-
ser les pratiques :

- les participants, patients ou volon-

taires sains, sans lesquels rien ne

pourrait se réaliser

- les professionnels de santé qui

congoivent les projets de recherche,

en assurent le recrutement et la su-

pervision jusqu’a la publication

- les professionnels des structures

support a la recherche

- les personnels de recherche

- les autorités réglementaires

Nous proposons une série de numéros
sur les acteurs de la recherche : focus
sur l'investigation avec le TECHNICIEN
DE RECHERCHE CLINIQUE.

Le groupe de travail
« Etablissements sans DRCI » du GIRCI SOHO,
coordonné par les CHU de Montpellier
et de Limoges

ASSOCIATIONS DE MALADES
VOLONTAIRES SAINS
PATIENTS

TRRAne:

@"}) EQUIPE INVESTIGATRICE

Les acteurs de la recherche clinique

@}J Linvestigation

ans ce numéro, nous vous proposons un focus sur les intervenants
impliqués dans I'équipe d’investigation. Cette derniére est composée
de l'investigateur et de son équipe de recherche.

L'investigateur est la personne qui dirige et surveille la réalisation de
I'essai clinique. En fonction de la catégorie de recherche, il peut étre médecin,
paramédical, ou personne qualifiée (pharmacien, psychologue, ...). Il est garant
de la faisabilité de la recherche dans son centre (service hospitalier, centre
d’investigation clinique, cabinet médical, ...). Il est en charge du recrutement des
patients a qui il doit délivrer une information compléte et explicite de la re-
cherche aprés vérification des criteres d’éligibilité. Il est responsable du recueil
des données dans le cahier d’observations (eCRF) et du respect du protocole.

L'investigateur est assisté par une équipe de recherche composée généralement
de Technicien(s) de Recherche Clinique (TRC/TEC) et/ou d’un Coordinateur
d’Etudes Cliniques (CEC) et/ou d’Infirmier(s) de Recherche Clinique (IRC).

Cette équipe est en charge de I'organisation logistique de I'essai clinique :
- planification des visites de suivi patients,

- programmation des examens/actes spécifiques a la recherche,

- gestion du circuit du produit et des échantillons biologiques, ....

L’équipe participe également au recueil et a la saisie des données cliniques et au
suivi des événements indésirables qu’ils soient graves ou non, sous la responsabi-
lité de I'investigateur. Aujourd’hui, nous vous proposons le portrait d’'un TRC.

PROMOTEUR

. EQUIPES DE :

> PROMOTION r'\
> METHODOLOGIE P4
> VIGILANCE

ANSM, CPP, CNIL, CRO,... : pas de panique ! Retrouvez notre glossaire en page 4




@}J Focus sur le métier de Technicienne de Recherche Clinique

UNE JOURNEE
AVEC ...

09:00

Yarrive a I'hopital, pas le temps d’aller
au staff de pneumologie car le service
d’hématologie a repéré un patient sus-
B ' ceptible d’étre
inclus dans une
A recherche. Avec
. I'investigateur,
nous allons voir
le patient qui
accepte de participer a I'essai clinique.
Nous l'incluons, je réalise la randomisa-
tion, informe I'équipe et le patient du
résultat du tirage au sort et programme
tous les examens avec les infirmieres.

10:00

Je pars a la consultation de pédiatrie
pour assister le médecin dans sa visite
de suivi protocolaire : je complete les
questionnaires avec les parents du bébé
inclus, puis la puéricultrice fait une prise
- de sang a l'enfant. En
attendant, je cours au
bureau pour les dé-
marches d’attribution du
traitement et je retourne
a la consultation pour
que les parents repartent
avec les boites de traite-
- ment, sans oublier de

programmer la prochaine
consultation. Et je file au laboratoire
pour techniquer, stocker et/ou envoyer
les échantillons de sang.

13:00

Pause déjeuner avec les collegues, pen-
dant laquelle nous échangeons sur les
péripéties de nos enfants...

La pause est interrompue par I'équipe de
liaison de psychiatrie qui m’appelle pour
me signaler une hospitalisation non pro-
grammée d’un patient précédemment
inclus. Je pars a la péche aux informations
pour compléter le formulaire d’évene-
ment indésirable grave (EIG) qui doit étre
envoyé au promoteur de l'essai dans la
journée.

15:30
Je me pose enfin a mon bureau. Je
regarde et praam ey
réponds aux - E.L

mails, je com-
mence a saisir o
dans les ca- g
hiers d’obser- g2

vation  élec-

troniques (eCRF) les données des vi-
sites du jour. Je me plonge également
dans une demande de faisabilité a la-
quelle je dois répondre avant la fin de
la semaine. Difficile d’étre tranquille
une heure, le téléphone sonne : un
ARC souhaite faire un monitoring sur
site, nous bloquons une date.

17:30

Je pars en réunion de concertation
pluridisciplinaire d’oncologie digestive
pendant laquelle les médecins vont
discuter des dossiers des patients.
Jinterviens pour signaler quand le pa-
tient répond
aux princi-
paux criteres
d’éligibilité.
Cependant, je
vérifierai de-
main matin I’'ensemble des critéres car
il est déja tard.

Fin de journée
Enfin, je pars de I’hdpital. Je reviendrai
demain pour de nouvelles aventures
car les journées ne se ressemblent pas.

Celle-ci était parti-
culierement rem-
plie...
Pharmacie
hospitaliere

Patient et
son entourage

Technicien de Recherche

Bérangere JANY

'Technicienne de Recherche Clinique

au Centre Hospitalier de Béziers (34)
Affectée a I’'Unité de recherche clinique

Travaille en transversal dans plusieurs
services et fait partie de I'Equipe Mo-
bile de Recherche Clinique en Cancéro-

logie (EMRC) I

()
&
Que veut dire TRC ?

Différentes appellations pour le méme
métier :

- Technicien de Recherche Clinique
(TRC)

- Technicien d’Etudes Cliniques (TEC)

- Attaché/Assistant de Recherche Cli-
nique hospitalier (ARC hospitalier).

Comment devenir TRC ?

- Master 1 ou 2 en recherche clinique

- Diplome d’Etat d’études paramédi-
cales

- Master 1 ou 2 dans un autre domaine
scientifique.

Un complément de formation par un DU
de Recherche Clinique est conseillé pour
les 2 derniers diplomes.

Investigateur

Plateau
technique

(Laboratoires, imagerie
médicale...

Services
de soins

TRC

Clinique
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Les Techniciens de Recherche Clinique EMRC au sein du GIRCI SOHO

| s’agit d’'une mission d’appui a I'investigation dans le domaine de la cancérologie. Pour la simplifier, en optimi-

ser la coordination et répondre aux objectifs du Plan Cancer 2014-2019, la DGOS en a confié la gestion aux 7 GIR-

Cl en 2014 pour leur capacité a couvrir 'ensemble du territoire, notamment les DOM, favoriser le recrutement

des patients dans tous types d’établissements de santé et promouvoir I'inclusion de certaines populations, telles
que les patients dgés ou habitant en zone rurale.

Au-dela de cette activité de gestion, le ministere a également demandé la mise en place d’indicateurs d’activité per-
mettant de s’assurer de la bonne utilisation des fonds versés : c’est ce qui est fait via un questionnaire annuel, com-
mun aux 7 GIRCL. Les personnels interrogés sont ceux financés en partie ou en totalité par la MERRI interrégionale part
« EMRC », ce qui représente 1 321 311 € par an. Deux animatrices territoriales sont en en lien avec les équipes EMRC
pour les Rapports d’Activité, en collaboration avec les 12 relais opérationnels du GIRCI (cf. p4).
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Bordeaux

MONO SITE

78%

soit 42 personnels
EMRC

Albi
Castres
.Bayonne Boujan-sur-Libron

MOBILES
L

o
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@J Profil des postes financés par la MERRI « coordination territoriale » partie EMRC

e technicien ou assistant de recherche clinique travaille en majorité sur des essais cliniques de cancérologie a pro-
motion académique.

Les crédits peuvent servir a financer partiellement une activité sur des essais a promotion industrielle, méme si ces
essais ont vocation a s’autofinancer a moyen terme.

Il peut travailler sur toutes les catégories de recherche, avec une prédominance d’essais interventionnels afin de respecter
le cahier des charges. En 2019 au sein du GIRCI SOHO : 3765 patients ont été inclus et 9297 suivis dans les services bénéfi-
ciant d’un financement EMRC.
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CHU/CRLCC Clinique/CH ‘ CHU/CRLCC Clinique/CH
Nombre de Patients inclus Nombre de patients suivis

Répartition des 931 protocoles par cadre réglementaire Nombre de patients inclus et suivis selon le type d'établissement
A . , a
tﬁ; Contacts Relais Opérationnels du GIRCI

Etablissement Prénom Nom Téléphone Adresse mail

CHU de Bordeaux Emilie DESNOUVEAUX* 055679 4798 emilie.desnouveaux@chu-bordeaux.fr

CRLCC Bergonié Ludivine POIGNIE 0556333394 |.poignie@bordeaux.unicancer.fr

CHU de Limoges Sofiane SAADA 0555087148 Sofiane.SAADA@chu-limoges.fr

CHU de Poitiers Zoé PASQUIER 05 49 44 39 95 zoe.pasquier@chu-poitiers.fr

CHU de Montpellier Christine DELONCA 04 673392 15 c-delonca@chu-montpellier.fr

CRLCCICM Emmanuelle TEXIER 04 67 613102 emmanuelle.texier@icm.unicancer.fr

CHU de Nimes Sophie GRANIER 04 66 68 45 01 sophie.granier@chu-nimes.fr

CHU de Toulouse Muriel TAUZIN* 0561776533 tauzin.m@chu-toulouse.fr

CRLCC C. Régaud Sabrina LODIN 0531155871 lodin.sabrina@iuct-oncopole.fr

CHU de Martinique Cédric CONTARET 0596 59 26 96 cedric.contaret@chu-martinique.fr

CHU de Guadeloupe Christine RAMBHOJAN 05909346 67 christine.rambhojan@chu-guadeloupe.fr

CHU de La Réunion Emilie TECHER 02 629062 89 emilie.techer@chu-reunion.fr

* animatrice territoriale

A .
tﬁy Glossaire

ANSM Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

CNIL Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés

CPP Comité de Protection des Personnes Comité de rédaction

CRB Centre de Ressources Biologiques Rédacteurs en chef :

CRO Contract Research Organization (société de recherche contractuelle) Christine DELONCA. Christine LASSALLE
DOM Départements d’Outre-Mer ’

ETP Equivalent Temps Plein Membres du Comité :

MERRI Missions d'Enseignement, de Recherche, de Référence et d'Innovation Emilie DESNOUVEAUX, Agnés DELGA,
RBM Recherche Biomédicale Christine DELONCA, Emmanuelle DOS SANTOS,
RNI Recherche Non interventionnelle Erick GOKALSING, Muriel TAUZIN
SC Soins Courants

TEC Technicien d’Etude Clinique Magquette : Olivier PERIOT

TRC Technicien de Recherche Clinique

est Outre-Mer Hospitalier www.girci-soho.fr
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