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- Le poste d’Infirmiére de

Recherche Clinique a été
créé dans le service de
greffe rénale de Tours le
01/04/2008.

Les missions de U'Infirmiére
de Recherche Clinique sont
d’organiser la mise en place
d’une étude ainsi que sa
réalisation : le matériel, créer
des documents pour le suivi
et la tracabilité.

Elle prépare un classeur ol
se trouvent tous les docu-
ments nécessaires pour
réaliser I’inclusion d’un
patient dans une étude
(protocole, synopsis, consen-
tements, ordonnances spéci-
fiques, procédures de rando-
misation surinternetou
systéme IVRS).

- Information des infirmiéres du service
d’hospitalisation et des consultations
externes.

- Informations a 'Ecole d’Infirmiéres.

- Intervention a la Formation Continue.

- Education des patients / compliance.
Informations par rapport aux visites
de suivi.

- Organiser les visites de suivi pour
toute la durée du protocole.

- Gestion des traitements avec la phar-
macie, avec les patients et suivi de la
dotation dans le service.

- Information, organisation, concerta-
tion avec les laboratoires du CHU et avec
le bloc opératoire du service d’Urologie.

Prélévements sanguins :

- Techniquer les prélévements.

- Envoi vers les laboratoires centralisés
ou conservation sur site.

Gestion du matériel :

- Surveillance de la température du réfri-
gérateur et relevé des disques d’enre-
gistrement de la chambre froide -20°c

- Remplir les données des patients (CRF
électronique et papier).

- Visites de monitoring.

- Gestion des événements indésirables
etindésirables graves.

- Suivi de cl6ture des études.

- Archivage des études.

Linfirmiére de recherche clinique est
le lien entre I’investigateur, ’ARC de
’étude et le patient.

Elle est un maillon non négligeable
de la chaine des acteurs participants.

/.

Elle est tenue a des obligations
réglementaires :
- Organisation, rigueur.
- Assure la tragabilité des documents et
des données.
- Tous les actes techniques et adminis-
tratifs sont réalisés selon les bonnes
pratiques cliniques et font l’objet de
procédures opératoires standardisées.

Ces actions concourent a la démarche
de qualité dans le but d’obtenir des
données fiables et exploitables.

1/ Aide a la validation de la convention
(pour les essais cliniques industriels ou
multicentriques)
-Nombre de visites.
- Type d’actes.
- Temps infirmier.
- Lecture du protocole avant la
réunion de mise en place
(organisation, préparation
des questions).

2/Réunion de mise en place

Laréunion de mise en place
est Indispensable et systéma-
tique avant la 1% inclusion,
ainsi que la présence de tous
les acteurs concernés.



3/ Elaboration du cahier infirmier
Résumé infirmier

- Procédures spécifiques.

- Organiser un classeur ol se trouvent
tous les documents nécessaires a 'in-
clusion d’un patient (protocole,
synopsis, critéres d’inclusion et de
non-inclusion, consentement, ordon-
nances spécifiques, fax de randomi-
sation, procédure de randomisation
surinternet ou systéme IVRS).

4/Alinclusion

- Vérification que le consentement
soit correctement rempli, signé et
paraphé.

- Fax de randomisation ou randomisa-
tion surinternet.

- Ordonnances spécifiques signées
par l'investigateur.

- Réalisation des actes techniques.

- Prélévements sanguins / gestion.

- Récupération du traitement a la
pharmacie.
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Patients
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Recherche
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5/Durant l’étude
e Suivi du patient :

- Education du patient par rapport au
traitement.

- Information par rapport aux visites
de suivis.

- Planification des visites pour toute
la durée du protocole.

- Compliance.

Monitoring

Bloc
opératoire
urologie

Envoi des

prélevements

® Recueil des données :
- Récupération des résultats de labora-
toire et/ou comptes rendus d’examen
complémentaires.
- Tracabilité des visites dans le dossier
source.
- Remplissage des CRF papiers ou
électroniques.
- Envois centralisés ou non
des prélévements (conserva-
tion sur site).
- Visites de monitoring.

6/Alafin de ’étude
- Cloture de I’étude.
- Archivage des documents.

Les roles essentiels de I'in-
firmiére de recherche clinique
sont de soulager les équipes
auseinduservice tout en
essayant de les faire parti-
ciper et d’assurer une qualité
de recueil des données.

C’est une ouverture vers
une évolution de la fonction

d’infirmiére.
Séverine Lalande
Cadre de Santé
CHRU de Tours

Laboratoire
du CHU
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