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Définition de la recherche clinique

«Recherches organisées et pratiquées sur I'étre humain en vue du développement
des connaissances hiologiques ou médicales désignées ci-aprés par les termes
“recherche impliquant la personne humaine” »
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Pourquoi faire?

> a : Acces rapide a I'innovation (nouvelles molécules

4 ou nouveaux DM, stratégies de soins....), meilleur suivi de la
= *K" maladie, meilleure observance, réduction des inégalités de santé.

—

Pour le médecin et les soignants

Pour les établissements elle est un marqueur de notoriéte, de
qualité et d’attractivité vis-a-vis du public et des médecins.

»
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Fondements historiques

Une reglementation encadre la recherche effectuée chez I’étre humain qui a pour origine
le proces de Nuremberg et qui a abouti en France au code de la santé publique.
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Les differentes catégories de RIPH (article L1121-1 du CSP)
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RIPH categorie 1

CATEGORIE 1: Recherches interventionnelles qui
comportent une intervention sur la personne non justifiée
par sa prise en charge habituelle

Les études portant sur :
» Médicaments =» Réglement UE n° 536/2014
» Dispositifs médicaux =» Reéglement UE n° 745/2017
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RIPH categorie 2

o Comporte des interventions a risques et contraintes minimes mentionnés dans I'arrété du 12 avril 2018
fixant la liste des recherches au 2 de l'article L. 1121-1 du CSP

o Exemples d’interventions :
» Prélévements sanquins spécifiques de la recherche
« Examens non invasifs (ex: exploration fonctionnelle respiratoire) et imagerie sans injection
 Entretiens et questionnaires dont les résultats peuvent conduire a la modification de la prise en charge
« Attribution aléatoire d’actes, de stratégies ou d'interventions de pratique courante
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RIPH catégorie 3

CATEGORIE 3: Recherches non interventionnelles qui ne
comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous
les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére
habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle
de diagnostic, de traitement ou de surveillance
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Instances Réglementaires

Comite de Protection des Personnes (CPP) : Evalue principalement
pour les 3 catégories de RIPH)

Agence Nationale de Sécurité du Médicaments et des produits de santé
(ANSM) : Autorise seulement les recherches interventionnelles
uniguement

Commission Nationale de I'lnformatique et des Libertés (CNIL) : La CNIL
est le régulateur des données personnelles
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Comment monter un projet de recherche paramédicale au CHU de
Tours
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Comment monter un projet de recherche paramédicale au CHRU de Tours
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COPIL « Développement de la recherche paramédicale » -Direction des soins

Vous étes intéressé(e) par un sujet, une question de soins et vous souhaitez vous
engager dans ce dispositif, la personne contact est :

Mme MOUSSIER, Directrice des soins, c.moussier@chu-tours.fr,
Secrétariat : 02 34 37 38 32 (en interne : 73832) ou
Mme LAVANDIER Florence, cadre de santé, f.lavandier@chu-tours.fr ou
au 02 47 47 19 14 (en interne: 71914).

Organisation du COPIL en 5 groupes:
*  Accompagnement des projets

= Formation

e  Communication

. Financement

*  Ecriture d’articles scientifiques
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Comment monter un projet de recherche clinique au CHRU de Tours

Cellule Recherche < > “‘ v
COPIL PARAMED ) \

C &

Cellule d’Aide au Montage de Projets (CAMP)

Tel: 02 18 37 08 57
montage.projet.recherche@chu-tours.fr
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Cellule d’Aide au Montage de Projets

Biométrie

méthodologiste

Montage

budgétaire Cellule vigilance

Cellule d’aide au montage
de projets
En lien avec
I'investigateur et son
équipe

Accompagnement
dépot a appel a Pharmacie

projet
Plateforme recherche /

(Biologie, CRB,
Imagerie...)
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Bilan de LI déposées PHRIP 2025

re

Porteur de projet

. Prévention de I'anxiété en chirurgie ambulatoire : impact de la consultation infirmiére préopératoire centrée sur le
Mme BOULAI Julie CAPCARE & P preop

patient comparé a une prise en charge habituelle. Essai contr6lé randomisé multicentrique en ouvert

Evaluation de Iefficacité du programme d’ETP transnosographique TEMPO incluant un coaching motivationnel, pour
Mme DROUIN Faustine EQUILIPSY prévenir le syndrome métabolique via la réduction du périmétre abdominal chez des adultes souffrant de troubles
psychiques séveres sous psychotropes.

Mme ROSAY Florence LIBERATED Evaluation de la LIBERATion du fardEau du Diabéte de type 1 avec I'lA : un essai randomisé multicentrique

Impact d’'un programme coordonné diététique et activité physique adaptée sur le pourcentage de masse maigre chez des

Mme VOUZELAUD Justine ATHENA . s s . G o . .
patients transplantés hépatiques : essai controlé randomisé multicentrique

Impact d’'un programme de coordination des soins sur |'incidence des addictions avec ou sans substances, chez les
Mme QUESSON Camille CAP-TT patients diagnostiqués TDAH de 15 a 17 ans inclus, sur une durée de 24 mois, versus la pratique courante. Essai
randomisé multicentrique en ouvert.

Le massage abdominal : une approche non pharmacologique contre la constipation en réanimation , étude contrélé

Mme RADKOWSKI Isabelle MACCER Ny
randomisée
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LI PHRIP acceptées 2025

Prévention de I'anxiété en chirurgie ambulatoire : impact de la consultation infirmiére
Mme BOULAI Julie CAPCARE préopératoire centrée sur le patient comparé a une prise en charge habituelle. Essai
controlé randomisé multicentrique en ouvert

Mme ROSAY LIBERATE Evaluation de la LIBERATion du fardEau du Diabéte de type 1 avec I'lA : un essai
Florence D randomisé multicentrique

Impact d’'un programme coordonné diététique et activité physique adaptée sur le

JMU::;‘ZOUZELAUD ATHENA  pourcentage de masse maigre chez des patients transplantés hépatiques : essai contrélé
randomisé multicentrique
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Recherche clinique

Le projet de recherche

Q Idée projet Montage Suivi Fin d’étude Publication
*  Rédaction du " Dot eEs e *  Vérifications des
Linvestigateur & une protocole | e données
e . visites/actes prevu(e)s 2 -
idée de recherche »  Elaboration du B ges dorF:nées( ) + Gel de la base de Redact.lon_de la
budget ) données publication
L dans le cahier de
. _ = Autorisations . - *  Fermeture des centres
Investigateur = R : recueil des données L.
médecin/parameédical fTEEElE * Contrdle qualité > IS SR T

-t :
3 ¥

".
l L
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Recherche clinique

Le projet de recherche

o V) o v

Investigateur
Meéthodologiste
ARC réglementaire
Chef de projets

Data manager

00000

ARC Moniteur
ARC investigateur

Infirmier de recherche clinique

000000000

Technicien de laboratoire

00000000

Biostatisticien

18
] d
H/ HOPITAUX DE TOURS




Recherche clinique

Comment est organisée la recherche clinique au
CHRU de Tours ?
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Recherche clinique

Tout débute par une idée
ﬁ
L



LA CAMP

La cellule d’aide de montage de projets va échanger avec le porteur afin de
faire naitre son projet :

Réalisation et faisabilité du projet ?
Combien sera la taille de I'effectif ? Besoin d’aide d’autres centres ?
Quand réaliser ce projet ?
Combien peut cofiter son projet ?

Afin de répondre le plus précisément a ces question, les ingénieurs de la
CAMP vont solliciter des méthodologistes et des chefs de projets.

= Rédaction d’une lettre d’intention avec un budget
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Le protocole

Soumission de notre projet a des organismes pouvant financer le projet.

Si le projet est accepté = lancement des démarches réglementaires

Pourquoi un projet peut étre refusé ?
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Le protocole

L’équipe des ARC reglementaires va soumettre le protocole (document
décrivant I’étude clinique) aux autorités compétentes qui seront différentes
en fonction du type de protocole.

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Comité de Protection des Personnes

Si les autorités compétentes n’émettent pas d’opposition...
= Lancement du projet
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Lancement du projet

Plusieurs équipes vont étre sollicitées :

- datas managers pour créer un cahier électronique afin de récolter les
données demandées par le protocole

- équipes d’ARC moniteurs vont mettre

en place I’étude clinique dans les
différents centres souhaitant participer a I’étude.
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Réunion de mise en place

Réunion de mise en place = Explications du déroulé de I’étude clinique

Les explications sont données par ’ARC moniteur a des :

- Médecins investigateurs qui proposeront I’étude clinique aux patients

- Pharmaciens qui délivreront les traitements de 1’étude

- Attachés de recherche clinique investigateur qui aideront les médecins a respecter le
protocole et saisir les données récoltées dans le cahier électronique

- Infirmieres de recherche clinique qui préleveront des échantillons biologiques (prise de
sang)

- Techniciens de laboratoire qui prépareront I’échantillon biologique afin de ’analyser.
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Suivi de I'étude

A la fin de la mise en place, I'’équipe d’investigation pourra inclure des patients dans I’étude
clinique.

Tout au long de I’étude clinique, les ARC investigateurs organiseront la prise en charge des patients, et
saisiront les données dans le cahier électronique.

Les ARC moniteurs vérifieront la cohérence des données saisies.

Une fois que I’étude a atteint le nombre de patients prévu, les biostatisticiens vont pouvoir analyser les
données du cahier électronique !

Si le traitement est plus efficace que la prise en charge classique alors il faudra le faire savoir.... Comment ?

]
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Valorisation de I'étude

L’équipe de biostatisticiens et I'investigateur de I’étude vont alors rédiger un article
scientifique décrivant la méthode utilisée, les résultats analysés ainsi que leur interprétation.

Certains investigateurs pourront exposer ces résultats lors de prestigieux congres.

Cela entraine également des modifications de la prise en charge classique pour les futurs
patients.

Recherche clinique = traitement de demain
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Les métiers de la recherche

MERCI POUR VOTRE ATTENTION

% +QQ
@ R
CESTFINI!
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