FICHE PRATIQUE - PROMOTION INTERNE Les différentes étapes d’'un Projet de Recherche Clinique promu par le CHU de Nice

Vous awez une idée de projet de Recherche Clinique ?
La Délégation 2 |2 Recherche Clinigue et 2 I Innovation [DRCI) est dotée de compétences spédfigues permettantde répondre aux différentes étapes de réalisation d'un projetde recherche clinique. Cette « Fiche Pratigue »
permet d'identifier I'accompagnement que peut vous apporter la Callule de PROMOTION INTERNE de la DRCI zinsi que les contacts privilégiés associés.
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Qual ? T Contacts privilégiés DRCI
ETAPE 1 : Conception du projet
ELABORATION DU PROTOCOLE DE RECHERCHE CLINIQUE Cellule g*Assistance Methodalogigue
Rédaction d'un protocole de Recherche Clinique repundantauxemgenca réglementaires en définissant clzirement les objectifs de I'atude, les Dr Eric FONTAS - Médecin d'études Cliniques - fontas.e @chu-nice.fr
critéres d’évaluztion, mais également le nombre de sujets nécessaire, le déroulementde Fétude et le plan d'analyse statistique. Cynthia CAILLON - ARC Manzager-Adjoint2 - caillon. @ chu-nice fr
EVALUATION FINAMNCIERE ET RECHERCHE DE FINAMNCEMENT Appels @ projets ministeriels/Appels 4" Offres [nternes/Financements exténsurs
La mise &n ceuvra d’un protocole de recherche entraine des frais supplémentsires [surcolts) liés 2 |2 réalisation de la recherche qui ne peuvent Cynthia CAILLOM - ARC Mznager-Adjoints - caillon.c@chu-nice fr
&tra supportas par Phopital (examens cliniques et paradiniques, matérials specifiques, moyans humains, logistique, ... Tous ces frais pauvent &tre | ¥ ¥ Autres appels & projets régionax, nationoux. europeens, internationais
finances par I:asCa_mpt%}_lemerme,_lﬁ Iahuratmr;ﬁ,‘aﬁs_u-r.latmn.s, Iesappeisa: projets ministeriels « PHRC, PREPS, etc... » et internes :I Al » Nicolas ALEXANDRE, Amine EL MERINI - chefs projets Innovation -
etfou appels 3 projets régionaux, nationaux, européens, intemationaux diffusés par |2 DRC [ANR, UCA, FUI, Progremme H2020 européenne,...). R O Rl

ETAPE 2 : Demande de promotion CHU de Nice : Soumission / Expertise du dossier
DEMAMDE DE PROMOTION, DEPOT DU DnOSSIER COMPLET

Pour les financements hors AD ministériel /40I, undossier est 3 dépaoserala DRCI : dossier de demznde de Promation Permanents [matrice 2 b4 Cynthia CAILLON - ARC Mznzager-Adjointe- caillon c@chu-nice fr
demander |2 DRCI).

VERIFICATION DE L"ELIGIBILITE
Un chefde projet serz désigné par I’ARCManzger de |2 PROMOTION INTERME et prendra en charge le dossier 2fin de vérifier le cadre X Cynthia CAILLON - ARC Manzger Adjointe - caillon.c@ chu-nice fr
réglemantaire et |2 prise en chargefinanciare.

EVALUATIOMN SCIENTIFIQUE ET REGLEMENTAIRE PAR LE BUREAU DE LA DRCI
i le projetn’a jamais 8té évalué par une commission scientifique reconnue, le président de |2 DRC| désignera 2 évaluateurs scientifiques nationaw: . e : !
expe?‘ts ::Ians IF.-ldurnaine. Le duss?ercumpietest ensuite rap p;'ré parunme ml:lpred uBurgau dzlz DRC|?DFS-E|"IJI1&SESSiD-I1 plénigra ;n dedécider A Cynthia CARLLON - ARC Manager-Adjointe - caillon. o chu-nice.fr
i le CHU de Nice doit se porter promateur du projet [vérification scientifique / budgétaire [ éthigue).

ETAPE 3 : Mise en (Euvre de I'étude

DEMARCHES REGLEM EMTAIRES, SOUMISSION PROJET AL AUTORITES DE TUTELLE
En fonction de |2 catégorie réglementsire de 'étude, différentes démarches sont 2 effectuer avant Iinclusion des patients suprés des autorités Le chef de projets désigné pourcette étude
compétentes [CPP, ANSM, CNILet CIL, ...

COMVENTIONMEMEMNT AVEC CENTRES ASSOCIES, PRESTATAIRES ET FIMAMNCEURS
Elzboration de conventions de recherche/parta narizts : avec les centres associés pour définirles responsabilités et les modzlités de reversement X
dessurcoiits [ avec des prestatsires de services [ex - transport, analyses, ete..} [/ avec lesfinanceurs pour valider les conditions et modzlités des
versements de fonds durantla période conventionnée.

ETAPE 4 : De la mise en place de Fétude a sa cloture (Déroulement)

REUMIONS DE MISE EM PLACE e chet de o T
Présentation auprés des différents intervenants (médecins, |aboratoires, pharmacies, .| des obligations réglementaires, de |z logistique etdu F proje IR pourcEie &
L'ARC moniteur désigné pour cette étude

protocole de recherche

Le chef de projets désigné pourcette étude

DEMARRAGE DE L'ETUDE : 15= INCUSION — Visites de Suivi

MONITORING [Contrale qualité des donnees) W W Le chef de projets désigné pourcette étude
En fonction de la catégorie de |'étude, uncontrdle qualité des données estrézlisé dans chague centra. L'ARC moniteur désigné pour cette Etude
SUIVI DE LA LOGISTIQUE ET DU BUDGET

Le suivi des recettes et des dépenses est assuré par la DRC|afin de garantirla disponibilité des crédits tout2u long du projet. X Le chef de projets désigné pour cette &tude
VISITES DE CLOTURE Le chef de projets désigné pourcette étude
Fermeture des centres. Aprés |a visite de cldture, plus aucune inclusion ne doit &tre rézlisée dans le centre claturé, L'ARC moniteur désigné pour cette étude

ETAPE 5 : Fin d'étude - Valorisation des résultats

TRAITEMENT DES DOMMEES

Saisie des données dans |2 base - Data-management — Analyses statistiques — Rapports statistiques Dr Eric FONTAS — Médecind’étude Clinique — fontas.e @chu-nice fr si le projet
DISSEMIMNATION DES RESULTATS X X 2 été congu avec'zide de |a Callule d* Assistance Méthodologique.

Rédzction dela publication, Présentstion des résultats en congres




