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Unité de Soutien
ad la Recherche
Clinique

Prise en charge de tous types d’études
selon la réglementation et la Iégislation
en vigueur.

UNITE DE SOUTIEN A
LA RECHERCHE CLINIQUE



pharmaceutique...) qui est responsable

Qu’est-ce que la Recherche
Clinique ?

PRINCIPAUX OBJECTIFS

« Evaluer la sécurité, la tolérance et lefficacité
de nouvelles thérapeutiques ;

* Améliorer la qualité des soins ;

* Améliorer la prise en charge des patients.

Les acteurs en
Recherche Clinique

Participant :

Patient ou volontaire sain qui
accepte de participer
a une étude.

Promoteur : Investigateur :

Personne physique ou Professionnel de santé qui
morale (hopital, laboratoire conduit la recherche sur
site avec ses collaborateurs

et gére la recherche avec (médecins, infirmiers,
son équipe (Attachés de L Techniciens
Recherche Clinique, Autorités d’Etudes
Data-manager, A A . Cliniques
Chof do réglementaires : (TECL)
Projet...). Agence Nationale de Sécurité du

Médicament et des produits de santé
(ANSM) : délivre l'autorisation pour le
déroulement des essais interventionnels
comportant des risques non négligeables.

1 Comités de Protection des Personnes (CPP) :

veillent a la sécurité des participants a la
recherche.

Commission Nationale
de I'Informatique et des Libertés (CNIL) :
veille au respect de la sécurité des
données recueillies dans le cadre
de larecherche.

Si vous étes sollicités, quels
sont les bénéfices et intéréts
pour vous ?

* Vous bénéficiez d’un traitement, d’'une pratique
ou d’un dispositif médical innovant ;

* Vous bénéficiez d’un suivi et d’'une surveillance
renforceés ;

* Vous vous impliquez dans une démarche
contribuant au progres scientifique.

Vos droits

* Toute étude est encadrée par la législation et la
reglementation en vigueur ;

* Létude vous est expliquée de facon claire par le
meédecin. Vous pouvez poser vos questions et
un délai de réflexion vous est accordeé ;

* Un consentement est impérativement recueilli ;
» Toutes vos données sont pseudo-anonymisées ;

* Vous pouvez refuser de participer ou vous
rétracter a tout moment ;

* Vous pourrez étre informé des résultats globaux
de l'étude a la fin de celle-ci.

Votre implication si vous
participez d une étude

Il existe deux types de recherches:

1) Recherche non interventionnelle

Aucun acte médical nest ajouté a votre prise en
charge habituelle. Vous pouvez étre sollicité pour
remplir des questionnaires.

2) Recherche interventionnelle
Le suiviest établiselonun calendrier de visites tout
au long de l'étude, en plus de votre suivi habituel.

Pendant ces visites, vous pouvez étre impliqué
dans:

* Des prélévements (sanguins, urinaires,
salivaires...) ;

* Des imageries (radio, scanner, IRM...) ;

* Le remplissage de questionnaires.

Recherche clinique et
innovation a I’H6pital NOVO

Un engagement fort depuis plusieurs années
pour apporter de I'innovation a nos patients.

PLUS DE 30 SERVICES IMPLIQUES.
ENVIRON 190 ETUDES ACTIVES PAR AN.

Une unité dédiée a la
recherche et I'innovation

L'Unité de Soutien a la Recherche Clinique (USRC)
centralise le suivides études cliniques menées sur
les différents sites de I'hopital.

* Gestion administrative des études ;
* Suivi logistique ;

* Respect de la réglementation et de la
législation en vigueur ;

* Aide des professionnels de santé ;

* Accompagnement des participants.



