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Qu’est ce qu’un un Attaché de Recherche Clinique?

L’ARC est le garant qualité des essais cliniques.

➢Son rôle couvre 3 axes majeurs :

• Contrôle et suivi scientifique/réglementaire (documents, pharmacovigilance, 

contractualisation)

• Lien et communication avec investigateurs, promoteurs, autorités

• Animation de réseau pour dynamiser et fédérer les médecins investigateurs



ARC en soins primaires

Missions cœur de métier

➢Mettre en place et suivre les études dans les MSP/centres de santé (organisation
pratique, suivi des inclusions, respect du calendrier et des procédures).

➢Accompagner les MG investigateurs dans l’appropriation du protocole, des critères
d’inclusion, des outils de recueil et des bonnes pratiques réglementaires.

➢Contrôler la qualité et la cohérence des données, gérer les corrections et veiller au
bon déroulement des essais.



ARC en soins primaires

Animation et motivation du réseau

➢Fédérer et animer le réseau d’investigateurs : réunions régulières, temps d’échanges,
partage de retours d’expérience et mise en valeur des équipes impliquées.

➢Mettre en place des actions de motivation (suivi individualisé, feedback sur les
inclusions, soutien aux centres en difficulté).



ARC en soins primaires

Communication projet

➢Assurer une communication claire et régulière sur les études:
newsletters, mails d’information, campagnes de relance et
diffusion des actualités du réseau.

➢Faciliter la circulation de l’information entre promoteurs,
coordination et équipes de terrain, pour anticiper les besoins
et résoudre rapidement les blocages.



ARC en soins primaires

Proposition et contractualisation des études

➢Contribuer à l’identification et à la proposition de nouvelles études adaptées au
réseau (analyse de faisabilité, potentiel d’inclusion, adéquation avec les pratiques de
soins)

➢Participer aux démarches de contractualisation avec les promoteurs et les centres :
préparation des éléments techniques, suivi des conventions et des engagements du
réseau



CAS PRATIQUE: ÉTUDE COLCOT-T2D

Sélection des centres investigateurs : 

✓contrôle des critères de faisabilité avec le PI

✓Complétion et recueil des documents administratifs (CV,

site Suitability, declaration interest, certificats des BPC…)

✓visite de pré-sélection avec le promoteur

✓Planifier la visite de mise en place de l’étude

Rôles et missions quotidiennes de l’ARC



Préparer la phase de pré-Screening 
des patients : 

Exemple sur le logiciel WEDA

➢Réaliser des requêtes à partir de la file 
active des médecins, sélection des 
patients éligibles selon les critères de 
l’étude. 

➢ Information des patients par le médecin 
investigateur.

➢Planifier les RDV d’inclusion/ 
Randomisation des patients avec le 
médecin investigateur.



CONCEPTION DES DOCUMENTS NÉCESSAIRES À L’ÉTUDE

Préparer les documents nécessaires 
à l’inclusion NICE (Notice 
d’information+ Consentement 
éclairé) et au suivi des patients.

Exemple: Formulaire d’inclusion sur 
le logiciel WEDA 
  

WEDA – Recueil consentement 



IWRS – interface patient  
Enregistrer un nouveau patient puis le randomiser



IWRS – Inventaire des traitements 

Lors de la délivrance du traitement au patient, je viens compléter la date de délivrance sur ce 
fichier



➢ Recueil et saisie des 
données des visites des 
patients inclus dans 
l'étude dans le cahier 
d'observation 
électronique (eCRF).

➢ Constitution des 
classeurs patients et 
archivage des 
documents sources.

L’ARC est aussi le garant de la traçabilité documentaire et de la préparation aux monitorings et aux audits externes

eCRF – Saisie des données des visites 



J’interviens aussi dans la phase de clôture/archivage de l’étude 

➢ ​Complétion et vérification de toutes les données (cahiers d’observation, formulaires, 
corrections, questions en suspens).

➢ Gestion du traitement de l’essai et du matériel d’étude (inventaire, retour au promoteur 
ou destruction selon les procédures).

➢ Préparation de l’archivage du dossier investigateur et des documents réglementaires.

➢ Information officielle de la fin d’essai aux autorités compétentes et aux comités 
d’éthique, puis rédaction du rapport final et diffusion des résultats.



The French ecology of medical care. A nationwide population-based cross sectional study. 
Laporte C, Fortin F, Dupouy J, Darmon D, Pereira B, Authier N, Delorme J, Chenaf C, Maisonneuve H, Schuers M. 
Fam Pract. 2023

Nous contacter
contact@spio.fr

https://www.spio.fr
@SPIO Réseau régional

Rencontrez 
notre équipe 

sur notre stand 
et 

posez toutes 
vos questions.
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