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"J'ai aideé Caroline a inclure dans |'étude
COLCOT-T2D et c'etait bien !"

Nabila Gonella
Attachée de Recherche Clinique Réseau SP10O/

Assistante Qualité de Données P4DP Occitanie Ouest
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Qu’est ce qu’un un Attaché de Recherche Clinique?

LARC est le garant qualité des essais cliniques.

»Son rble couvre 3 axes majeurs :
» Controle et suivi scientifique/réglementaire (documents, pharmacovigilance,

contractualisation)
* Lien et communication avec investigateurs, promoteurs, autorités

* Animation de réseau pour dynamiser et fédérer les médecins investigateurs
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ARC en soins primaires

Missions coeur 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 I'appropriation du protocole, des critéres
d’inclusion, des outils de recueil et des bonnes pratiques réglementaires.

»Controler la qualité et la cohérence des données, gérer les corrections et veiller au
bon déroulement des essais.
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Animation et motivation du réseau

»Fédérer et animer le réseau d’investigateurs : réunions réguliéres, temps d’échanges,
partage de retours d’expérience et mise en valeur des equipes impliquées.

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

»Assurer une communication claire et réguliere 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.
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INEPPS
ICOPE NEGOCIATION PPS PLURIPRO

NEWSLETTER
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Recrutement S,
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besoin d

ETUDE EN COURS

© POUR MEMOIRE - Les objectifs de I'étude
INEPPS

L'étude INEPPS, dans la continuité du programme
ICOPE, vise a évaluer un an aprés la mise en
ceuvre du plan, si les actions décidées ont éte
gell liqué elles ont éte
négociées, et a analyser la collaboration entre
professionnels lors du déploiement.

CE QUE VOUS FAITES DEJA (et qui est précieux)

En tant quinvestigateurs, votre role est central :

1) Dépister les altérations via le Step 1

2)Proposer linclusion INEPPS en cas d'alerte (Step 2)
3) Co-construire le PPS avec vos patients(Step 3)

4) Renseigner les données dans le logiciel et suivre
les inclusions avec votre coordinateur/trice

RAPPEL UTILE: LE SUIVI DES PATIENTS NE CHANGE PAS VOTRE PRATIQUE HABITUELLE. L'ETUDE
SAPPUIE SUR VOS OUTILS, VOS RYTHMES, VOS DYNAMIQUES D'EQUIPE.

1l 04 en est-on aujourd’hui ?
19 MSP réparties sur la région Occitanie
participent a l'étude INEPPS.
Grace a votre mobilisation, 130 patients ont déja
éte inclus dans le protocole.

@' RAPPEL:
(p Le/la coordonnateur/trice requéte mensuellement
dans le logiciel médical pour connaitre le nombre
et les noms des patients inclus. Le suivi du nombre
dinclusions est envoyé a F'ARC, Les noms et dates
de naissance des patients sont envoyés a
finvestigateur principal via Medimail
dr.chicoulaa@wanadoo.fr

(D La duree de linclusion va étre prolongée pour
12mois supplémentaires

@ L'ELAN SE POURSUIT : ON COMPTE SUR VOUS !
EJ Vous n'avez pas encore inclus de patient? Nous
restons disponibles pour vous accompagner au
mieux.

E3 Vous avez déja inclus: pensez au suivialan

1) LARC rappelle le coordonnateur pour planifier
lessuivisa lan

2) Le professionnel de santé ayant fait le step 2
recueille auprés du patient les actions du PPS qui
ont pu étre mises en place et le notifie dans le
dossier médical (sur WEDA formulaire intitulé
“INEPPS a1an : actions réalisées par le patient” ).

Ci-dessous une courte vidéo sur le formulaire
INEPPS a1an et son accés dans WEDA

Lien vidéo : https://youtu.be/pKYaaYxrDgo

3) L'ARC recueille et saisie les actions du PPS
réalisées dans le logiciel médical avec l'aide du MG

POURSUIVEZ CET ENGAGEMENT, CHAQUE INCLUSION COMPTE

CONTACT

Une question ? Un besoin dappui ? L'équipe est 1a pour vous accompagner

nabila.gonella@dumg-toulouse.

@ https://www.spio.fr
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Proposition et contractualisation des études

»Contribuer a lidentification et a 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
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Rbles et missions quotidiennes de 'ARC

FEASIBILITY QUESTIONNAIRE

If Private Clinic: are you associated/affiliated with
a hospital? o Yes O No
If yes, describe your affiliation:
Best day and time to . Monday and .
V4 be contacted? Day(s): Friday Time(s): Noon to3 pm
CAS PRATIQUE: ETUDE COLCOT-T2D
° -
2.0 Interest in Participating
Would you be interested in participating in this study?
B Definitely interested —would like to participate
Y ° ° ° [0 Unsure if | would like to participate®
]
Sélection des centres investigateurs : 1 Dol NOT itk e prico
* If unsure or NOT interested, please check reason(s):
[0 Absence of study's target population O Competing studies
n ° . \ . age V4
v'controle des critéres de faisabilité avec le Pl 0 Lol 01 Oprtos s of b sy
[0 Study design [ Other - please specify:
Does the investigator anticipate problems or issues with the study design?
O Yes & No

v'Complétion et recueil des documents administratifs (CV,

es, please specify:

nclusion/exclusion criteria:

ignature of eConsent

irtual Visit schedule

nsite Visit schedule

ispensation/delivery of Study Medication
ther (specify):

=
3

site Suitability, declaration interest, certificats des BPC...)

gooooo
oUOos®ws

v'visite de pré-sélection avec le promoteur T ————

O Yes [ No
If yes, please provide the following:

v'Planifier la visite de mise en place de 'étude oostgai o

Institution/Practice Name/Country:

Email address:

Phone number:
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Préparer la phase de pré-Screening e

d t ° t o Permet de faire une recherche de liste patients selon certains critéres.
e S pa Ie n S . -> Dans la barre supérieure, aller sur « MEDICAL » puis « Recherche de patients par requéte » puis « Ajouter une recherche

par requétes »

Exemple sur le logiciel WEDA B ——————————————————————C

Recherche Diabéte Colcot T2D (copie)

» Réaliser des requétes a partir de la file el il O e

Patient dont vous &tes le médecin traitant

active des médecins, sélection des e g oo i | SSETES St (el O e

Patient vu au moins 2 fois sur la période (exclusion des courriers et résultats d'examens)

patients éligibles selon les criteres de DU e e ke bt o s e o 1] [ moe_

ETIQUETTES
I’ét u d e ] ) ) . W Consultation &, coLcorT2o (072 55 a 80a prévention Ir) Assa Etiquett
Permet d [dentlﬁer plus rapidement un patient | 8} e 1[04/07/2025 [ Cabinet I .
M M 4 M g:::'\:?eé;:l:;z:{ fi,::erf];?r‘:.une recherche de X en e Copreee [ a [
Information des patients par le medecin |&mreii | —
. . > F)uvrir une nmuvellle clo.nsultatlon D » . A' . =| ¢ .
Investigateur. L ™ insulino-dépendan e O] v @
- hetkno=ddosndam | €11 | 7
OU |Diabéte sucré de malnutritior | E12 ] oF
OU Autres diabétes sucrés précisés ] E13 I o‘
. . Y s . OU |Diabete sucre, sans précision ] E14 I o-
» Planifier les RDV d’incl 4 : -
a n I Ie r es I n C u S I O n/ [ ~e N'existe pas | Prescription : ATC v |MEDICAMENTS DU DIABETE | ‘A10 O vo¥F

8 lou v -

Randomisation des patients avec le g Aodnt o (e )~ [o1eTE v =
m é d e Ci n i nve St i gate u r. Cliquer sur « Ajouter une requéte » pour ajouter une ligne de recherche.

« CIM10 » = Codage pour les ATCD, pas forcément utilisé par tous les médecins.

Rajout d’une ligne pour la saisie libre d’ATCD.
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CONCEPTION DES DOCUMENTS NECESSAIRES A ETUDE

CRGE
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vv Formulaire &) Etude COLCOT-T2D

WEDA — Recueil consentement (Autorisations] | Acteurs

E [09/10/2025 [Cabinet v ués | v Important privé  Epaode : [ o »C 8
Tire: | +| BAKD
tire f(.()l COT-T2D : V1 - Inclusion/randomisation + | © HISTORIQUE

>

COLCOT-T2D V1 : Screening / Randomisation

a I'inclusion NICE (Notice i o s 2

Le patient est affilié & la sécurité sociale.

Préparer les documents nécessaires i —

Recueil du consentement

d’information+ Consentement = e e
éclairé) et au suivi des patients.

| “
Criteres d'indlusion et de non inclusion vérifiés et respectés ? : | @ Oui Non
Absence de critéres de non-inclusion pour le bras aspirine (5, 12, 13 et 16) : | @ Oui Non
Ulcére gastroduodénal diagnostiqué au cours des 24 derniers mois ou saignement gastro-intestinal antérieur,

a l'exception des saignements hémorroidaires légers datant d'il y a plus de 5 ans, qui sont autorisés.
Si NON, préciser le/les critére(s) concerné(s) Traitement chronique actuel avec de I'aspirine ou un agent antiplaquettaire

o ’ L o
Exemple: Formulaire d’'inclusion sur K150 da s sbross o o sl s
[ ] ATCD de réaction allergique ou de sensibilité significative a I'aspirine
= - ~
[ L] D L Durée du diabéte de 5 ans ou plus HbA1c 2 8,0 % ou plus au cours des 2 derniéres années
e logiciel WEDA

- Hs-CRP élevée (> 2,0 mg/L) (Avant de considérer la PCR hs >2,0 mg/l comme une caractéristique 3 haut
E risque dans les critéres d'inclusion, il convient d'exclure un processus infectieux.)

Score calcique coronaire élevé (score d’Agatston > 100)

Taux élevés de TG (2 1,7 mmol/L) malgré un traitement hy
au directrices

Jn element J Taux élevés de LDL-C (23,5 mmol/L) ou taux élevés de non-HDL-C (24,2 mmol/L) malgré un traitement
hypolipémiant administré conformément aux lignes directrices
Apo-B élevée (21,05 g/L) HDL-C réduit (<1,05 mmol/L chez les hommes, <1,3 mmol/L chez les femmes)
Lp(a) >50 ma/dL Maladie artérielle périphérique avec sténose 2 50 % ou revascularisation antérieure
Maladie cérébrovasculaire avec sténose 2 50 % ou revascularisation antérieure
Rétinopathie diabétique ou neuropathie diabétique
e éinurie légére ou modérée (analyse par b

€ conformé aux lignes

N

) ou mic wn

Démographie

® Hispanique ou latino Non Hispanique ou latino Non reporté Inconnu

Amérindien ou autochtone d'Alaska Asiatique Noir
Race : O Autochtone d'Hawai ou d’autres iles du Pacifique @ Blanc

Aborigénes/Insulaires du détroit de Torres Maori
ATCD du patient

ATCD médicaux et chirurgicaux : @ Oui Non
Si oui, compléter la partie suivante v
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IWRS - interface patient
Enregistrer un nouveau patient puis le randomiser

% seriant Portail d’Applications N » Vayssettes ; ! ded anonymized Langue (FR)

Accue: COLCOT-T2D / Interface de coordination Tableau des patients Accue OLCOT-T2D / Interface de coordnatior Tableau des patients / Patient: 93-00002 - Randomisation

1D de rando. ©

IdentifiantC  ID derando.C Nom < Prénom N
D _ , - @ ... COLCOT-T2D
‘ R e
[y A Dorndes & exponer

o 8 9300002 001426 A
9)00002 001426 A D 1 M ~
Choisit v B 90 Choisir Avant de pouvoir randomuser le patient, vous devez confirmer que le patient a bien terminé le processus de consentement de 'etude clinique
VOiS
Dormées & afficher Toutes les parties prenantes doivent avoir signe le{s) document(s) de consentement. Cochez la case ci-dessous pour confirmer que le processus
Manrees b afictes 8 93-00003 0-01427 ! P
M 9300002 ) 014 1 de consentement est complété pour ce patient
Patients v
Patients v
8 9300004 0028 C

1 93-00005 1-00501 ¢ La randomisation du patient consiste a lui attibuer un traitement selon les parametres definis pour I'etude. Une fois randomise, un traitement
i s \ SOa As300K¢ AU patient et un numero de randomisation unique lut sera attnbue

1 93-00006 1-00502 £l
& 2200006 1-00502 [ . 1 1D de randomisation: 0-01426

Date de la randomisation: 09-0ct - 2025 142415 UTC+2
Randomisé par: mare vayssettes@dumg-toulouse fr
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IWRS - Inventaire des traitements

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

INVENTAIRE INVENTAIRE

Date d'expiration =~ Numeéro de ~ Code du ~ 1D de

~  Raison Date d'attribution  Date de Date of shipment Tracking # or Date of delivery Temperature
et : Center e fwer | ot v patient v randomisation _  d'affectation distribution to patient courier to patient Excursion? (Yes-
Tous v Filtrer par Tou v t High' Yes-Low,
No)
taret : Center 31-janv.-2027 2275240103 93-00001
001425 Randomisation / 06-0ct.-2025 06-oct,- 2025 N N 06-0ct.-2025
Randomization 155617 UTC+2 155617 UTC+2
turcpe/Pans Eurcpe/Pans
taret : Center 31-janv.-2027 2275240103 93-00003
001427 Randomisation / 09-0ct.-2025 09-0ct.-2025 ' . 09-0¢t.-2025
Randomization 18:13:57 UTC+2 181357 UTC+2
Europe/Paris Europe/Pans
taret : Center 31-janv.-2027 2275240103 93-00001
001425 Randomisation / 06-0¢t.-2025 06-0c¢t.-2025 /4 N 06-0¢1.-2025
Randomization 15:56:17 UTC+2 15:56:.17 UTC+2
[ Y Europe/Pans Europe/Pars

10 lignes v

m ® Nombre d'unités; 348 10lignes v
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eCRF — Saisie des données des visites

> Recueil et saisie des [T g o o

Home Enroll Subjects Quenes S-gmh‘ues Documcn(s AdTmn

’ e o
don nees d es VISIteS d es I 4 i mooecal V2 V3 V4 VS Usscheduind EOS  STUDY TREATMENT COLOHICINE/ASPIRINE STUDY DRUG ALLOCATION AE CM CEC AE SOURCE DOC MEDICAL NOTES PROTOCOL DEVIATIONS COMPLETION

< Visit: > DEMOGRAPHICS

i i v Subjec ntifs
patients inclus dans R e ——ra——e
£ Forms: > o PESTRRGN'S w g 3 anon sbect
= 1 B SUBJECT VISITS 1" Subject’s mitials 7
I'étude dans le cahier e

| B
d 1 b t M P LABORATORY Personal Information
O S e rva I O n P INCLUSION/EXCLUSE 3.°  What date did the subject sign the informed consent form? 9 vl / (Ot vl / [2025 |+
2" Didthe cted for the 7 e sub-studies proposad to

B RANDOMIZATION

/4 . ) bject accept to be cont f studses O, Were
électronique (eCRF) N | O
° P MoCA ;_
O Yes
P CLINICAL INFORMAT 3
Not Apg e (F es t t =3
5"  What is the subject’s date of buth? UNK v [/ IUNK v 1 v
[ ] [ ]
> Constitution des

classeurs patients et i i Sroe
archivage des o o
documents sources. - Sorccinkcronys N

LUARC est aussi le garant de |a tracabilité documentaire et de la préparation aux monitorings et aux audits externes
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J'interviens aussi dans la phase de cloture/archivage de I'étude

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

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

» Préparation de I'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

_— 1000 Patients Rencontrez s p

notre équipe
sur notre stand
et
posez toutes
Other specialist consultation VOS questions,

(ambulatory 74 or hospital 24)

1 carereimbursement 454

GP consultation 235

Hospitalization
(private 13 or public center, non universitary 10)

Hospitalization in universitary center 5
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Nous contacter
contact@spio.fr
https://www.spio.fr
@SPIO Réseau régional
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