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Appel a projets « DIRC » 2007/2008

D
P I .
s 16,9 millions d* , 80% des ressources du CeNGEPS
Lo pour ...
DIRC ... des ressources humaines
sud Point de contact interrégional: 0,9 c. de projet + 0,5 A.A.

Méditerranée

Aide aux investigateurs : 23 TECs/IDESs + 3,6 Praticiens
Soutien a 3 réseaux: 2 coordonnateurs

Aide aux investigateurs : 24,35 TECs + 1 préparateurs pharm.

Rgar&grglr?ees Aide aux Réseaux: 4 TEC/IDEs + 0,25 Coordonnateur
Aide au suivi administratifs : 3,5 AaHs
Aide aux investigateurs : 12,75 TECs

Nord Ouest : : .
Point de contact interrégional: 1c. de projet + 0,5 secrétaire
6 sites médicaux organisés régionaux: 6 TECs 152 gosies o2 TEC

E + 6 ARC réf. + 2 informaticiens + 1 secrétaire ek
st Aide aux investigateurs: pool 8 TEC

Comité de coordination: 2c. de projet

Sud O ¢ Point de contact: 25c. de projet + 1 secrétaire + 1 TEC

Ouire Mor Aide aux investigateurs: 13,6 TECS + 05 praticien

Aide aux réseaux: 3 TECs

Grand QOuest

Aide alarealisation de la cartographie
Point de contact interrégional: 1c.de projet + 0,8 secrétaire
Aide aux investigateurs : 17,9 TECs

lle de France

Aide aux investigateurs : 31 TECs + 2 CECs + 0,1 Praticien
Guichet unique: 1c.deprojet + 1 TEC
Soutien au réseau: 6 TECs/IDE + 2,5 MEC + 0,25 Personne contrat + 1 CEC
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150 TECs CeNGEPS
pour quelle action ?



Epauler les investigateurs: comment ?

Des modes d’'affectation variables

DIRC « Rhone-Alpes Auvergne »/HCL

affectation par poles d’investigation

— DIRC « Sud-ouest Qutre-mer »

_ mutualisation des effectifs

DIRC « Est »

Recours a un prestataire « Sté ECLOR »
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150 TECs CeNGEPS aupres des
Investigateurs: quelles missions ?

Mission prioritaire : evaluation des capacites
d'inclusion et aide a l'inclusion

+ Screening des patients pouvant étre inclus dans lI'essai au
vu de ses criteres d’inclusion/exclusion, de la file-active du
centre d’investigation, des protocoles en cours

+ Participation aux réunions de mise en place des essais
avec le promoteur industriel

+ Org° et prise en charge de l'inclusion des patients
identifiés (convocation ; RDV; sortie des dossiers ...)

Les TEC « CeNGEPS » se distinguent

des TEC dits « d’investigation » charges, eux, d’assurer la
réalisation logistique de I'essai
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150 TECs CeNGEPS aupres des
Investigateurs: des missions élargies ?

TEC CeNGEPS, le retour du terrain:
Frustration d’étre cantonné aux seules missions de recrutement sans pouvoir
suivre un essai clinique jusgqu’a sa pleine réalisation

Certains investigateurs deplorent le caractere ponctuel de 'aide apportée par les
TEC « CeNGEPS »  Goulot d’etranglement si une fois les sujets a inclure
identifiés, le personnel susceptible d’en assurer le suivi n'est pas disponible ...

+ La participation a d'autres missions:

Contribution au bon fonctionnement du logiciel SIGREC
Participation a l'information des données d’inclusion de patients dans les rubriques
du logiciel pour les essais industriels qu’ils suivent

Assistance a la mise en place des essais (estimation des ressources
nécessaires ...)

A titre optionnel et sur leur temps residuel, possibilité d’'étre associé
a la réalisation de I’essai pour en assurer la continuité

De cette continuité depend en effet |a realisation effective, en temps et en
qualité de I'essai. Ex: aide au remplissage des CRFs

Un effet d’appel pour convaincre les investigateurs
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EC CENGEPS/TEC INVESTIGATION,
Vers la création de postes mixtes ?

4+ Une solution ? Mutualiser pour créer des postes mixtes
assurant une double fonction (TEC CeNGEPS/Investigation)

+ Les conditions de création de ces postes mixtes:

Un suivi et une gestion des effectifs dont certaines DRCI et certaines
URC de I'AP-HP ont d¢ja fait I'expérience ce qui en demontre la
faisabilité et I'interét

Recommandation aux investigateurs, aux DRCI et aux TEC

« CeNGEPS »: Prévoir lors des négociations avec les promoteurs
Industriels le financement de personnel pour la réalisation de I'essai

Les obstacles: ARC/TEC associatifs; impact sur les honoraires ?
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Le CeNGEPS sur le
terrain
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