

MISSION(S)  

Elle participe à la réalisation des essais/études cliniques et observatoires et ou études maison selon les procédures mises en place par l’établissement, dans le respect des bonnes pratiques cliniques et de la règlementation en vigueur.  
PRESENTATION DU POSTE ET DES CONDITIONS DE TRAVAIL

· Jour : 5 jours par semaine, du lundi au vendredi

· Horaires : 3 horaires différents en roulement : 09h00-16h30 / 09h30-17h00 / 10h00-17h30
· Responsable hiérarchique : N+1 : ARC - N+2 : Médecin de Recherche Clinique.
ACTIVITES

( Techniques

Réalisation de l’essai / étude clinique

Ouverture de l’essai

· Participe à la réunion de mise en place de l’essai.
· Ecrit les résumés des protocoles.
· Se forme aux logiciels spécifiques de chaque essai.
Pendant l’essai

· Crée l’agenda de suivi et de facturation des patients inclus, les feuilles de signes vitaux adaptés à chaque protocole 
· Crée et propose aux médecins les modèles d’ordonnance type adaptés à chaque protocole 
· Screene les dossiers des patients potentiellement incluables dans les essais 
· S’assure que l’ensemble des données médicales requises dans le cadre du protocole de l’essai sont présentes dans le dossier patient et sollicite le cas échéant les différents intervenants pour alimenter le dossier en conséquence. 
· Recueille les données nécessaires à l’essai et sollicite l’investigateur pour les valider (imputabilité et  grade des EI, RECIST, etc.).
· Assure en permanence une mise à jour de l’agenda personnalisé patient, aides mémoire médecins. 
· S’assure en permanence que le déroulement de l’essai est respecté (différents examens planifiées : prise de sang, examens radiologiques, consultations, etc.). 
· Transmet aux investigateurs toutes informations d’intérêt relatives au patient screené et/ou inclus (screen failure, hospitalisation, appel patient, prise de traitement, EI, etc.).  
· Assure la coordination de l’essai avec les différents services concernés (pharmacie, URC, laboratoire, hospitalisation, etc.)
· Remplit et corrige les cahiers d’observation.
· Remplit et tient à jour le classeur investigateur (CV, délégation des tâches, screening log, identification log, SUSARs, correspondances, etc.).
Coordination promoteur
· Effectue le suivi de l’étude clinique (correction et validation des données) en collaboration avec les promoteurs (monitoring).
· Planifie et organise les visites des ARC des promoteurs d’essais pour vérification des dossiers.


