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Introduction

L'Unité de Biopharmacie Clinique Oncologique du CHRU Bretonneau a en charge les essais
cliniques de cancérologie. Le CHRU de Tours a récemment fait l'acquisition d'un logiciel de
gestion des essais cliniques permettant ainsi d'informatiser cette activité, qui jusqu'en
Novembre 2008 n'était gérée que par « circuit papier ».

Matériels et méthodes

Le déploiement de l'informatisation s'est fait selon 3 étapes :
1) création des fichiers « Essai Clinique » et « Produit »,

2) phase de test avec gestion de la comptabilité en double,

3) élaboration d'indicateurs d'activité et d'outil de suivi.

Création du fichier « Essai Résultats
Clinigue » des la réception d'un
dossier regroupant:

»les informations réglementaires,

>le schéma de traitement
(différents bras),

>une fiche thésaurus permettant
de mentionner les modalités de
dispensation (attribution de
traitement, modalité de
préparation pour 'UBCO,codes..).
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»>Les fichiers « Produit » y sont
rattachés

Chaque événement de |'étude est ainsi renseigné (entrée en stock, dispensation, randomisation,
attribution IVRS, préparation stérile, retour de traitement, monitoring, audit,..). La tragabilité
est assurée par un ordonnancier informatique. Lors des monitorings, les données de gestion
nécessaires aux promoteurs leur sont fournies. L'élaboration d'indicateurs tels que le nombre
d'essais gérés, d'inclusions, est rendu possible. Et enfin, lors de cloture d'études,
I'établissement des surcolts pharmaceutiques en est grandement facilité et optimisé grace a
I'historique des événements rattachés aux tarifs des différentes prestations.

Discussion-Conclusion

L'informatisation du circuit des Essais Cliniques est indiscutablement une aide précieuse en
termes de gestion et de tragabilité des donnés pour un secteur ot les promoteurs demandent de
plus en plus de garantie. Mais, il se révéle aussi €tre un outil de valorisation d'une activité
chronophage.
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