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 Connexion 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Menu de Connexion. 
 
L'utilisation de Mozilla FireFox est nécessaire pour se connecter à la Base de données DRCI. 
Si vous ne disposez pas de Firefox sur votre poste, vous pouvez le télécharger à l'adresse suivante : 
http://www.mozilla.org   
 
Pour vous connecter utilisez le lanceur BDD DRCI installé sur votre poste ou connectez-vous à l'aide FireFox 
à l'adresse http://lasvegas/drci/gestion_etudes .  
Vous pouvez contacter l'administrateur de base de données DRCI pour obtenir le lanceur. 
Connectez-vous avec l'identifiant et mot de passe fournit. 
Pour obtenir un accès, contactez l'administrateur de la BDD DRCI afin de déterminer votre niveau d'accès. 
Cette documentation est réalisée pour l'ensemble des utilisateurs, reportez vous à l'annexe 2 pour connaitre 
vos droits sur les Menus/Onglets présentés. 
 

 Les icônes :  
 

- Vous pouvez naviguer entre les différents éléments d'une liste d'étude (lors d'une recherche) ou une 
liste de centres (centres associés à une étude) à l'aide des icônes suivants : (Menu Etude / Centre associé 
Informations Générales ) 

-  

 
 
Etude précédent Nouvelle recherche  Liste des stics   Etude Suivant 
 

- Vous pouvez lors de la navigation modifier ou supprimer des informations. 
Ces actions sont caractérisées par les icônes suivant : 
 

 
 
  Supprimer la ligne  Modifier la ligne 
 
 

- Vous pouvez lors de la navigation afficher ou masquer des détails informations 
Ces actions sont caractérisées par les icônes suivants : 
 
 
 
 
 
  Afficher les détails    Masquer les détails 
Ou ceux-ci : 
 
 

Afficher les détails    Masquer les détails 
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 Menu Etude CHRU Promoteur :  
 
Le menu CHRU Promoteur donne accès aux options suivantes : 
 

- Recherche études : Permet de rechercher une étude particulière ou une liste d'études 
correspondant à des critères de recherche. Se référer à la fiche d'instruction "Comment 
rechercher des études CHRU Promoteur dans la base d e donnes DRCI". 

 
- Ajout étude : Permet d'ajouter une étude CHRU Promoteur par choix de catégorie. 

 
- EvIG en cours : Permet d'accéder à la liste des EiVG en cours. Se référer à la fiche d'instruction 

"Gestion des EvIG et RAS – Etudes CHRU Promoteur".  
 

- Bilan CHRU Promoteur Permet de réaliser des bilans annuels sur les études CHRU Promoteur. 
 

- Documentation : Accès à tous les documents utilisateurs pour les études CHRU Promoteur. 
 

 
Menu principal études CHRU Promoteur 

 
 Ajout d'une étude CHRU Promoteur /Informations générales :  

 
Il faut dans un 1er temps sélectionner la catégorie d'étude à ajouter. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Menu ajout études CHRU Promoteur 
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 Liste des catégories d'études CHRU Promoteur : 
 

- APICHU 
- CHU Promoteur 
- PHRC interrégional 
- PHRC national 
- Hors Champ 
- Temporaire  

 
Vous pouvez ensuite renseigner les items caractéristiques de l'étude : 
 

- N° de dossier : Le N° de dossier est généré autom atiquement d'après la 
catégorie d'étude, l'année puis un numéro auto incrémenté (voir exemple sur 
imprime écran ci-dessous). 

- Acronyme, 
- Titre,  
- Statut : Le statut est auto complété d'après les informations saisies dans la 

base de données. (voir définition des statuts études CHRU Promoteur et 
centres associés en annexe 1 ou à l'aide du menu Etudes CHRU Promoteur 
���� Documentation ���� Statut des études et centres associés ). 

- Investigateur Coordonnateur : A sélectionner dans l'annuaire des 
investigateurs de l'établissement. 

- Service : A sélectionner dans l'annuaire des services de l'établissement. 
- Catégorie : Auto complétée d'après le choix de catégorie précédent. 
- N° EI : A sélectionner dans la liste des Entretie ns Investigateurs créés dans 

la base de données.  
 
Note : Pour toute modification ou ajout à la liste des investigateurs, ou des services contactez 
l'administrateur de la base de données DRCI. 
Les annuaires de la base de données DRCI sont accessible depuis le menu Annuaires puis choix de la 
catégorie : 
 

- Annuaire CRO, 
- Annuaire Centres, 
- Annuaires Intervenants, 
- Annuaire services. 

  
Pour toute information sur les Entretiens Investigateurs, contactez le gestionnaire des Entretiens 
investigateur. 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
Délégation à la Recherche Clinique et à l'Innovation - Centre Hospitalier Universitaire de Besançon 

2, place Saint-Jacques 25030 Besançon Cedex - Fax: 03.81.21.85.95   
 

Page 4 - 37 

Documentation utilisateurs BDD DRCI 
 

Gestion des études CHRU Promoteur  

 
Menu Ajout étude CHRU Promoteur 
 

� Ongles études CHRU Promoteur :  
 
Après création de l'étude vous pouvez visualiser, dans la partie gauche de l'écran, une liste d'onglets 
permettant d'accéder dans différents items de l'étude. 

 
Menu "Onglets" études CHRU Promoteur 
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 Informations Générales : 
 
Le menu "informations générales" d'une étude CHRU Promoteur est identique au menu "Ajout étude" 
 

 
Menu Informations générales 
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 Informations Réglementaires : 
 
Cet onglet permet de notifier l'ensemble des items réglementaires ou items caractéristiques d'une étude. 
 

 

  
  Menu Informations réglementaires. 
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Menu Informations réglementaires. 
 

Liste des items du Menu Informations Réglementaires  : 
 

� Réglementaire  : 
- Recherche interventionnelle, 
- Type de recherche, 
- Objet de la recherche, 
- Phase 
- Nature de la recherche, 
- Discipline CNU, 
- Medra. 
- CIM 10, 
- Durée archivage, 
- Définition de fin de recherche. 

 
� Identification  : 

- N° enregistrement AFSSAPS, 
- N° Eudract, 
- N° CPP, 
- N° Autorisation AFSSAPS, 
- CNIL, 
- Autorisation CNIL, 
- Avis CCTIRS. 

 
� Taxe 

- Taxe 
- Justification taxe 
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 Budget : 
 
L'onglet budget d'une étude CHRU Promoteur comprend : 
 

- les sources de financement, 
- le budget monitoring, 
- le budget assurance, 
- le budget vigilance. 

 
L'ensemble des items "Budget"  peut être exporté au format PDF. 
 

� Sources de financement : 
 

 
Liste des sources de financement d'une étude 
 

� Ajout / Modification d'une source de financement : 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     Menu Ajout source de financement 
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 Liste des items du Menu Source de financement : 
 

- Type 
- Année d’obtention 
- UF 
- Montant 
- Commentaires 

 
� Budget monitoring : 

 
L'onglet budget monitoring comprend les informations prévisionnelles à saisir lors de la création de l'étude, 
ainsi qu'une synthèse des coûts réels annuels. 
Les coûts annuels sont calculés en fonction des informations saisies lors des visites des centres associés. 
Pour des informations sur le calcul des coûts de visite, voir la fiche d'instruction "Documentation 
utilisateurs BDD DRCI – Gestion visites centres inv estigateurs".  
 
 

 
Menu Budget monitoring (Prévisionnel et coût annuel réel) 
 

� Ajout / Modification budget monitoring: 
 

 
Menu Ajout / Modification Budget monitoring 
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 Liste des items Budget monitoring : 
 

- Financé 
- Montant prévisionnel 
- UF utilisée 
- Commentaire 

 
� Budget assurance : 

 
Cet onglet permet de visualiser les informations de budget assurance. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Menu Budget Assurance 
 
 

� Ajout / Modification Budget assurance 
 

 
Menu Ajout / Modification Budget assurance 
 

 Liste des Items Budget assurance : 
 

- Financé 
- N° assurance 
- Date adhésion 
- Type assurance 
- UF utilisée 
- Nouveau financement 
- Commentaire 
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� Budget vigilance : 
 

L'onglet budget vigilance  comprend les informations prévisionnelles à saisir lors de la création de l'étude, 
ainsi qu'une synthèse des coûts réels annuels. 
Les coûts annuels sont calculés en fonction des EvIG, SUSAR, RAS saisis par l'attachée de vigilance dans 
"l'onglet Vigilance"  de l'étude. 
 

 
Menu Budget vigilance (prévisionnel et réel) 
 

� Ajout / Modification Budget vigilance: 
 

 
Menu Ajout Modification Budget vigilance 
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 Liste des items Budget vigilance : 
 
- Financé, 
- UF utilisée, 
- Forfait fixe, 
- RRF, 
- Nombre prévisionnel d'EvIG, 
- Nombre prévisionnel de SUSAR, 
- Nombre prévisionnel de RAS, 
- Commentaire. 

 
 Entretiens investigateur : 

 
Cet Onglet contient les informations concernant le(s) entretien(s) investigateur réalisé(s) dans le cadre de 
l'étude 
L'entretien est lié à l'étude par l'intermédiaire du menu déroulant N° EI dans l'onglet Informations Générales  
Les données sont saisies au préalable par le Gestionnaire des Entretiens investigateur. 
 

 
Affichage menu Entretiens investigateur 
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 Méthodologie : 
 
Cet onglet contient l'ensemble des items permettant de caractériser l'étude. 
 

� Cancérologie : 
 

 
Menu  Cancérologie 
 

 Liste des items du Menu Méthodologie : 
 

- Cancer, 
- Type Lésion, 
- Tumeur solide, 
- Métastatique. 

 
 

� Définition des groupements d'organes et organes concernés par l'étude. 
 
Permet de sélectionner  les organes, lésion primitive et/ou lésion secondaire, suivant la portée de l'étude. 
 

 
Menu Définition des groupements d'organes 
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� Méthodologie de l'étude : 
 

 
Menu Méthodologie de l'étude 
 

 Liste des items du Menu Méthodologie : 
 

- Collection, 
- Randomisation, 
- Essai comparatif, 
- Risque. 

 
� Population concernée : 

 

 
Menu Population concernée 
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 Liste des items population concernée : 
 

- Age patient 
- Type patient 
- Sexe 
- Type population 
- Population mineur concernée 

 Intervenants : 
 
Cet onglet permet de visualiser la liste des intervenants du promoteur de l'étude. 
 

 
Liste des intervenants du promoteur de l'étude 
 

� Ajout intervenant : 
 
Cet onglet permet d'ajout un intervenant à l'étude. 
Le choix de la fonction de l'intervenant est important, car si l'intervenant sélectionné possède un accès à la 
base de données la fonction sélectionnée va déterminer les droits de modification qu'il possède sur l'étude. 
Se référer à l'annexe 2 pour connaitre les droits déterminés par chaque fonction. 
 

 
Menu Choix Intervenant promoteur et fonction 
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 Partenaire 
 

 
 Ajout partenaire 

 

 
Menu Ajout/Modification partenaire à l'étude 
 

 Liste des items du Menu Ajout Partenaire : 
 

- Nom partenaire 
- Date envoi convention 
- Date signature convention partenaire 
- Date retour convention partenaire 
- Date signature CHU 
- Type partenaire 
- Age patient 
- Type patient + détails 
- Type partenariat 
- Observation 
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 CPP 
 
Cet Onglet permet de notifier les informations de la décision finale du CPP. 
 

 
Menu CPP 
 

 Liste des items du Menu CPP : 
 

- Date protocole accepté, 
- Version protocole accepté, 
- Date NI acceptée, 
- Version NI acceptée, 
- Date consentement accepté, 
- Version consentement accepté, 
- Date avis, 
- Avis CPP. 

 
Note :  Si l'étude est non interventionnelle l'onglet se nomme CNIL | CCTIRS et non CPP. 
Les informations CPP sont à renseigner uniquement si le CPP est concerné par l'étude.  
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� Ajout / Modification séance CPP : 
 
Vous pouvez, en plus de renseigner la décision finale CPP, conserver l'historique des séances CPP. 

 

Menu Ajout / Modification séance CPP 
 

 Liste des items séance CPP : 
 

- Date protocole soumis 
- Version protocole soumis 
- Date NI 
- Version NI 
- Date consentement 
- Version consentement 
- Date envoi dossier 
- Dat séance 
- Avis président 
- Avis 
- Observations 
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 AFSSAPS : 
 
Cet onglet permet de notifier l'ensemble des dates caractéristiques de la décision AFSSAPS ainsi que les 
versions autorisées. 
 

 
Menu AFSSAPS 
 

 Liste des items du Menu AFSSAPS : 
 

- Date protocole soumis, 
- Version protocole soumis, 
- Date d’envoi, 
- Date de recevabilité, 
- Fin de recevabilité, 
- Version protocole accepté, 
- Date autorisation, 
- Autorisation CPP. 

 
Note :  Si l'étude est non interventionnelle, l'autorisation AFSSAPS n'est pas nécessaire.  
Il est possible, en plus de la décision finale de l'AFSSAPS, de conserver le détail de chaque échange. 
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 Echange avec l'AFSSAPS : 
 

 
Menu Ajout / Modification Echange avec l'AFSSAPS. 

 
 Liste des items Echange AFSSAPS :  

 
- Date réception courrier AFSSAPS, 
- Délai réponse,  
- Unité de réponse,  
- Date limite réponse, 
- Daté réponse,  
- Commentaires. 
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 Modifications substantielles : 
 
Cet onglet permet de visualiser l'ensemble des Modifications substantielles réalisées dans le cadre de l'étude. 
 

 
Liste des modifications substantielles d'une étude 
 

 Ajout Modification substantielle : 
 

� Compétence(s) concernée(s) :  
 
Renseignez  la(es) compétence(s) concernée(s) (CPP et/ou AFSSAPS)  
 

 
Menu Modification substantielle CPP 
 

 Liste des items CPP :  
 

- CPP NA, 
- Date envoi CPP, 
- Date séance CPP, 
- Date avis CPP, 
- Avis CPP. 
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Menu Modification substantielle CPP 
 

 Liste des items AFSSAPS :  
 

- AFSSAPS NA,  
- Date envoi AFSSAPS, 
- Date autorisation AFSSAPS, 
- Autorisation AFSSAPS. 

 
� Type Modification substantielle :  

 
Permet de déterminer le type de modification substantielle. 
 
Les détails sont à renseigner en fonction du type de modification : 
 

 

 
Note : Pour les modifications substantielles de type Prolongation  ou Nombre de sujet , les informations de 
l'étude vont être automatiquement modifiées : 
 

 Durée de prolongation :  
 
La durée de prolongation saisie va être automatiquement ajoutée à la durée de prolongation de l'étude. 
Il faut donc saisir la durée de prolongation et non la durée totale après prolongation. 
Seules les valeurs numériques sont prises en compte. 
 

 Nombre de sujets :  
 
Le nombre de sujets saisi va être automatiquement ajouté au nombre de sujet de l''étude. 
Il faut donc saisir le nombre de sujet à ajouter et non le nombre de sujet après ajout. 
 
 

Type  Détails  

Prolongation � Renseigner la durée de 
prolongation 

Nombre de sujet � Renseigner le nombre de sujets 
supplémentaires 

Protocole � 
Renseigner les dates et versions 
protocole, NI, consentement  si 
concernées. 

Autres type � Renseigner les détails en zone 
d'observation 
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Menu Type modification substantielle 
 

 Liste des items Type modification :  
 

- Type modification,  
- Détails type, 
- Version protocole, 
- Date protocole, 
- Version NI, 
- Date NI, 
- Version consentement,  
- Date consentement. 
- Observations. 
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 Centre(s) investigateur(s) : 
 
Cet onglet permet de renseigner les informations sur l'étendue de l'étude. 
 

 
Menu centres associés. 
 

 Items centre (s) investigateur(s):  
 

- Essai multicentrique, 
- Type multicentrique, 
- DIRC impliquées, 
- Nombre de centre initialement prévus. 

 
 Items auto complétés : 

 

Nombre de centres � 
nombre de centres ajoutés à l'étude (voir liste des 
centres ajoutés à l'étude ci-après) 
 

Nombre de centre ouverts � 

nombre de centres ajoutés à l'étude dont le statut 
est "Centre ouvert" (voir définition des statuts 
centres associés en annexe 1). 
 

 
� Liste des centres : 

 
Vous pouvez visualiser dans la liste des centres les principales informations de chaque centre ajouté à l'étude 
(N° du centre dans l'étude, nom du centre, ville, i ntervenant(s), statut du centre, dernière date de mise à jour 

du centre) ainsi que les détails de signature convention et avenant(s) en cliquant sur l'icône  
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Liste des centres associés à une étude. 
 
 

� Ajout / Modification centre associé : 
 
Pour l'ajout / modification de centres associés, utilisez la fiche d'instruction "Documentation utilisateurs 
BDD DRCI – Gestion  centres investigateurs".  
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 Inclusions : 
 
� Entête onglet inclusions : 

 
Comprend :  

- Tableau annuel des inclusions par centres. 
- Graph des inclusions. 
- Suivi Contacts/Inclusions des centres. 
- Bilan inclusions étude. 
- Suivi Contacts/Inclusions étude. 

 

 
Entête onglet qualité 
 

� Bilan annuel des inclusions centres investigateurs : 
 
Ce menu permet de renseigner le bilan des inclusions annuelles des centres investigateurs d’une étude. 
La saisie du détail des inclusions par centre est très importante car ces données sont utilisées une année N 
pour : 

 
- Bilan des études CHRU Promoteur pour l’année N-1, 
- Toutes les enquêtes pour l’année N-1, 
- Export Sigrec année N-1. 

 
Le menu Bilan annuel des inclusions  d’un centre peut également être renseigné en cours d’année N si 
vous souhaitez à un moment conserver le bilan des inclusions pour l’année en cours. 
 
Afin d'éviter les doublons, un contrôle de saisie empêche de créer plus d’un bilan inclusions par année. 
 

 
Tableau bilan des inclusions annuelles des centres associés. 

Lien direct vers le bilan 
annuel des inclusions du 
centre 

Permet la navigation vers les différentes sous parties 
du menu inclusion (utile pour la navigation dans les 
études ayant beaucoup de centres investigateurs) 

Permet d'ajout un bilan annuel d'inclusions à un 
centre investigateur. 
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� Graph des inclusions :  
 
Représentation graphique annuelle des inclusions. 
 

 
  Graphique des inclusions par centres associés à l'étude 
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� Suivi Contact des centres : 
 
Ce menu est facultatif mais permet aux personnes le désirant de conserver l'antériorité des suivis de contacts 
avec un centre investigateur. 
Permet de relever le type de contact, des commentaires ainsi que le nombre d’inclusions cumulées le jour du 
contact. 
 

 
Suivi des contacts centre investigateurs 
 

� Bilan inclusions étude : 
 
Ce Menu facultatif permet de mémoriser le nombre d’inclusions générales d’une étude pour une année, si le 
bilan détaillé des inclusions par centre n’est connu. 
A n’utiliser que lorsque le détail des inclusions par centres n’est pas connu. 
Ces données ne sont pas prises en compte dans le bilan des inclusions par centres et dans toutes les 
extractions. 
 

 
Bilan des inclusions étude 
 

� Suivi contacts étude : 
 
Menu facultatif permettant de réaliser un suivi des contacts au niveau de l’étude. 
Idem suivi contacts centres mais concerne l’étude en général. 

 
Suivi contact étude 
 
 
 
 

Lien direct vers le suivi 
contact du centre 



 

 

 
Délégation à la Recherche Clinique et à l'Innovation - Centre Hospitalier Universitaire de Besançon 

2, place Saint-Jacques 25030 Besançon Cedex - Fax: 03.81.21.85.95   
 

Page 29 - 37 

Documentation utilisateurs BDD DRCI 
 

Gestion des études CHRU Promoteur  

 Durée/Fin Recherche : 
 

� Statut étude : 
 
Ce menu permet de forcer une étude à un statut spécifique (Arrête temporaire, Abandonné, Clôturé, Arrêt 
anticipé). 
 
Note : Le changement de statut d'une étude est réalisé automatiquement en fonction des informations saisies 
dans la base de données. Voir documentation "Statut des études et centres associés". 
Une étude est normalement clôturée à la saisie de la "date réelle envoi résumé final", néanmoins si pour 
certaines études cette date n'est pas connu il est possible de clôturer l'étude à l'aide de "Forcer 
Statut=clôturé" 
 

 
Menu statut étude 
 

 Liste des items statut étude: 
 

- Forcer statut,  
- Date fin recherche anticipée. 

 
 

� Informations prévisionnelles : 
 
Ce menu permet de renseigner le nombre de patient ainsi que les durées prévisionnelles de l'étude. 
Après saisie des durées prévisionnelles, les dates théoriques d'avancement de l'étude sont calculées 
automatiquement. 
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Menu informations prévisionnelles 
 

 Liste des items informations prévisionnelles : 
 

- Durée prévisionnelle inclusion, 
- Suivi patient, 
- Durée suivi patient + unité de suivi, 
- Durée de traitement, 
- Durée prévisionnelle totale, 
- Durée prolongation 
- Observations prolongation. 

 
 Liste des items auto complétés : (une définition apparait sous l'intitulé de chaque item) 

 
- Durée totale, 
- Fin inclusion théorique, 
- Fin recherche théorique, 
- Fin étude théorique. 
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� Informations réelles : 
 
Ce menu permet de saisir les informations réelles d'avancement de l'étude. 
La saisie des différentes dates va changer automatiquement le statut de l'étude. 
 

 
Menu information réelles 
 

 Liste des items informations réelles : 
 

- Date de 1ère inclusion, 
- Date réelle fin inclusion 
- Date réelle fin recherche 
 

 Liste des items auto complétés : (une définition apparait sous l'intitulé de chaque item)  
 

- Date de contrat de démarrage, 
- Fin étude théorique 
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� Suivi / Participation du patient 
 

Permet de renseigner la durée de participation d'un patient dans l'étude 
 

 
Menu participation Patient 
 

 Liste des items Suivi/Participation du patient : 
 

- Durée participation + unité de suivi. 
 

� Communication AC et CPP : 
 
Ce menu permet de renseigner les informations de communication avec AC et CPP. 
 

 
Menu communication AC et CPP 
 

 Liste des items Communication AC et CPP : 
 

- NA/NR, 
- Date 1ère inclusion AC, 
- Date 1ère inclusion CPP, 
- Observations communication AC et CPP. 
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� Informations fin de Recherche : 
 
Ce menu permet de renseigner l'ensemble des informations concernant la fin de recherche. 
 

 
Menu information fin de recherche 
 

 Liste des items informations de Fin de Recherche: 
 

- Date envoi résumé rapport final AC, 
- Date envoi résumé rapport final CPP, 
- Date réelle envoi déclaration fin de recherche, 
- Date réelle envoi résumé final, 
- Publication, 
- N° PMID, 
- Date publication. 

 
 Liste des items auto complétés : (une définition apparait sous l'intitulé de chaque item) 

 
- Date prévisionnelle fin de recherche 
- Date limite envoi déclaration de fin de recherche 
- Date fin d'archivage 
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 Vigilance : 
 
Une documentation spécifique à la Vigilance a été réalisée pour la gestion des EvIG et les RAS. 
Se référer à "Gestion des EIG et RAS – Etudes CHRU Besançon Prom oteur"  
 
 

 Visites liée à l'étude : 
 
Vous pouvez visualiser ainsi d'exporter vers Excel la liste des visites liées à l'étude. 
Pour ajouter ou modifier une visite, utilisez la fiche d'instruction "Documentation utilisateurs BDD DRCI – 
Gestion visites centres investigateurs".  
 

 
Liste des visites d'une étude 
 

 Fiche récapitulatives : 
 
Cet onglet permet d'éditer l'ensemble des fiches récapitulatives d'une étude. 
Une documentation spécifique à l'édition de fiches étude CHRU Promoteur à été réalisée. 
Se référer à la fiche d'instruction "Edition de fiches récapitulatives – Etudes CHRU Be sançon 
Promoteur".  
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 Annexe 1 : Statut des études CHRU Promoteur et centres associés : 
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 Annexe 2 : Droits d'accès aux études CHRU Promoteur : 
� Accès groupes utilisateurs : 
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� Accès intervenants études : 

 


