L’existence d’un Centre de Recherche Clinique actif au sein de ’'Hépital de
Vannes, permet aux patients d’accéder aux derniéres innovations.
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Le CRC a pour but de :

- favoriser le développement de la recherche clinique au sein des établissements du
groupement hospitalier, en apportant un soutien logistique au personnel médical pour
la réalisation des études cliniques.

- coordonner les différents acteurs de la recherche clinique (médecins investigateurs,
soignants, pharmaciens, biologistes, radiologistes...).

- collecter des données médicales, dans le respect de la confidentialité.

Dans le cadre de votre prise en charge au GHBA, votre médecin peut vous
proposer de participer a une étude clinique.
Ce guide a été congu pour vous informer et vous accompagner dans ce choix.

Il est I'interlocuteur privilégié des patients.

La recherche
clinique est un gage
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La recherche clinique permet de :

+  Développer les connaissances médicales et biologiques
«  Bénéficier d'un suivi médical plus approfondi et encadré par un protocole

«  Accéder précocement a un traitement

+  Contribuer a la mise sur le marché de médicaments de plus en plus

efficaces

Toute p_articipation a une étude clinique est
volontgllre et nécessite une information sur les
modal!tes de I'étude avant d’obtenir I'accorg
du patient (oral oy écrit).

Pour lgs études observationnelles, le médecin
mveslflgateur recueille I'accord oral dy patient
car elles ne modifient pas |3 ri ’
ol p prise en charge
Pour les études interventi
_ . onnelles, le médecin
Investigateur doit délivrer une information
gfr]"te accompagnée d’une note d'information

Ite reprenant les principaux &l

e principaux éléments de
Aprés un délai de réflexion, le patient qui

spuhalte participer donne son accord écrit, il
Signe le consentement, ainsi que le médecin
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consentement ? '

Phase 1
Evaluation de la tolérance
et détermination de la dose
du traitement
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Phase 2 Phase 3 Phase 4 \
Evaluation de I'efficacité du Comparaison de I'efficacité 2 Précision des conditions
traitement et détermination du thérapeutique par rapport au ‘E|.  dutiisation, analyse des
schéma d’administration traitement standard @| 5| eéventuels effets indésirables
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\ 30 4 80 patients

100 a 1000 patients

100 & 1000 patients/

Seules les phases 2, 3, 4 pourront vous étre proposées au GHBA

Docteur, tous les

un dispositif médical...

cliniques portent-ils sur de
Nouveaux traitements ?

Les essais cliniques permettent
dg développer des outils de
dlagnostic/pronostic, comparer des
stratégies thérapeutiques, étudier

Docteur, pour chaque essai clinique, des examens %
supplémentaires sont-ils nécessaires ?

Pour les études observationnelles (non-interventionnelles) : aucun acte supplémentaire
ne sera réalisé, on recueille seulement les données cliniques présentes dans votre
dossier médical.

Pour les études interventionnelles, comme son nom l'indique, une ou plusieurs
interventions supplémentaires (prise de sang, traitement, imagerie, consultation...) sont

réalisées conformément au protocole validé par les autorités compétentes. Cela pD

J @r le parcours de soins et nécessite donc un consentement écrit du patient.

essais

Docteur,
qui décide du
traitement que
je vais avoir ?
Pour les études observationne'l|gs, vous
bénéficiez du traitement de refergnce
(conformément aux référentiels nationaux)
Pour les études interventionne"eg sqr le
meédicament, le traitement est at.tnbtlje par
tirage au sort, appelé rapdon)!satllon.
Cela se fait via un logiciel. L'équipe
soignante n'a aucune influence
sur le résultat.
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@e.foites-vous de nos données
médicales et personnelles ?

Les qonnées médicales des patients participant 3
une etude sont collectées de fagon anonyme dans
une base de données sécurisée, accessible aux
personnes autorisées et formées.

L‘a gestion des données recueillies respecte le
reglement général de I'Union Européenne sur

la pr.qtection des données (RGPD) qui régit la
maniere dont les données 4 caractére personnel

des personnes physi .
o ques dans 'UE &
\ traitées et transférées. peuvent étre

Oui, les essais cliniques sont régis par laloi

francaise et les directives.eurqpeeqnes. :

Chaque essai clinique doit obhggtowemep

atre déclaré aux autorités compet‘entes a
savoir le CPP (Comité de Protecu_on des
Personnes), 'ANSM (Agence Nationale _del
Sécurité du Médicament), la CN!L (Comission
Nationale Informatique et Libertés).

Les regles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches biomédicales portant sur des médicaments a usage humain prévues a l'article L. 1121-3 du

code de la santé publique sont décrites en annexe de la présente décision.
Loi n® 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine
Le reglement européen n°536/2014 du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques (REC) est entré en application le 31 janvier 2022. Il a abrogé la directive 2001/20/CE



