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Les autorités reglementaires
- Sante Canada

Approbation d’'un médicament -

les grandes étapes
- Recherche clinique et biologique
- Recherche préclinique

- Essais cliniques
- Phase 1 : innocuité, cinétique et métabolisme
— Phase 2 : dose optimale
— Phase 3 : étude comparative, efficacité
— Phase 4 : étude post-marketing




Les autorités réglementaires
- Sante Canada

La demande d’essai clinique (DEC)

- Tout promoteur doit déposer une DEC a Santé Canada avant
d’entreprendre un essai clinique
- Objectifs :
- Essai mené selon les Bonnes pratiques cliniques - droits,
seécurité et bien-€étre des participants;
- Evaluation scientifique - analyse et interprétation des données
relatives a I'innocuité et a I’efficacité du médicament;
- Inclut 'autorisation de vendre ou d’importer une drogue
destinée a un essai.
- Toute modification a un essai susceptible d’avoir une incidence
sur la sécurité des sujets ou sur I'interprétation des données
doit étre soumise a Santé Canada (MDEC).




lLe role des etablissements

Conformément aux orientations ministérielles, les
conseils d’administration des établissements sont
responsables des activités de recherche et de la
protection des personnes qui y participent.

Deux grands moyens a la disposition des
établissements:

Adoption d’un cadre réglementaire
Mise en place d’une infrastructure de recherche




Le role des Comites
d’éthique de la recherche

Instance indépendante dont les membres sont
nommeés par le conseil d’administration de
I’établissement;

Le comité a le pouvoir d’évaluer, d’approuver,
de modifier, d’interrompre ou de refuser tout
projet de recherche qui releve de son autorité et
qui n’est pas conforme.

Le role d’accompagnement et de formation en
éthique des équipes de recherche:
Le cas particulier du consentement éclairé.




Le role des Comités
d’éthique de la recherche

Consentement
éclaireé et littératie

Le formulaire de
consentement - outil
ou contrat médico-
legal?

Enquéte internationale
sur I’alphabétisation et
les compétences des
adultes (EIACA, 2003)

Figure 1 — Niveaux de compétence par domaine’,
population de 16 ans et plus, Québec, 2003
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Le médecin investigateur
»» Son role;

Ses responsabilités dans une
équipe de recherche




L’infirmiere de recherche

»2» Son role et ses responsabilites;
Le formulaire de consentement;

Du screening a la randomisation
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Le role du coordonnateur d’éetude

Etablissement Promoteur

Services
cliniques

Services
. administratifs
Equipe .
soins/recherche Qrgam mes
MD /@ Inf réglementaires

Documentation essentielle
(réglementaire),

- Recrutement et suivi patients,

- Liaison pour approbation et suivi
éthique, financier, services
cliniques et administratifs,



Le formulaire de consentement

Le consentement éclairé est un processus continu qui
commence par le premier contact du chercheur avec le
participant et qui se poursuit jusqu’a ce que |’étude soit

menée a bien ou jusqu’a ce que le participant se retire.




Du screening a la randomisation...

Chaque essai clinique s’assortit de certaines conditions qu’il faut satisfaire. C’est ce
gu’on appelle les « criteres d’admissibilité », les inclusions et les exclusions. Ceci est
indispensable pour s’assurer que |’étude apportera des réponses aux questions sur
lesquelles on se penche. Les criteres ont généralement trait aux aspects suivants:

le type de cancer dont |la personne est atteinte;

le stade ou en est rendu ce cancer;

les traitements antérieurs que la personne a ou n’a pas recus;

le temps écoulé depuis le dernier traitement;

les résultats de certaines analyses de laboratoire;

les médicaments que prend la personne;

les autres problemes de santé de la personne;

I’indice de performance.




L’infirmiere de recherche
»» Les visites de suivi du patient:
La grille des procédures (flow chart);

Les déviations au protocole;

L’évaluation des incidents thérapeutiques

Rk



Appendix 2. Study Procedures Table
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Beyond
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Toute manifestation d’ordre medical
chez un sujet d’étude clinique a qui on a
administré un produit pharmaceutique,
et qui n’a pas necessairement de lien de
causalité avec le traitement.

Common Termimology Criterta for
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Adverse Events (CTCAF)
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La gestion des donneées

» Le dossier source et la base de
données électronique;

Comment rapporter un incident
thérapeutique grave;

Les bonnes pratiques cliniques en
gestion des données
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Incident thérapeutique grave
CRITERES:

v'une hospitalisation ou une prolongation de
I'hospitalisation du patient;

v une incapacité ou une invalidité permanente du
patient ;

v'la mise en jeu du pronostic vital du patient ;

v' une anomalie congénitale pour la descendance
du patient;

\\/Ie déces du patient.



Les bonnes pratiques cliniques en
gestion de données...

« Données exactes, completes, lisibles et présentées rapidement
au promoteur;

e Dossier source et base de données informatique;
 Modifications ou corrections apportées;

e Acces a tous les dossiers de I|'étude sur demande des
organismes de réglementation.




Des questions?

Selon vous a quand remonte le premier essai clinique de I’histoire documenté?

Un patient chute et se fracture la hanche. Doit-on le rapporter au
commanditaire?

Doit-on vraiment tout dire au patient?




