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Mode opératoire de cette session

❖Présentations des sujets

❖Interactions-participations / tableau blanc

➢Proposition d'une standardisation GIRCI ? 
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Illustration reprise du Médipole de Savoie (https://www.medipole-de-
savoie.fr/services-et-specialites/pratiques-innovantes/recherche-clinique/)

Logigramme / flowchart d'actions
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Illustration reprise de l'Institut de cancérologie de l'ouest (https://www.institut-
cancerologie-ouest.com/presentation-de-la-recherche-clinique) 
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❖ DM

❖ ARC / CP

❖ INVESTIGATEURS / TEC

❖ VIGILANCE

❖ RELECTEURS

❖ REFERENT MEDICAL ou SCIENTIFIQUE

❖ PATIENTS / PARTICIPANTS
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Prérogatives / BPC

❖ INVESTIGATEUR / TEC

➢ Contacts patients création dossiers, saisie des données

❖ DM / ARC / CP

➢ Pas de contact patient contrôles de la qualité des données saisies  

❖ REFERENT MEDICAL ou SCIENTIFIQUE
➢ Idem

❖ VIGILANCE / RELECTEURS 
➢ Accès en écriture pour des formulaires spécifiques

❖ PATIENTS
➢ Idem
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Tableau blanc

❖Questions : 

➢Intégration d'un profil "Patient" ?

➢Proposition d'autres profils 

➢Autres prérogatives à identifier dans
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❖ Création des dossiers patients

❖ Saisie des données 

❖ Visibilité ou non sur données saisies par d'autres profils

❖ Contrôle des données

❖ Verrouillage des données

❖ Export des données
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Questions 
❖ Création des dossiers patients

➢ Modifications identifiants, suppressions de dossiers (cas des doublons) ?

❖ Saisie des données 
➢ Droits par formulaires

➢ Signatures validation

❖ Contrôle des données
➢ Monitoring sur site ou à distance ?

➢ Queries par ARC / DM / CP ? 

➢ Contrôles automatiques ou sur extractions ?

❖ Verrouillage des données
➢ Quel profil ?

➢ Quel ordre chronologique ?
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Autres questions
❖ Cas des études multicentriques 

➢ Droits à 1, à plusieurs, à tous les centres

❖ Cas des surveys 

➢ Accès en lecture /écriture / modification par TEC/INV ? 

❖ Cas des exports 

➢ Privilège DM ou possible pour Vigilance ? 

➢ Chronologie du circuit pour transmission  des datasets aux pour biostaticiens

❖ Retour sur les alertes et notifications 

➢ Identification des destinataires
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Tableau blanc

❖Questions : 
➢ Sur la matrice, indiquer les actions globales ou celles liées à REDCap ?

➢ Modifications des identifiants, suppressions de dossiers ?

➢ Circuit des actions sur les Queries ?

➢ Accès en lecture/écriture/modification pour les autres profils sur les surveys ?

➢ Actions déléguées (Export pour vigilance ?)
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User rights 

❖Droits en en lecture/écriture par instruments

❖Modules accessibles 

❖Accès au workflow des queries

❖Droits de verrouillage

❖Droits de signature
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❖ Modules accessibles
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❖ Accès au workflow des queries
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Branching Logic selon profil
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Actions recommandées par profil
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Lorsque l'on est en Mode test des eCRF

Attribuer des droits temporaires

Arborescence de travail sur les sharepoint

❖ Avoir un document de référence (procédure, matrice) pour 

être homogène quel que soit le projet

Standardiser GIRCI ?
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❖Prochaine Session en présentiel
➢12 Mars 09h00 – 12h30

➢ Installation, mises à jour REDCap
➢Modules externes de REDCap
➢Cas concret d'eCRF REDCap
➢Discussions sur standardisation DM GIRCI IDF
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https://espace-niemeyer.fr/pratique/ 
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Merci pour votre attention
Suivez les actualités du GIRCI IDF :

 

 Site Web : https://girci-idf.fr/  

 

 Linkedin : https://www.linkedin.com/company/girci-idf/  
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