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Conception d’essais cliniques académiques pour tous Travail de collaboration et accés aux équipements et logiciels

des unités

types de cancer, spécificité pour les sarcomes. Expertise
méthodologique de haut niveau (choix de schémas optimaux,
essais complexes, analyses a long terme). Qualité des données
(e-CRF, randomisation, data-management).

: Unité de Recherche et Epidémiologie Cliniques
(UREC) de UlInstitut Bergonié, Unité de Soutien Méthodologique
a la Recherche clinique (USMR) du CHU de Bordeaux, INSERM
(U 897 Epidémiologie et Biostatistique, CIC-EC 7), Institut

de Santé Publique, Epidémiologie et Développement de
U’Université Bordeaux Segalen (ISPED).
Personnel : 2 et personnel des unités constituantes.
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- Randomisation par internet
- Data management

« Développer des programmes d’innovation méthodologique et
technologique en recherche clinique

- Méthodes de biostatistique et de bioinformatique et gestion
des données

« Soutien aux essais sarcomes avec le GSF-GETO

« Expertise méthodologique et statistique

- Choix de schémas optimaux, conception et mise en oeuvre
d’essais complexes

- Analyses a long terme

« Garantir la qualité des données

- Conception et informatisation des cahiers d’observation (e-CRF)
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« Développements : programmes d’innovation méthodologique dans le CTD et dans 2 réseaux européens : Tenalea et Ecrin.
Développement de |’axe méthodologique et ouverture a d’autres promoteurs du CGSO et du territoire national.

« Projets : 33 essais cliniques et études liées a des essais cliniques en 2012. Exemples : étude Optimon, évaluation de U'efficacité et
du colit de 2 stratégies de monitorage pour la recherche clinique institutionnelle (G. Chéne). Etude Oncodage, validation d’un outil
de dépistage gériatrique en oncologie (P. Soubeyran, M. Rainfray). Participation au SIRIC « BRIO », a la plateforme EUCLID (F-CRIN).
« Participation au réseau national des CTD.

« Qualité : Mise en place des procédures opératoires standardisées propres a la structure et démarche commune avec le référentiel
qualité des CIC (HP-CIC 2010). Certification SO 9001:2008 en cours d’unités participantes (certification programmée dans les 2
unités USMR et UREC).
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o Adresse : Institut Bergonié - 229, cours de ’Argonne - 33076 Bordeaux cedex.
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