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). formedca BPC

BPC : Bonnes Pratiques Cliniques

Ensemble d’exigences de qualité dans les
domaines eéthique et scientifique, reconnues au
plan international, devant étre respectées lors de
la conception, la mise en place, le recueil des
donnees et I'expression de leurs résultats afin de
garantir que les droits et la sécurité des
personnes se pretant a l'essai ainsi que la
confidentialité des informations les concernant
soient protégés et que les données soient
integres, authentiques et vérifiables.



). formedca E-LEARNING

e Formation a distance, via le web

— Interactive, basée sur des cas concrets, avec des
mises en situation, permettant de traduire en pratique
les textes réglementaires

— Accessible 7j sur 7 et 24h sur 24, via le web

— 1 ou plusieurs connexions (mémoire du parcours réalise
; reprise la ou vous vous etiez arréte)

— Prise en main facile, sans formation préalable
— Controle de connaissances intégré



). formed-a COURS

e Cours en ligne sur la plate forme
— Information et consentement.

e 1H30

— Vigilances et sécurité des essais cliniques.
o 1H10

— Données des essais cliniques.
o 1HOO

— Gestion des échantillons biologiques.
e A venir (Janvier 2012)



). formedca GUIDE

Acces a la plate forme d’e-learning .
— Adresse de connexion
http:/ /www.dirc-hugo.org/dokeos/

— Inscription en ligne, par |'apprenant qui choisit ses
login et mot de passe

Si probleme : contact en ligne « nous contacter »



2 RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7

" — n

. Rechercher < 7 Favaris
NS

41

S

1. Adresse de connexion |
) v| B3 ok
wmercher v @ T C?* ‘g 'i 12? Mes Favoris ~ “:} Orthographe ~ ia_j Traduire ~ 22 é\) v | ' Connexion ¥

N

Adfesse i?@:_http:,f,!‘www.dirc-hugo.orgjdokeos,f

_—_—

e e
A
..:,_dnrc ‘ _\rloue‘st

Sur le portail: 0

ACCUEIL

Frangais v

Connectez vous

Login

Mot de passe
| |

a Entrer ‘

.

= pie
< Inscription >
oy

— Geénéral

Nous contacter

@ DIRCGRANDOUEST &
4}'] http: f{jwww.dirc-hugo. org/dokeos/index.php ® Internet

‘s demarrer e [@s.




A Inscription - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier  Edition  Affichage

Fawaris

@Précédente © \_/l @ @ \_;j pRechercher “Ei? Favaris @ [£€<v ;

Cutils ¥

LB

Adresse ‘@ bkt e, dirc-hugo, org/dokeosmain/ authfinscription. php

v|OK

GD.glE| w -"l Rechercher ~ <+ &5 ~ I:?* |gh | 9 Mes Favoris "Z‘?Orthugraphe 43 Traduire ~ 2 % E l._:_.l Cannexion
-
* Mom | |
*Prénom | |
* E-mail | |
* Login |
Chaisissez vatre lagin
* Mot de passe | |
Choisissez votre mot de passe
* Confirmation | |
Ll ,l L} -
Téléphone | 17— Fiche d’inscription
M étier |E}{terne V| /
Si autres veuillez préciser | /|
Si autres veuillez préciser | B
Qrganisme |[CRLCC Y
Faculté de meédecing
Faculté de pharmacie bt
DIRC | DIRC Grand Ouest v

£

@ Terming

‘s demarrer

8 Internet

% &Lk



A Inscription - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier Edition  Affichage Faworis  OQutils 7

@PréCédEntE v '\_;.l @ @ \-:;j pRechercher “-;-I:{Favuris @ E’E%T :;

LB

Adresse ‘@ http: e, dirc-hiugo. orgf/dokeos/maing authfinscription. php V| Ok
GD\SIE w ':-l Rechercher ~ <+ &5 ~ E?* |gh | 9 Mes Favoris '1? Orthographe ~ &a Traduire ~ ** % E l._:_.l Cannexion
a3
* Mot de passe | | n
Choisissez votre mot de passe
* Confirmation | |
Téléphone | |
Metier |Externe V|
Si autres veuillez préciser |
Ll ,l L} -
Si autres veuillez préciser | FlChe d II‘ISCI’I ptlon
Qrganisme |(CRLCC A
Faculté de medecine
Faculté de pharmacie bt
DIRC | DIRC Grand Ouest
v Yalider mon inscription ‘
* Information requise
e T b/

&] Terminé & Internet

‘s demarrer




). formedca GUIDE

Eléments a notifier sur la fiche d’inscription :
— Métier
—Ville
—Organisme
—DIRC
—Diplome prépare (le cas écheéant)



2 RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7

- = " — n = o | >
Scé A ) - s i B " o
@ Précédente &J x l ,y: H - Rechercher /& Favaris Q} 2 & —-— &
Adresse I@ http: ffwwnw. dirc-hugo. orgfdokeos| v oK

v ! -" Rechercher ~ «+ @ T C?* lg '1 12? Mes Favoris ~ “:} Orthographe ~ ia_} Traduire ~ 22 % v | ' Connexion ¥

A

Go gle

L
LI

o, dirc ouest
F=) A SECHIRT 0T

0 Y

es Sur le portail: 0

Frangais v

Connectez vous

Login

Mot de passe
| |

a Entrer ‘

Mon compte

Général
’7N0us contacter

.g'] http: f{jwww.dirc-hugo. org/dokeos/index.php ® Internet

©DIRCGRANDOUEST [

‘s demarrer sEl



2 Mot de passe perdu - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier ~Edition Affichage Favoris Outils 7

n
\

v o " — - T | >
Scé A ) | : - s i B " o
@ Précédente & x| & ¢ l\ P ! Rechercher }.( Favaris Q? : 4~ Ly < &
Adresse ,@ http: v, dirc-hugo. orgfdokeosfmainjauth/lostPassword.php we \ Ok

v ! -" Rechercher ~ «+ @ T C?* lg '1 12? Mes Favoris ~ “:} Orthographe ~ ia_} Traduire ~ 22 % v | ' Connexion ¥

Go gle

e 0
L
o, dirc ouest
o0 y
eS Sur le portail: 0

ACCUEIL

Mot de passe perdu

Mdt de Paesh Rerdil SEE R e

Entrez 'adresse email gque vous avez utilisée pour vous enregistrer et nous vous enverrons votre mot de passe.

E-mail |

4 Envoyer requéte pour un nouveau mot de passe

@ DIRCGRANDOUEST
&] Terminé ® Internet

‘4 demarrer




2 RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7

@Précédente - & \ﬂ @ s /V,A’ Rechercher \;  Favaris 6? vy g ?4 W %‘,.-: 3

Adresse .@ http:/fwww.dirc-hugo.orgfdokeas! B ‘ OK
v : -.‘ Rechercher ~ «+ @ T C&' ‘g! 'i i:f Mes Favoris ~ “;} Orthographe ~ _é_a] Traduire ~ 22 é\) v | ' Connexion ¥

Go gle

N

e 0 i
L

o, dirc ouest

o0 y

e Sur le portail: 0

\ Frangais VJ
Connectez vous
i Connexion aux cours
| < par le login et
Mot de passe
| | mot de passe
a Entrer ’
— Mon compte
Inscription L
Perdu mot de passe
— Général
Nous contacter
@ DIRCGRANDOUEST v
@j http: f{jwww.dirc-hugo. org/dokeos/index.php ® Internet

‘s demarrer e ” [@s. [we. | B T {E.. AR, |, |GV @R, &)@ ool 0917



2 RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7

@ Précédente ~ () \ﬂ @ s /V,A’ Rechercher \; S/ Favoris 6? vy g ?4 W : 3

Adresse .@ http:/fwww.dirc-hugo.orgfdokeas! B ‘ OK
Go 8[\3 v v : -.‘ Rechercher ~ «+ @ T C&' ‘g! 'i i:f Mes Favoris ~ “;} Orthographe ~ _é_a] Traduire ~ 22 é\) v | ' Connexion ¥
A
e 9 =3
LA
ot dirc ouest
® % A RECHERC MoK
e

Sur le portail: 0

\ Frangais VJ

Connectez vous

Login

I I -

Mot de passe
l |

a Entrer ’

Si probleme :
contact en ligne

— Mon compte

Inscription
Perdu mot de passe

( \
— General
L Nous contacter /
T —

@j http: f{jwww.dirc-hugo. org/dokeos/index.php ® Internet

@ DIRCGRANDOUEST  |a»

‘s demarrer e [@s.



A Formations - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier ~ Edition  Affichage Favoris  Outils 2 'b',"
@ Précédente ~ lﬂ m N ) Rechercher 7 Favaris 6? = 2| - '3
</ AR IR D] 7| BT = P
Adresse E@ http:/fwww.dirc-hugo.orgf/dokeosjuser_portal.php vi oK
Gougle v | * rechercher ~ <+ &2 v cja~ ‘Q 'l 9 Mesfavoris ~ " Orthographe ~ 43 Traduire ~ € ~ () Connexion ~
A
() =
LI
ot dirc ouest
orye LN SEITACHE CHRIOUE
o sur le portail: 1
ACCUEIL FORMATIONS PROFIL AGENDA MA PROGRESSION ADMINISTRATION QUITTER (FORMATION)
Formations

d_)) Formation aux bonnes pratiques cliniques

Mon compte
’/Inscnption

< ‘ | &
&] Terminé ® Internet

‘4 demarrer




2 Formation aux bonnes pratiques cliniques - PRACL| - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE

Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7

~ e " - / s > c |
GPrécédente * &) \ﬂ @ 3 -/ Rechercher  Favoris Q} i \?. w - | ‘3

|~ - e

Adresse .@ http:{fwww, dirc-hugo.orgfdokeos/courses/PRACLIY % l 545
Gougle v | 2P Rechercher ~«+ &5+ o~ 19 ~| 9% Mesfavoris» "% Orthographe ~ 33 Traduire = > €, ~ | Connexion v
P Formation aux bonnes pratiques cliniques
0,0
ot dirc ouest
ey i~
L]

Sur le portail: 1 (1 Dans cette formation )| Yue formateur

ACCUEIL FORMATIONS PROFIL AGENDA MA PROGRESSION ADMINISTRATION QUITTER (FORMATION)

Formation aux honnes pratiques cliniques

E] mr. Dokeos Bienvenue dans cette formation

- \

= Descripty e pocuments
” Cours @ Liens

& Annonces Cj:) Forums

9 Enquétes

@ DIRCGRANDOUEST

® Internet

s demarrer




2 Cours - PRACLI - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier ~Edition Affichage Favoris Outils  ?
o =) " — n - - T
sz = f | 4 ( '} . < —-x = o | — - | L
@ Précédente ) ‘i‘] @ { A P Rechercher % = Favoris g} (H- Sz W — &
Adresse :@ http:/ fvaww, dirc-hugo. orgfdokeos/main/newscorm/lp_controller. php?cidReq=PRACLI v l QK
Gougle ‘ v | *P rechercher ~ &2 + o~ Ig! v

9 Mesfavoris» ¥ Orthographe ~ 43 Traduire ~ > €, ~ | Connexion v

P Formation aux bonnes pratiques cliniques
L P9
ot dirc ouest
L J LA SECHIRCH i
o0 y
oo Surle portail: 1 (1 Dans cette formation )| Yue formateur

ACCUEIL FORMATIONS PROFIL AGENDA MA PROGRESSION ADMINISTRATION QUITTER (FORMATION)

Formation aux bonnes pratiques cliniques = Cours

@ Information et consentement ) ]
0%
@ Vigilance et sécurité des essais cliniques -
14%
@ Les données de I'étude —
22%

@ DIRCGRANDOUEST

&) ® Internet

;s demarrer



A Information et consentement - PRACLI - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTE

Fichier ~Edition Affichage Favoris Outils  ?

@ Précédente ~ l\‘) D Ej /b

.

) Rechercher ?/ . Favoris @ E ). : = L_;] 33

Adresse }@ http:/ fvaww, dirc-hugo. orgfdokeos/mainfnewscorm/lp_controller. php?cidReq=PRACLIZaction=viewdp_id=3 V] QK
Google v | *P rechercher ~ &2 + o~ l@ 'I 9 Mesfavoris» ¥ Orthographe ~ 43 Traduire ~ > € ~ () Connexion ~
w e ueil

_ "direnrandanact

DOV

0% |

lnformation et consentement

Présentatlon Lid

La recherche hiomedicale et ses acteurs %
La lettre d'information et le consentement ¥
Responsabilités de linvestigateur ¥

Les mineurs ¥

Les cas particuliers ¥

Synthése ¥

Quiz de validation

Descriptif des
chapitres du cours

@ Terminé

5 | #® Internet

‘s demarrer

S REE & vl 0954



1_C1M3 - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

i L’'information et le consentement
e A RE oueSt Introduction - Bienvenue

Bienvenue dans ce module consacré a la lettre
d'information et au consentement.

Intervention de la
mascotte
tout au long
de la formation

Bienvenue dans ce module consacré a la lettre dinformation et au .
consentement.

-
v||||
© 00:27 /15:00
ascll ? 44 s
. = = 1/4

Prise en main facile
du logiciel

&) Terming ® Internet



Responsabilités de l'investigateu

RIOL 140 visiie ue . 21 iac

Mise en situation

Bienvenue dans le module «Visite de mise en place d'une recherche .
biomédicale et responsabilités de I investigateurs, I

-+
il ¢ 00:23/18:00 Les diﬁé[ems acteurs de la recherche biomedicale impliqués dans I'étude
E m m n u ' g m & = s XY sont réunis pour une visite de mise en place de I'étude.

Suivi auditif et visuel du cours



1_C1M5 - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

’ . sge ., r re .
°,°%° Responsabilités de l'investigateur
° H e T | !
.0=..d"'c‘-; 1 CINE :~*,_°ues_t Responsabilités de l'investigateur - Visite de mise en place
P LA RECRERCHE CLINIOUE
® 0
.-r}r
Médecin Investigateur
- Venons en maintenant & un point réglementaire crucial: la délégation des -
taches.
il o> > R - OS . A e e AN -
© 02:04/18:00 En effet, l'investigateur principal peut déléquer par écrit un certain nombre
E mmn .. g n | el i tichos il dottd doit dans tousles cas vérifier que les persomnesaquiil
| c] | s = déleque, ont la compétence requise. L4

4l Y

Animation en continu



1_C1M3 - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

L’'information et le consentement

L'information/ le consentement - 2eme situation
( H 73 ! ! ) { { i J J
NN N OWOW W oW oWy w

Dang cette situation, quelle seva votve attitude 7

Vouy acceptes cette inclustion sang
consendement éorit puisgue vous owes
Vaccord oval duw patient.

Vous refuses; le consentement est un
préalable inconditionmel ouv début des
essaiy sur lepatient.

dommages liés a cette recherche. =
Dans mon cas, ne serait-l pas possible de commencer 'étude pour que je

-
il ¢ 08:12/15:00 puisse me faire une idée des contraintes et je signerai ensuite en sachant
GO0 OQOBED Qo: UL EEEek ;

Dans cette situation, quelle sera votre attitude?

Quizz interactif au sein du cours



1_C1M5 - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

® 0
......do - t
..;“. Wwee HuHPeHUehfn
® o

-
|I|"
© 04:15/18:00
E m m n . - Q m ‘ Je vous propose de réaliser un exercice sur les délégations de taches: ~—
: 2 = = 13 squelles tiches peuvent étre déléguées, et a quits *l

Responsabilités de l'investigateur

Responsabilités de I'investigateur - Visite de mise en place

Quelles sont lesy délégationy de tiches possibles?

Latiche : L'informationpremiére dwpatient peut-elle étre déléguée 7

Médeciv co-investigatewr Infirmidre Phowmacien C Inferne

2N
Réinitialiser

Aprés cette premiére information, si le patient souhaite obtenir plus de -
renseignements sur le nombre de visite et les examens a réaliser, vous
pouvez demander au TEC de s'entreteni plus longuement avec e patient.

Quizz interactif au sein du cours

@ Termingé

® Internet



A http:/iwww.dirc-hugo.org - 1_C1M9 - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

o, L'information et le consentement en recherche biomédicale

Je vous propose de sélectionner & points
d'interrogation afin de constituer vous-méme
votre questionnaire de validation.

Je vous propose de sélectionner 6 points d'interrogation afin de constituer
vous-méme votre questionnaire de validation,

Y
aill
¢ 00:35/04:00
7
G068 000880 &0: - 2

Quizz final de validation :
Choisir au hasard 6 questions

dirc j {Ou‘est Quiz de validation - Choix des questions

&] Terming ® Internet



a http:/fAiwww.dirc-hugo.org - 1_C1M9 - Windows Internet Explorer fourni par LE CHU DE NANTES

Vous avez atteint la fin de ce quiz. Quels N

sont vos résultats 7
Nombre de réponses justes : 5
Nombre de réponses erronées : 1

Imprimer
s
- Vous avez atteint |a fin de ce quiz Quels sont vos résultats 7 .
Félicitations, je vous invite a imprimer votre certificat attestant de votre
il e 02:51/04:00 participation a cette formation,
acfl ? |q | €< 2484 -
s 8 = 9/9

Quizz final de validation :
répondre correctement a plus de 4 questions sur 6 :
-> Attestation de réussite du cours a imprimer

&) Terming ® Internet
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Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7

= = y =
@Précédente - & \ﬂ @ 3] - Rechercher < & Favoris 6? 2 & w - 3

Adresse ,@ http:ffwww.dirc-hugo. orgfdokeos courses/PRACLI} e ‘ Ok
Go 8[\3 v -" Rechercher ~ <+ &5 ~ C$' ‘g 'i ¢ Mes favoris ~ “:} Orthographe ~ 4a Traduire » > é\) il ' Connexion ¥
— Formation aux bonnes pratiques cliniques
L
o, dirc ouest
® % A RECHERC MoK
e Surle portail: 1 (1 Dans cette formation )| Vue formateur
ACCUEIL FORMATIONS PROFIL AGENDA MA PROGRESSION ADMINISTRATION QUITTER (FORMATION)

Formation aux honnes pratiques cliniques

E mr. Dokeos Bienvenue dans cette formation

= Description e Documents
0 Cours @ Liens
A.& Annonces CJp Forums

‘<_'9 Enquétes

Une fois le cours terminé et valide,
renseigner I’enquéte de satisfaction

@ DIRCGRANDOUEST

&) ® Internet

‘s demarrer > F@s.. [ ' ey, | SEe. [ &SEe. 2 oy, | ciM. [ EiP..  &)m ol 0%



A Liste - PRACLI - RESEAU FORMATION DIRC GRAND OUEST - Windows Internet Explorer. fourni par LE CHU DE NANTES

Fichier —Edition Affichage Favoris Outils 7 -

%
@ Précédente ~ | 2 @ @ .l\ /F‘ Rechercher

Adresse ,@ http:/ fvnww, dirc-hugo. orgfdokeos/main/survey/survey_list, php?cidReg=PRACLI N \ OK
v | *W rechercher ~ + &3 ~ v - Mes Favoris * ‘o Orthographe ~ 3a Traduire + & v [ Connexion v
) 5

— Formation aux bonnes pratiques cliniques

+ j 223 ° .n. .
Aok oo iudirc ouest
= o Rt L

- °e Surle portail: 1 {1 Dans cette formation )| Yue formateur
&] Google

Yo @3- 5 B LB

| T—

Go gle

Favoris X

() perso ACCUEIL FORMATIONS PROFIL AGENDA MA PROGRESSION ADMINISTRATION QUITTER (FORMATION)
() cic
() inserm Formation aux bonnes pratiques cliniques = Liste

[) gastro Nom
4 x_:) redﬂerﬁhe .
&]PubMed H...
&]Protocol R...
@ Connexio...
& Gestion fi...
E]RESEAUF...
() Sites Web Mic...
&] billet avion A...
4] PubMed Home
& Réservez votr...
@ MSHM.com
&]Reverso Trad...
&) Métiers

@ Aide & la rech...

Anonyme
Information et consentement Mon

Une fois le cours terminé et validé,
renseigner I’enquéte de satisfaction

@ DIRCGRANDOUEST

&] Terminé ® Internet

4 demarrer e @ syiviesa... | @ u\Docum... | ©§ Edearning... | ©§ E-learning... | GI§ Présentat... 2} Liste - PR... Q{l@ i )



). formedca CONCLUSION

1. Connexion a la plate forme d’e-learning http://www.dirc-
hugo.org/dokeos/

2. Inscription en ligne, par I'apprenant en créant ses login et mot
de passe

3. Validation par I'administrateur du réseau dans les 48 heures
Mail automatique de confirmation

4. Connexion immédiate possible par I'apprenant

5. Reéalisation du/des cours en 1 ou plusieurs fois (mémoire des
arrets geree par la plate-forme)

6. Quiz de validation par cours (4/6 bonnes réponses)
Impression de |'attestation
8. Réalisation de I'enquéte en ligne

N

Si probleme ! contact en ligne



