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La recherche clinigue, de quoi parle-t-on ?

La recherche clinique est un pilier essentiel de I'innovation médicale

Prévenir Médicament Efficacité

Comprendre = Innocuité
Diagnostiqu Dispositifs Tolérance

medicaux

Nouvelles
techniques

> operatoires >

er
Traiter
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Les grands types de recherche

Essais Cliniques Investigations Cliniques Recherches Impliquant la Personne Humaine (RIPH)
Médicaments Dispositifs Médicaux

RIPH 1 RIPH 2 RIPH 3
Recherches Recherches Recherches non
interventionnelles interventionnelles a interventionnelles
risques et contraintes
minimes
Recherches interventionnelles Recherches
observationnelles ou
(hors Registres
médicaments — DM)

f f

y erpiez Améliorer des connaissances issues
Prouver I'utilité de , .
d’observations

INNOVATION (dans les conditions réelles)
V Aucun biais Contraintes +/- Contraintes x Multiples
importantes | minimes risques de
biais
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Des etudes ! Pour quelle finalité ?

Essais Cliniques Investigations Cliniques Recherches Impliquant la Personne Humaine (RIPH)
Médicaments Dispositifs Médicaux

RIPH 1 RIPH 2 RIPH 3
Recherches Recherches Recherches non
interventionnelles interventionnelles a interventionnelles
risques et contraintes
minimes
Recherches interventionnelles Recherches
observationnelles ou
(hors médicaments — Registres

| )

f f

Grade de recommandation : Grade de recommandation :

A : preuve scientifique établie B : presomption scientifique
C : faible niveau de preuve scientifique

Niveau de preuve ‘ Gradation des recommandations ‘ Modification et Amélioration des pratiques
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Quelle organisation en pratique au bloc

Essais Cliniques Investigations Cliniques Recherches Impliquant la Personne Humaine (RIPH)
Médicaments Dispositifs Médicaux

RIPH 1 RIPH 2 RIPH 3
Recherches Recherches Recherches non
interventionnelles interventionnelles a interventionnelles
risques et contraintes
minimes
Recherches interventionnelles Recherches
observationnelles ou
(hors Registres
médicaments — DM)

f I

Prise en charge du patient modifiée par : Peu d’impact sur I'organisation
au bloc opératoire

7/

+ Information, Obtention du consentement, Temps de réflexion

% Randomisation

+« Administration du traitement de I'étude / Implantation du stent / Prothese TAVI
% Examens supplémentaires : IVUS, OFDI, FFR - Bilans biologiques

% Recueil de données spécifiques
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Etude BIOFLOW DAPT - Biotronik

Organisation

I Objectif |

Comparaison entre ORSIRO MISSION (hors
marquage CE) et le stent ONYX chez des
patients a haut risque hémorragique

Design

Patients a haut risque hémorragique
avec une ou plusieurs arteres
coronaires

®
/N

Orsiro Mission Resolute Onyx

| Prérequis I

Randomisation aprés une pré-dilatation réussie

J-1 Screening / ARC

/o \

Angioplastie Coronarographie
programmeée diagnostique

VI Vérification des criteres
I Signature du consentement

transmission des
inclusions potentielles

JO

ARC \)' IDE/MERM

randomisation

Implantation du stent selon le tirage au sort
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Etude AMUNDSEN - Aphp

I Cas du patient STEMI !

| Objectif I

Démontrer la supériorité de pour atteindre
une réduction du taux de LDL-C chez des
patients STEMI et NSTEMI

| Design

/

Randomisation, en ouvert, en 2 groupes :

\

Groupe Evolocumab:
1 injection au moment
de l'inclusion au bloc
puis 1 tous les 15j

+ statine

Groupe standard:

pas de traitement
supplémentaire (statine
dose optimale)

STEMI

|

Information
Signature du Consentement

|

Randomisation

|

Groupe Evolocumab + statine
1¢re injection

|

Coro +/- angioplastie

Organisation

IDE/MER
STEMI avec -
indication ICP @
primaire
ARC

VI Vérification des critéres

M Signature du consentement

I Randomisation

M Administration du traitement si applicable

Coro +/- Angioplastie
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Intérét de la recherche clinique

En salle de cathétérisme ...

> Principale cause de morbidité et de mortalité : les maladies cardio-vasculaires
> Innovation et Optimisation des techniques et des procédures interventionnelles

> Acces précoce aux traitements de pointe pour les patients

Pour les paramédicaux ...

> Développement professionnel - Formation RC intégrée dans la formation IADE-IBODE (stage)

» Engagement et motivation

> Collaboration interdisciplinaire

> Reconnaissance et visibilité : évolution possible vers le métier IRC (infirmier de recherche clinique) (DU ou DIU RC)
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Merci pour votre attention
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