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RECHERCHE CLINIQUE

Lettre d'information N° 1 - Juin 2020

A I'heure ol les enjeux liés a la recherche clinique sont plus que nécessaires avec
I'apparition du Covid-19, le Centre hospitalier veut mettre I'accent sur cette ac-
tivité. La recherche clinique est rattachée a la direction des affaires médicales
et pilotée par une Commission dont Karine Morin est la directrice référente, le
Dr Simon Sunder, médecin référent, avec la participation de Diane Chuillet-
Moreau, responsable de la recherche clinique. Ce bulletin d’'information, diffusé trois
fois I'année, vous permettra de suivre I'actualité de la recherche clinique a I'hépital
avec un focus sur certaines études. N'hésitez pas a contacter les personnes réfé-
rentes si vous souhaitez participer ou construire une étude.

{Z PROMOTION EXTERNE (COVID-19)

Etudes interventionnelles

HYCOVID est réalisée en maladies infectieuses et tropicales. Cette étude cherche
a évaluer l'efficacité de I'nydroxychloroquine versus placebo sur le taux de déces ou
de recours a une ventilation invasive chez les patients ayant une infection Covid-19
a haut risque d'aggravation. Il s'agit d'une étude prospective multicentrique rando-
misée en 2 bras paralleles (Hydroxychloroquine versus placebo) en double aveugle.

Promoteur : CHU d’Angers, Pr Dubée - Investigateur principal : Dr Simon Sunder

HOME COV est réalisée aux urgences. Elle concerne I'hospitalisation ou la prise
en charge ambulatoire des patients ayant une infection a SARS-CoV-2 avérée ou
probable. Il s'agit d'une étude quasi expérimentale d'intervention sur les pratiques
professionnelles de type avant/apres suite a I'élaboration d'un consensus d'expert
via la méthode Delphi.

Promoteur : CHU d'Angers, Dr Douillet - Investigateur principal : Dr Mathieu Violeau

Etudes non interventionnelles

COVID ICU est réalisée en réanimation. Elle permet de suivre I'évolution de I'épi-
démie et de décrire les caractéristiques de la population ayant une forme sévere
d'infection au Covid-19, leur prise en charge et leur pronostic a court terme.

Promoteur : APHP, Dr Schmidt - Investigateur principal : Dr Isabelle Geneau
COVID S2MI est réalisée a I'Annexe Covid-19 afin de produire un score clinique

basé sur les symptdmes du Covid pour évaluer la probabilité d'une infection par le
Covid-19 a l'interrogatoire par rapport a une autre affection respiratoire.

Promoteur : CHU de Tours, Pr Bernard et Dr Ndaye - Investigateur principal :
Dr Simon Sunder

CACOVID-19 est une cohorte ambispective nationale multicentrique de patients
suivis pour cancer et infectés par le SARS-CoV-2.

Promoteur : Groupes coopérateurs en oncologie, Dr Lievre - Investigateur principal :
Dr Simon Sunder

 PROMOTION INTERNE

PAFRA15 (travail de these d'Elodie Abguillerm sous la direction du Dr Mathieu Autin)
est une étude multicentrique des urgences, portant sur I'évaluation de la préva-
lence de la fragilité chez les personnes agées faisant appel au Centre 15 dans les
départements des Deux-Sévres et de la Vienne.

Début des inclusions le 3 mai 2020 avec l'objectif d'inclure 186 patients.




ACTUALITES

Appels a projets : les dates de dépot des lettres d'intention du PHRCI (réservé per-
sonnel médical) ont été repoussées au 16 juin 2020 et celle de 'APIRES (réservé
au personnel paramédical) au 16 septembre 2020. N'hésitez pas a vous lancer !

Bonnes pratiques cliniques (BPC) : elles sont un standard de qualité dans les
domaines éthique et scientifique, reconnues au plan international. Pour toute par-
ticipation a des études interventionnelles, une attestation de formation aux BPC
est obligatoire.

La recherche industrielle : elle est un versant important de la recherche ; I'Etablis-
sement souhaite développer la promotion industrielle en proposant son soutien
logistique grace aux ARC.

Pour un projet a construire, une participation a un essai ou une formation BPC,
contacter Diane Chuillet-Moreau.

ILS S'IMPLIQUENT
DANS LA RECHERCHE CLINIQUE

De quelle manieére I'équipe de recherche clinique
vous aide-t-elle dans vos études ?

Dr Mathieu Violeau (urgentiste) : « La recherche a Niort est au
début d'un projet ambitieux. Léquipe de recherche est essen-
tielle car elle permet daméliorer la communication, la stimula-
tion déquipe, le recueil de données dans le respect des regles de
bonnes pratiques de la recherche clinique. Par ailleurs, elle favo-
rise les inclusions, répond aux appels a projets, crée une émula-
tion au sein du Centre hospitalier et participe ainsi au développe-
ment d'un réseau local, régional et national. »

Dr Véronique Goudet (infectiologue) : « La recherche clinique
nécessite une rigueur sans faille compte tenu de la responsabilité
scientifique et éthique qu’elle implique pour les patients inclus.
L'équipe de recherche clinique est un gage de qualité et permet de
réaliser toutes les étapes importantes du processus . dés le scree-
ning, puis lors de la randomisation, du suivi des patients et pour
la déclaration des événements indésirables graves. Elle est égale-
ment précieuse pour expliquer le protocole aux infirmiers et ainsi
bien prendre en charge des patients. Elle est enfin l'interface idéale avec le promoteur
lors des questionnements fréquents que nous rencontrons. »

Comment la recherche clinique nourrit-elle votre pratique ?

Dr Mathieu Violeau (urgentiste) : « Piéce incontournable dans le développement
de la médecine basée sur les preuves, elle est indispensable aujourd’hui pour un
Centre hospitalier. Il faut que les médecins et les soignhants s'en saisissent car elle
permet de se former, s'informer, de connaitre les nouvelles pratiques et de participer
a des projets particuliérement intéressants. La recherche n'est pas que l'affaire des
universitaires. »

Dr Véronique Goudet (infectiologue) : « C'est un complément fort de ma pratique
clinigue habituelle ; elle I'enrichit par la rigueur quelle nécessite et par les nouveaux
horizons qu'elle ouvre. Parce qu'elle nous oblige a étre a jour des derniéres recom-
mandations, elle améliore la qualité de la prise en charge médicale et bénéficie ainsi
a tous les patients bien au-dela des patients inclus. Elle est de plus un cadre légal
et sécurisant pour proposer aux patients ['utilisation de médicaments non encore
validés. Et par la puissance scientifiqgue quelle peut mobiliser, elle nous permet de
relever de vrais défis face aux maladies ! »

QUELQUES
CHIFFRES

77

patients du CH de Niort
sont inclus dans les études
interventionnelles COVID

301

patients du CH de Niort
sont inclus dans les études
non interventionnelles COVID

REUNIONS

La prochaine Commission

de recherche clinique se réunira

jeudi 18 juin, de 16 h a 18 h, salle 508
(4e étage, batiment direction et admi-

nistration).

Elle est ouverte a toutes les personnes
intéressées.

Chaque investigateur peut présenter
son projet en début de commission.
Cela permet d'échanger et d’enrichir
le projet de départ.

Contactez au préalable

Diane Chuillet-Moreau (8 20 49 ou
diane.chuillet-moreau@ch-niort.fr).

La prochaine CME aura lieu
mardi 23 juin2020a17 h
salle du conseil de surveillance.




