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Quelgues rappels



A quol ca sert ?
Comprendre une pathologie, la prévenir, la dépister et/ou la traiter (INCa)

Répondre aux besoins de santé d’'une population

EBM/ EBN

Evidence based practice

Evidence based medicine ~ Pratique fondée sur les preuves

Evidence based nursing

« L'utilisation consciente, explicite et judicieuse des meilleures
données actuelles de la recherche clinique dans la prise en
charge personnalisée de chaque patient. »




PREUVE

Tableau 2. Grade des recommandations.

A

Preuve scientifique établie

Grade des
recommandations

Niveau de preuve scientifiqgue fourni par la littérature

Niveau 1

- essais comparatifs randomisés de forte puissance ;

- méta-analyse d'essais comparatifs randomisés ;

- analyse de décision fondée sur des études bien menées.

B Niveau 2
- essais comparatifs randomisés de faible puissance ;
Présomption scientifique - études comparatives non randomisées bien menées ;
- études de cohortes.
Niveau 3
c - études cas-témoins.

Faible niveau de preuve
scientifique

Niveau 4

- études comparatives comportant des biais importants ;

- études rétrospectives ;

- séries de cas ;

- études épidémiologiques descriptives (transversale, longitudinale).
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CE QUi RESSOET DE LENSEMBLE DES ETUDES

Niveau de preuve

META >>> Fort

ANALYSE

(REVUE SYSTEMATIQUE)

PLUSIEURS ETUDES DISENT

ESSAIS
EXPERIMENTAUX
REPLICATION

Niveau de preuve
>>> Modéré

UNE EXPERIENCE DIT

Niveau de preuve

sos Faible ETUDES DE CAS

DESCRIPTIVES - ANALYTIQUES
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Avis d’expert, articles thématique

Continuum des connaissances

Recherche descriptives Recherche prédictives causales

Descriptives qualitatives Expérimentale

sasAjeue-ela|\
sanbnewsa)sAs sannay

Etude des phénomeénes
Etude ethnographiques
Etude de cas

Essai controlé randomisé

Etc....
Descriptives quantitatives
Etude descriptive simple
Etude comparative
Etc...
Adapté de :

Fortin, M-F.(2016). Fondements et étapes du processus de recherche : méthodes quantitatives et qualitatives. Montréal, Québec, Canada : Cheneliére Education. Figure 10-1, p.182



Recherche médicale
Rappel des etapes d’'elaboration d’'un médicament

Phase pre-clinique Phase clinique Pharmacovigilance

m = j\f j\/ i ‘ Alerter
. . continue du

Evaluation de la toxicité du médicament médicament

apres sa mise

en ceuvre sur

la marché
Recherche fondamentale

Evaluation

Développement d’'une molécule et
évaluation sur des cellules (in vitro)

Puis sur I'animal (in vivo).

Evaluation de I'efficacité du médicaments
et comparaison a celle des traitements
existants



Et pour les
paramédicaux ?



La recherche
en soins (infirmiers)

Innovation dans le soins

Sciences humaines 02
et sociales

Qualité & sécurité des soins Leadership - Profession

Production de données probantes, savoirs infirmiers



L histoire d'un projet de recherche

Question de départ

" J’aimerais utiliser un casque de réalité virtuelle pour
me decontracter lors des PL, est-ce que vous le
faites ? "




Dans quel objectif ?

LeS grandes étapes Est-ce que c’est efficace ?

Est-ce que c’est faisable ?

C’est quoi le concept ? Pour quels types de soins ?

Sujet : utilisation d’un dispositif de réalité Pour quels types de patients ?

virtuelle
Rationnel
scientifique
Questions




Les grandes étapes

Rédaction du rationnel scientifique

- Etat des lieux.

- Précise la question de recherche.
- Poser des hypotheses.

Qui pour vous aider ?

Rationnel
scientifique
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Direction de la Recherche Clinique et d
I'Innovation

BARBARA OLASOV ROTHBAUM, PH.D., AND LARRY HODGES, PH.D.

Effects of Virtual Reality Coordinateur de la recherche paramédicale

Pain During Venous Port Access A rosgudlnes
in Pediatric Oncology Patients: A s e e
Randomized Controlled Study SSAGE

Remziye Semerci, RN MSN'(Z)| Melahat Akgiin Kostak, RN MSN PhD',
Tuba Eren, MD PhD', and Giilcan Avci, RN BSc!'

virtual reality rehabilitation

Contents lists available at ScienceDirect

virtual reality stroke

American Journal of Emergency Medicine

journal homepage: www.elsevier.com/locate/ajem

Virtual reality distraction during pediatric intravenous line placement in

the emergency department: A prospective randomized
comparison study A SO R

Anna K. Schlechter, MD*, Winnie Whitaker, MD, Sujit Iyer, MD,
Giovanni Gabriele, BA', Matthew Wilkinson, MD

The University of Texas at Austin, Dell Medical School Department of Pediatrics, Division of Pediatric Emergency Medicine, United States of America


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=((virtual+reality)+AND+(pediatric))+AND+(acute+pain)
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=((virtual+reality)+AND+(pediatric))+AND+(acute+pain)

Les grandes etapes

Rédaction du rationnel scientifique
- Etat des lieux.

- Précise la question de recherche.
- Poser des hypotheses.

‘ Coordinateur de la recherche paramédicale ’

Qui pour vous aider ?

Rationnel

scientifique « Nous posons l'hypothése que la RV
permet a l'enfant de moins ressentir la

¢« e douleur aigué induite par les soins et

permet de diminuer la peur des soins
suivants. »




Les grandes étapes

Définir une méthodologie de recherche. Directior! de la Recherche Clinique et de
- Quel population (échantillon) ? I'Innovation

- Quels objectifs et criteres d’évaluations ?
- Quel « devis » (quantitative, qualitative, mixte ?) _ o
- Quel(s) outil(s) ? (questionnaire, entretiens, autres, Coordinateur de la recherche parameédicale

etc...)

Meéthodologistes biostatisticien

Rationnel Méthodologistes qualitatifs

scientifique
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Les grandes étapes

Définir

Que
Que
Que
Que

etc.
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5.2. METHODOLOGIE GENERALE DE LA RECHERCHE

VIRTUOSO est une étude répondant aux caractéristiques suivantes :

<
<
R
<
<

Etude en soins infirmiers

Etude monocentrique

Etude controlée, de non infériorité
Etude ouverte

Etude non randomisee

5.2.1.SCHEMA DE L’ETUDE

Evaluation de la Evaluation de la Evaluation de la
douleur par EVA douleur par EVA douleur par EVA

Questionnaires du patient et

des parents
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Observation directe de I'unité de soin

Entretiens semi-directifs
parents

Soin 1 : Pratiques . A s . .

21

Population : enfants et adolescents de 7
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Les grandes étapes

Recherche de
financement

AOI Paramu

Le 5eéme Appe
est lance. La fi
scientifiquernt
doaméliorer les
financement ¢
14 Lettres dinte
deux projets, '

financas. Félic

Organisations,
structures

Recherche sur les
méthodes

|

Solns Infirmiers et
paramédicaux

Appel d'offres interne Recherche Clinique CHU de Nantes

Lettre d’intention & déposer avant le 31 mars 2022 16h
Format impératif : police Arial taille 11 — 4 pages maximum

|
Titre du projet
Thématique

Nom et prénom de Finvestigateur-coordinateur
+ ville, hopital, email, tal, spécialité

Nom du méthosdolagiste. (+ tel + email)

Nom de I'économiste de la santé (=i apelicable) (+ tel + email)

Liste des centres associés (= applicable)

Liste des laboratoires de recherche associés (i applicabls)

Nombre de cas prévisionnel

Durée prévisionnelle {durées phase inclusion, suivi, traitement des données)

Premiére soumission de ce projet 3 un appel 3 projets 7 Si non, fournir les avis
d'experts ainsi que les réponses apportées (dans une annexe)

Rationnel (contexte et hypothéses)

Originalité et Caractére Innovant — Justification de I'étude — Argumentation sur la

faisabilite
Retombées attendues

Objet et type de la Recherche

Technologies de santé - médicaments ; disposififs médicaws ; actas ; organisations

du systéme de soins (incluant les services de sapig

Type de recherche : recherche interventionnelle avec médicament, OM ou hors
produit de santé ; recherche interventionnelle & risque et contrainte minimes ; rechercha non

interventiocnnelle prospective.
Objectif Principal & Critére d'évaluation principal
Objectifs Secondaires & Critéres d'évaluation secondaires

Population d'étude
Principaws: critéres dinclusion et de non inclusion

Plan expérimental - Données méthodologiques
Si Analyse Madico-&conomigue préciser le type d'analyse

Ewvaluation du budget nécessaire :
Co-financement prévu ou en cours ? Si oui, préciser
Etat des études précédemment financées par I'appel d'offres interne {intitulé,

référence, date 1% inclus, nombre dinclus/inombre de cas attendu 3 la date de
soumission, date de fin prévue) ; 3 présenter en tableau si plusieurs études.
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DEMARCHES REGLEMENTAIRES EN FONCTION DU PROJET

Recherche sur la personne humaine en vue du développement des connaissances

biologiques et meédicales

Promoteur

Catégorie 1

Recherches interventionnelles

Catégorie 2

Recherches interventionnelles a risques et
contraintes minimes

Catégorie 3
Recherches non interventionnelles

Lcode Steé Publique jusqu’en
Recherche sur de K
o O | Bt ot Sectarchs e minime O __
| - - Y L]
(RE : intervention a risque et ~  (autres produits de santé et fos i bd;.:lehso'w:aﬂm dow ex bos
faible intervention) . hors produits de santé) e i e Sy s
Enregistrement (n"EudraCT) | | Enregistrement (#'1D-RCB)
4 . [ I { N &
SNEEEL NSRSV IS Autorisation ANSM information ANSM (Envoi du résumé et avis du CPP)
{ou UE pour le RE) g
\ - & J
9 Avis du CPP e . B 4 . . Avis du CPP
Avis du CPP |
| (Avis éthique de choque Etat | AEvuduCPP In Co mu?ente 5 N I | Information et déclaration de non opposition
 Information et Consentement - libre et éclairé N
. @ditlibre et éclairé Y
[  CNIL:Engagementdeconformité MROO1 | [ CNIL:Engagementde conformité MR0O1 J 2 © CNIL : Engagement de conformité MR003
Ou autorisation CNIL J L Ou autorisation CNIL Ou Engagement de conformité MROO1 si consentement
L Ou autorisation CNIL
[ Assurance ]

© Définies par arrété du 18/11/2016 (

© Consentement écrit : Recherches entrant de le champ de la loi Bioéthique

© Dérogation au consentement exprés en situation d’'urgence




Les etapes d’'un projet de recherche

Rationnel
scientifique

Recherche de
financement

) Rédaction de la
Bonjour,

Le patient 01-04 du centre CHU de Nantes. associé a l'investigateur
Monsieur JEZEQUEL, vient d'étre ajouté dans I'¢tude VIRTUOSO.

Cordialement.
Aurélie GRATEAU

Mise en place

Inclusion des
patients

Cloture de
I’étude

Analyse des
données

Soumission a
publication



Des guestions ?
Mercl de votre attention



