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Comprendre |la recherche cliniqgue
et I'innovation a I'hopital

*Activité a part entiere de I'h6pital : I'une des 14 missions de service public qui sont fixées aux
établissements hospitaliers par le code de la santé publique (art. L. 6112-1)

* Dans l'ordre des priorités, la recherche ne vient qu'au 4™ rang, aprés la permanence des soins, la
prise en charge des soins palliatifs, I'enseignement universitaire et post-universitaire.

* Reconnaissance institutionnelle, et de l'investissement financier?

* L'activité de recherche clinique, située en amont du dévelopdpement des innovations thérapeutiques,
conditionne le maintien de la qualité de soins, le progres médical et |I'efficience de I'ensemble du
systeme de santé. Le développement de la recherche clinique constitue, des lors, un des axes
prioritaires de toute politique hospitaliere ou de santé publique.



Recherche clinique au Groupe Hospitalier
La Rochelle - Ré - Aunis

* 7¢me hopital général de France, avec une activité de recherche amorcée notamment en
diabétologie, cardiologie, oncologie, dermatologie, psychiatrie, neurologie, réanimation,
médecine et rhumatologie, et maladies infectieuses,

* Développement d’une activité dédiée a travers la création de I'Unité de Recherche Clinique en
janvier 2014 (URC).




Structuration de I'URC LR — Ré-Aunis
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Organisation de ['URC LR — Ré-Aunis
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Investigations de ['URC LR — Ré-Aunis

Nombre d'études mise en place par année
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Publications de 'URC LR — Ré-Aunis
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Premiere cohorte francaise de personnes
avec un diabete de type 1
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Objectif principal Critere d'évaluation principal

Evaluer la relation entre la variabilité
glycémique et le risque cardiovasculaire
ainsi que d'autres questions liées aux
déterminants de la santé du DT1.

Identifier de nouveaux facteurs
associés aux evéenements
cardiovasculaires majeurs chez
les patients DT1.

Objectifs secondaires

Variabilité Fardeau
glycémique économique
Autres AE NS Innovations
complications cardio vasculaires therapeutiques
Nouveaux Facteurs

biomarqueurs psycho-sociaux



Objectifs secondaires

Evaluer les risques classiques associés a des
évenements cardiovasculaires majeurs

Evaluer le réle de la variation glycémique (y compris
I'hypoglycémie) dans les événements de santé
(complications, qualité de vie, mortalité)

Evaluer la relation entre la microangiopathie et les
complications macrovasculaires

|dentifier et caractériser de nouveaux
biomarqueurs et voies métaboliques associés a des

évenements de santé (complications, qualité de vie,
mortalite)

|dentifier les facteurs pyschosociaux associes a
des evenements de santé (complications, qualité
de vie, mortalite)

Identifier les impacts des innovations
thérapeutiques et des prises en charge sur le
controle metabolique et les complications du
diabete

Identifier l'impact des traitements sur le
controle metabolique et les complications du
diabete

Evaluer le fardeau économique du DT1 et de ses
complications



(g

Patients Adultes et Diabéete Mise a l'insuline
dont 2000 enfants enfants de type 1 <12 mois apres
(6 ans et +) découverte du DT1

(YBMY  Suivi actif 10 ans
Etude RIPH2 22| Suivi passif 30 ans (via SNDS)




Criteres d'inclusion

Criteres d'inclusion : Critere de non inclusion :
¢ Agé de 6 ans et plus ¢ Patient(e) prive(e) de libertés ou
» Diagnostiqué(e) avec un diabete de type 1 vulnérables

- Age au diagnostic entre 1 et 35 ans
- Mise a l'insuline de facon définitive dans les 12 mois
suivant la découverte du diabéte
o Affilie(e) au regime general de la Sécurité Sociale
* Apte a comprendre et lire le Francais

* Apte a exprimer un consentement ecrit L'U;lllﬁﬂtlﬂn d'un FSLI
ou de tout autre outi

de MCG n'est pas un
critére d'inclusion



Une cohorte unique de par la richesse des données collectées
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Données Prélevements Questionnaires
medicales bioclogiques patients mensuels
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A ce jour SFDT1 c'est 2860 participants

59 41ans® 178 M 67%

Centres moyenne d'age enfants de répondants

ouverts (patients inclus aux
adultes) questionnaires
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38 Centre "050- Chvannes” Q. Arnault 9
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Grille de surcolits
240 euros par patient, hors biobanque
* Frais administratifs : 550 euros de + 2 euros / patients

* Temps médecin pour consentement : 21 euros / patient (30 min)

* Formation ARC : 136 euros pour 2 ARCs

* Saisie V1: 51 euros / patient (1h30)

* SaisieV2/V3/Va4: 42,5 euros / patient / visite (1h15)
* F2F: 8,5 euros / patient / visite (15 min)



Ftude SFDT1 : Données collectées
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Ftude SFDT1 : Centre de La Rochelle

Objectif d’inclusions pour notre centre : 300 patients soit 100 patients par an

Nombre d’inclusions dans notre centre a ce jour : 38 patients




Ftude SFDT1 : Difficultés au centre LR

* Moyens personnels
- Inclusion : 1 PH, 1 IDE principalement en Hospitalisation de semaine

- Suivi : 1 ARC, PHs référents

* Recueil de données
- Probleme d’acces a Libreview

- Probléme de connectivités (patients non équipés)



Ftude SFDT1 : Difficultés au centre LR

* ltems difficiles a recueillir pour 'ARC:

.utilisation de la fonction assistant bolus (oui/non),
.pré post prandial ?

.ratio bolus/basal ?

.dose d’insuline,

.le nom de l'insuline,

.le nombre quotidien d’injection,

.insuline de correction oui/non ?

.Souvent les données sur le tabac ne sont pas renseignées (paguets/année ; année de sevrage ...), alcoolémie => si oui le
nombre de verres/j ou par semaine ; données pas toujours renseignées...



Activité de recherche a La Rochelle: en
augmentation

Etude en cours :

- SFDT1 : 38 patients
- PRODIAB-1 : 6 patients
- PDF : 7 patients

- SP20 BETTER : 4 patients depuis |la reprise en septembre 2023 ( 8 patients au début de
I’étude en mars 2023).

- SP12 : 12 patients ; reprise des inclusions en cours

- NEM-1: 2 patients
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Activité de recherche a La
Rochelle: en augmentation

Etudes fermées mais suivi patients en cours :

- OB2F : 93 patients (étude fermée aux inclusions depuis
fin octobre)

Ouverture prochaine : SP12, IA-DT2, SEECLoop, Omnipod 5 ?

Etude a promotion interne : BLOOM (résultats du
SmartGuard) avec 395 patients inclus (étude pluri-centrique)
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