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Présentation
du centre

Un titre éloquent pour certains,
peut étre pas assez pour d'au-
tres ; quoi qu'il en soit, l'article
que nous vous présentons, va
nous permettre de faire la
lumiere sur I'organisation mise
en place dans notre centre de
cardiologie interventionnelle.
A I'Hépital privé les Francis-
caines, les IDE du cathlab
travaillent aussi comme Infir-
miers de Recherche Clinique
(IRC) et c'est cette particularité
qui a fait que la revue Cath’Lab
nous a contactés afin d'expli-
quer quels étaient nos statuts,
nos missions, comment nous
avons réussi a mettre en place
cette double activité et quels
en sont les avantages et les
inconvénients.

Histoire de
la structure

Tout débute en 1989 avec l'ar-
rivée du Dr Eric Bosc qui met
en place le service de corona-
rographie. A cette époque, un
seul personnel non spécifi-
quement formé assiste le
médecin lors des examens. Au
fil du temps le centre se déve-
loppe, puis dés le début des
années 1990, l'arrivée de deux
angioplasticiens supplémen-
taires fait augmenter l'activité
qui permettra I'embauche d'in-
firmiers qualifiés.

A ce jour, le centre compte trois
angioplasticiens (Drs Eric Mau-
pas, Philippe Rioux et Jean-
Marc Boulenc) et quatre IDE
(ayant tous un DIU de cardio-
logie interventionnelle).
Parallelement, une association
de recherche clinique a été

créée et a permis le recrute-
ment d'un attaché de recher-
che clinique jusqu'en 2009.
Suite a son départ et sous
I'impulsion, la volonté et le
dynamisme du Dr E. Maupas,
nous avons accepté de pren-
dre en charge, en plus de notre
métier hospitalier, l'activité au
sein de I'association.

Aspect légal

Un rappel historique
et législatif

La recherche clinique trouve
ses fondements au lendemain
de la 2¢ Guerre mondiale,
lorsqu’'au proces de Nuremberg
le monde entier découvre les
atrocités liées aux camps de
concentration et aux différents
« essais médicaux » effectués
par les médecins nazis sur les
personnes déportées.

C'est en effet suite a cette
période que les textes de la
déclaration d'Helsinki seront
finalement signés en 1964 défi-
nissant un cadre légal, humain
et deontologique aux essais
cliniques a travers le monde.
L'Association médicale mon-
diale a élaboré cette déclara-
tion « comme un énoncé de
principes éthiques applicables
a la recherche médicale impli-
quant des étres humains ».
Ces principes s'adressaient en
premier lieu aux médecins
mais également a tous les
intervenants de la recherche
biomédicale.

En France, la loi Huriet-Serus-
clat du 20 décembre 1988
cadre de la méme maniere
les essais thérapeutiques et
définit une conduite a suivre
sur lI'approche éthique de

M LHPF en quelques chiffres

© 800 coroscanners
e 250 ablations rythmo

e Unité d’hospitalisation Sainte Marguerite C : 46 lits

e Unité de Soins intensifs cardiologiques et POSU : 8 lits + 4

e Plateau technique de cardiologie interventionnelle : 2 salles intervention-
nelles, une dédiée a la coronarographie et I'autre mixte coro/vasculaire

e 1200 ATC pour 1 700 coronarographies

e 4 |DE pour I'ensemble de la cardiologie interventionnelle coro/rythmo.

la recherche biomédicale :
« Garantissant ainsi la protec-
tion des personnes se prétant
a des recherches biomédi-
cales. La loi ne reléve pas le
médecin de ses obligations
déontologiques et juridiques.
Elle impose d'obtenir I'avis
d'un comité consultatif de pro-
tection des personnes. Elle
impose surtout de fournir au
patient une information parti-
culierement détaillée sur le
traitement qu'il va recevoir. »

C'est enfin le texte définissant
les regles de bonnes pratiques
cliniques paru le 30 novembre
2006 au Journal Officiel qui
nous permet d'avoir un cadre
de travail parfaitement défini.

Le cadre de travail

Les établissements de soins
publics ou privés, les labora-
toires pharmaceutiques et/ou
les industriels du médicament,
les associations de recherche
clinique, les médecins investi-
gateurs sont les principaux
acteurs de la recherche cli-
nique. En tant que mandataires
ou experts, ils sont les princi-
paux acteurs de cette spécia-
lité, mais bien évidemment
toute organisation d’une étude
ou essai d'un dispositif medi-
cal ou d’'un médicament ne
peut se faire qu'en lien avec
plusieurs intermédiaires sur le
terrain.

C'est la que les métiers d'atta-
chés, de techniciens ou d'infir-
miers en recherche clinique
prennent toute leur valeur et
leur importance. lls sont les
garants du bon fonctionnement
de I'étude, de sa mise en place,
de son suivi et de sa cléture.

Les formations
inhérentes

* DIU Formation des Assistants
de Recherche Clinique et
des Techniciens d’Etudes
Cliniques (FARC-TEC) pro-
posé par les universités de
Paris VI et VII, Strasbourg,

Bordeaux 2, Nantes, Aix-
Marseille 2 et Lyon 1.
Enseignement théorique sur
1 an sous forme de 6 sémi-
naires, ouverts a bac + 2 mini-
mum et aux infirmiers notam-
ment.

* Diplomes délivrés par des
organismes privés faisant suite
a une formation.

Décret de compétence IDE,
juillet 2004 : article R4311-15.
Selon le secteur d'activité ou il
exerce, y compris dans le cadre
des réseaux de soins, et en
fonction des besoins de santé
identifiés, l'infirmier ou I'infir-
miéere propose des actions, les
organise ou y participe dans les
domaines suivants :

— participation a des actions
de santé publique ;
—recherche dans le domaine
des soins infirmiers et parti-
cipation a des actions de
recherche pluridisciplinaire.

Avantages

La volonté de nos cardiologues
est depuis toujours de nous impli-
quer au maximum dans leurs
projets et activités. Aussi, nous
nous sommes vus proposer plu-
sieurs formations, notamment
celle du DIU de Cardiologie inter-
ventionnelle (1" année) encou-
ragés par le Dr J.-M. Boulenc.
C'est dans cette optique que le
Dr P. Rioux, président de I'asso-
ciation, nous a accueillis au sein
de celle-ci.

De nombreux avantages pra-
tiques découlent de cette dou-
ble casquette

B Proximité. De par notre for-
mation initiale ainsi que notre
présence en salle et auprés du
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patient, la procédure de pré-
screening s'en trouve facilitée.
Les médecins investigateurs
présentent I'essai clinique au
patient mais c’est souvent
I'IRC qui explique plus préci-
sément les tenants et les
aboutissants de leur patrticipa-
tion. En ayant réalisé des soins
sur le patient, nous devenons
un interlocuteur privilégié pour
le participant a la recherche.
Cependant, l'infirmier ne se
substitue en aucun cas au
médecin investigateur. Le
patient signe son « consente-
ment éclairé » en présence de
ce dernier uniqguement.

Bl Polyvalence. De par notre
décret de compétence, nous
pouvons réaliser des actes de
soins spécifiques, tels que pré-
levements biologiques, ECG
ou autres. Cette capacité est
un atout majeur qui permet
une meilleure collaboration
avec les équipes paramédi-
cales, médicales et permet une
diminution du nombre d'inter-
venants.

B Savoir/Connaissance. Notre
dipléme d'état et notre DIU
nous permettent d'avoir des
connaissances approfondies
dans le domaine de la cardio-
logie ce qui améliore l'interac-
tion avec les cardiologues et
facilite le remplissage des CRF
ou Case Report Forms (notam-
ment sur les médicaments, les
sténoses coronaires, langages
spécifiques au cathlab, etc.).

M Suivi. Nous avons la chance
de pouvoir suivre un patient
des le début de sa prise en
charge. Notre présence en tant
qu'infirmier a un moment diffi-
cile de sa vie (maladie) nous
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amene a avoir un relationnel
trés empathique durant son
hospitalisation. Fort de ce mo-
ment, le patient trouve plus
rassurant d'étre accompagné
tout au long de sa participation
a I'étude clinique par une per-
sonne qu'il « connait » déja. Le
suivi s'en trouve amélioré, per-
sonnalisé.

B Ouvertures/débouchés.
La double casquette IRC/IDE
nous a permis d'améliorer nos
connaissances et nos compé-
tences, ainsi nos possibilités
individuelles professionnelles
sont également doublées.

Inconvénients

Bl Savoir se positionner. Une
des difficultés de ce double
emploi réside dans l'attitude a
adopter vis-a-vis du patient.
Nous devons étre attentifs a
respecter une certaine trans-
parence face au patient en lui
expliquant quelle fonction nous
occupons a chacune de nos
rencontres.

B Temps. Comme vous le
comprendrez étre IRC fait
parfois gagner du temps (Proxi-
mité). Néanmoins la durée du
remplissage des e-CRF (Elec-
tronic Case Report Form), le
suivi des patients, les rendez-
vous de mises en place nous

Témoignage

La cardiologie interventionnelle a connu un développement
considérable depuis une vingtaine d'années en raison des
progres majeur de la recherche fondamentale. C'est I'appli-
cation rapide de ces travaux de recherche, au travers de nom-
breux essais thérapeutiques qui a largement contribuée a
accélérer ce processus.

J'ai souhaité que I'activité de recherche clinique prenne une
part importante dans notre centre de cardiologie interven-
tionelle mais une question essentielle s'est posée : qui pour
gérer ? (ARC ? autres ?). Il m'a paru tout naturel de proposer
cette activité aux IDE spécialisés en hémodynamique et ce
pour de multiples raisons : connaissance parfaite des patho-
logies cardiovasculaires, réactivité, présence permanente sur
site, technicité (tests sanguins, prélevements).

Nous avons assuré leur formation notamment administrative
avec le soutien de l'industrie (protocoles de remplissage des
e-CREF, visites de mise en place, bonnes pratiques profes-
sionnelles, monitoring, etc.). Aujourd'hui, les 4 IRC sont for-
més et totalement autonomes et participent a de nombreux
essais randomisés. Je suis tres fier de leur investissement
personnel et je n'ai que des témoignages élogieux (retour
postmonitoring) sur la qualité et la rigueur de leur travail.

N

Dr Eric Maupas/

obligent & diminuer nos jours de
repos. L'assimilation de deux
professions nécessite beau-
coup d'implication et de temps
mais reste tellement passion-
nante !

H Les bonnes pratiques pro-
fessionnelles. Plut6t une diffi-
culté qu'un inconvénient lors de
la prise de poste, nous avons
dd approfondir nos connais-
sances dans un domaine que

nous connaissions peu. Cela
nécessitait 'apprentissage des
bonnes pratiques profession-
nelles, etc.l
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CONCLUSION

L'écriture de ce papier nous a permis tout d'abord de
faire un bilan de notre situation, chose que nous n'avions
pas vraiment pris le temps de faire. Grace a cela, nous
avons pu dégager les avantages et les inconvénients ou
du moins les contraintes que nous pouvons rencontrer
dans notre quotidien.

Comme vous avez pu le voir et comme nous I'espérons,
les points positifs en ressortent les plus nombreux. Peut-
étre certains d'entre vous auront ainsi I'envie de fran-
chir le pas et devenir a leur tour IRC. Pour finir dans cet
élan de positivité et convaincre les plus réfractaires...
chacun d'entre nous a remarqué qu'une nouvelle dimen-
sion avez eété donnée aux relations sociales interdisci-
plinaires. En effet, nous passons plus de temps avec infir-
miéres, laboratoires et cardiologues. Nous parlons
d'autres sujets. C'est un changement que nous trouvons
appréciable aprés plusieurs années passées ensemble,
chacun dans son réle.

Nous sommes en poste en tant qu'infirmier depuis une
dizaine d'années, ce qui pourrait paraitre routinier. Avec
I'ouverture de ces nouvelles perspectives professionnelles,
aucun d'entre nous ne souhaite changer de situation. Quant
a I'etablissement il peut compter sur un personnel quali-
fié et fidéle, qui a travers ses formations, publications et
présentations dans les congrés cherche a le mettre tou-
jours au meilleur niveau de compétences.
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vos articles,
vos cas cliniques
ou VoS
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