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CIC-IT & Historique

= 2000

— Une initiative pilote des Ministeres de la Recherche et de la Santé
— Creéation de six Centres d’Innovation Technologique (CIT)

* 2007
— Obtention du marquage CE des dispositifs médicaux (Dir. 2007/47/CE)
— Renforcement du besoin d’études cliniques

* 2008

— Appel d'offre INSERM-DGOS

— Labélisation de 8 CIC-IT |}

— Logique de continuité
» Sur la base des CIT (lien fort avec Université)
= Complémentarité de thématiques i
= Implantation dans les hdpitaux eqelmpnty
= Répartition sur le territoire Grenoble

2017 Tesleusa Mantpair
— Nouveau regl. 2017/745 sur les DM (26 Mai 2017/2020)

— Nouveau regl. 2017/746 sur les DMDIV (26 Mai 2017/2020)
— Nouveau regl. sur la protection des données (25 mai 2018)

~ Bordeaux
[ ]
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CIC-IT & Missions

Favoriser la recherche translationnelle et i

médicale

N0
I'émergence d’innovation technologique . ¥

de l'dée &

Maturation

7 Reéaliser les études de preuve de concept
clinique et les études démonstratives

# Valoriser la recherche biomédicale par
évaluation et transfert d’'innovation
technologique

% Mettre au service des industriels un
environnement hospitalo-universitaire de Sy
haute technologie ForRo

3 Aider a la création de start-up de produits
innovants

Reimbursement
or Financial
Support

7 Participer a la formation aux Technologies
pour la santé

9¢me journée ITS - 21 & 22 novembre 2017 - Lyon - https://its.aviesan.fr



Institut Thamatigue VMiulti--Organismes

AQAviesan

alliance nationale — 4
pour les sciences de la vie et de la sante

Introduction

Difféerents types d’enjeux

Exemple illustratif




Institut Thamatigue VMiulti--Organismes

AQAViIiesaMn = & Technologies pour la santé

alliance nationale = o LR
pour les sciences de la vie et de la santé

Patient a omicile,
Ou lors de sa sortie

\ﬁ—————————————————————————————————————

\ ‘Mesure de
‘.. Biomarqueurs

N - e - - —————— - ——

evaluallon Cllnlque !e la l!a!lllle el !e l lﬂl&f’&l !es !onnees acquises
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e

@ La fonction revendiquée par le Biocapteur / Biosenseur
est-elle correctement assumée?

- Performances diagnostiques cliniques (sensibilité
spécificité du diagnostic clinique, reproductibilité, fiabilité,
autres,...)

- Action thérapeutique (bon traitement au bon moment)

- Fonction suppléance

- Etc.

Patient a domicile,
Ou lors de sg sortie

Biocapteurs / Biosenseurs

Existe-t-il des capteurs déja existants similaires?
- Notion d’'équivalence
- Synthese des données cliniques existantes

S’aqit-il d’un nouveau capteur?
- Investigation clinique identique a celle d’'un DM

\

Production
De données
(fiabilité? Intérét?)
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O MAZL ANDEZSON W ANDEZTOONS LOM

Les données sont elles
« correctement » transférées?
Ou lors de sa sortie ! Dans quel cadre?

Patient a dom|C|Ie, :
Biocapteurs / Blosenseurs E

l

“Before I write my name on the board, I'll need to know
how you're planning to use that data.”

\ ‘Mesure de
.. Biomarqueurs -

évaluation clinique tenant compte de I'environnement et de I'utilisation
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© maze nEZSoN WA ANDEETOONS CoM

L’interprétation
des données
collectées est-elle
correctement
validée ?

Ou lors de sa sortie !

Biocapteurs / Blosenseurs

l data transfert

‘Mesure de
‘.. Biomarqueurs -

Patient a dom|C|Ie,

Expert
system

“Before I write my name on the board, I'll need to know
how you're planning to use that data.”

PR e e e

\ﬁ—————————

évaluation clinique tenant compte de I'environnement et de I'utilisation
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Ou lors de sa sortie !

Patient a dom|C|Ie, :
Biocapteurs / Blosenseurs E

Proposition

De modification

l

\ ‘Mesure de >3 4
.. Biomarqueurs - i

Evaluation en population de I’aide supervisée au diagnostic et & la prescription, du travail collaboratif en
réseau, du partage de données, etc.
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Prescription to patient
Medecm %

Propositia n-
B De modlﬁcatmn

Patient a dom|C|Ie,
Ou lors de sa sortie !

Biocapteurs / Blosenseurs

‘l

Expert
! system

PR e e e

‘Mesure de ;
‘.. Biomarqueurs - - 2

Nécessité d’une évaluation de la qualité des soins en population ...
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VaIidation ‘ B !

~

Medecm %

T

Patient a dom|C|Ie,
Ou lors de sa sortie !

Biocapteurs / Blosenseurs

l

\ ‘Mesure de
Biomarqueurs

; mw, 11{15 Wmf muu
Y |6 SREAT-- [ PONT even M-
xes HNE‘E* AT Y WS O D

Nécessité d’une évaluation de la qualité des soins en population ...
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Patient a dom|C|Ie,
Ou lors de sa sortie !

Biocapteurs / Blosenseurs

|
i l data transfert

Big Data

e = = = = = = = e = e = e = = e = e e e e = e e

1

1

1

1

: . Dossier “

: : Patient /
1 ‘Mesure de ,'I '\\ informatisé V |
.. Biomarqueurs - S

suivi post-commercialisation, registre, cohortes, matério-épidémiologie, entrepdt de données, data mining,
machine-learning...




Institut Thematigue Miulti- - Organismes

AQAvVviesan . Y Technologies pour la santé

alliance nationale
pour les sciences de la vie et de la santé

o

Prescription

JAcHeTe SINON,

| M# VIANDE ;VE.F._L.EQJRS
1 I TATIST 3
Patient a dom|C|Ie,: e Py e Al
Ou lors de sa sortie ! EN FACE UN JOUR, pAR

= s

Blocapteurs/Blosenseurs E ‘35545?;?'2

O l . SPAGHETT |

data transfert X I EmeE
B

Yo N

|h~t'-d-.

\ ‘Mesure de ; \ &lnformatlse Vj
‘.. Biomarqueurs -
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___________________
___________________

2 ?ﬁ“ﬁ ) _—r : _ Validation i )i
v v Prescription to patient par ¥
G ~ a : Médecin

] -

5/ Utilisation i H
Des données? :
: 4/ Validation

Ou lors de sa sortie'!
Des données?

|
 Patient a domicile, !
i Biocapteurs / Blosenseurs

1/ Fiabilité de

0 Prop05|t|on'
Fia d De modlification
a mesure? data transfert ~ i
Internet

Big Data

i : Expert
| : System Dossier
i = : Patient
¢ Mesure de ' 3/ Interprétation . | informatisé | |
‘.. Biomarqueurs ./ Des données? I\ — —
""""""""" 6/ Exploitation
2/ Intérét de la mesure? Des données?
AU TOTAL

Production Utilisation

> Transfert de données > Interprétation > Validation >

(fiabilité? cadre?) Des données Des données Des données

(prescription, autres)

De données
(fiabilité? Intérét?)
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2011 - M. Gagneux - ASIP Santé « Ces enjeux doivent permettre de répondre aux 6
défis majeurs de la transformation de notre systeme de santé vers la e-santé :

>

>

>

Le défi de I’acces aux soins pour tous
Le défi de la qualité des soins pour tous

Le défi de I’efficience : produire I'effet désiré avec un minimum d'effort
et de ressources

Le défi démographique (la dépendance) : trouver des dispositifs qui
évitent I’"hébergement ou I’'hospitalisation, et favoriser la médecine a
domicile.

Le défi de la prévention : I'éducation thérapeutique, I'assistance au
patient, et des interventions plus précoces

Le défi du partage et de I’'optimisation de la connaissance :

libérer I'information de son support physique, partager I'information
entre professionnels et I’exploiter »

9¢me journée ITS - 21 & 22 novembre 2017 - Lyon - https://its.aviesan.fr
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Introduction

Differents types d’enjeux

Exemple illustratif
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Sign@Home : un exemple de projet illustratif

 Vers une « validation » clinique d’un ensemble d’objets connectes

« Synchronisé/sable avec le cycle de maturation de |' « objet »
connecté

« en vue d’obtenir les iInformations pertinentes en termes de
Service Médical Rendu

« en fonction du degré de maturité de I'objet connectée

=> un exemple d’utilisation de « bon outils au bon moment »
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3 @yf Sigh@Home

NeuroPsyNoV" '
S Vers une plateforme multimodale

m d’évaluation a distance des
Qs biosignatures de patients
! épileptiques pharmaco-resistants.

UNIVERSITE
' Grenoble
2 Alpes

R AO 3°me vague RHU 2016

Institut national

Philippe Kahane (PUPH, CHU Grenoble-Alpes), coord.

Projets de 5 ans
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Contexte
* 120 000 patients épileptiqgues pharmoco-resistants en France

*4 a 9 fois plus de soins gque les patients épileptiques bien
controlés

Risques de crises, n’'importe ou, n'importe quand, avec potentiel
engagement du pronostic vital
Comorbidités psychiatriques & cognitives

Diminution de la compliance thérapeutique & fréquents effets
secondaires des medicaments épileptiques

Besoin frequent de conseils

d DM EEG et non-EEG pour détecter & anticiper les crises
 De nouvelles applications sur smarphone pour mieux analyser

les comorbidités & les effets secondaires
A Assurer un meilleur suivi de la prise médicamenteuse

— A valider puis intégrer dans I’environnement du patient

9¢me journée ITS - 21 & 22 novembre 2017 - Lyon - https://its.aviesan.fr
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Objectif général :
- développer, évaluer et valider lI'intérét d’une nouvelle

plateforme de suivi a distance de patients
pharmaco-résistants,

- avec prise en compte de différents référentiels, dont en
particulier ceux relevant :

— du soin,

— de la réglementation,

— de I'aptitude a I'utilisation,

— de I'éthique,

— des aspects médico-économiques,
— des aspects societaux,

— autres.

9¢me journée ITS - 21 & 22 novembre 2017 - Lyon - https://its.aviesan.fr
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Principes :

patient with drug-resistant epilepsy ] b

o ) ] | | |

4 HEE] d m Ud L-l[E wearable self AEDs acute |
j 5 E EG sensors evaluation adherence situations
0 "« EOG — | | |

- smartphone technology

- 0 E M G secure encrypted communication protocol

B N _J
> e = ACC ! | ! |

secured central data warehouse (ScDW)

Eﬂd‘l’. module p “osdemdion o ( Interventional portal |
\,, . EMG At-risk situations
o L] \ multimodal coded raw data
. =  ECG l
. = ‘-] anonymization and traceability process
N = RESP , | i
] AC{: secured central data center (scpC)
multimodal anonymized shareable raw data
- >

data analysis

Fig.1. General philosophy of Sign@Home
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Approche méthodologique :

- Quatre phases identifiées, en vue d’évaluer et de valider
ou non la pertinence des différentes étapes du projets

- Phase 1 - Etude préclinique
- Phase 2 - 1¢ étude clinique chez des volontaires sains

- Phase 3 - 1° étude clinigue chez des patients
épileptiques pharmaco-résistants

- Phase 4 - 1¢* étude clinique multicentrique dans la
population cible

9¢me journée ITS - 21 & 22 novembre 2017 - Lyon - https://its.aviesan.fr
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Approche methodologlque :

- Phase 1 - Etude préclinique
— co-spécifications fonctionnelles, implémentations
opérationnelles, tests précliniques de la plateforme
— analyse de risques de la plateforme développée

- Phase 2 - 1° étude clinigue chez des volontaires sains

- Phase 3 - 1° étude clinigue chez des patients
épileptiques pharmaco-résistants

- Phase 4 - 1¢* étude clinique multicentrique dans la
population cible
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Approche méthodologique :

- Phase 2 - 1° étude clinigue chez des volontaires sains

— Démonstration de I'aspect opérationnel de la plateforme
intégrative d’objets connectés sur volontaires sains (7)

- Obj. Principal : chez des volontaires sains, démontrer la
faisabilité a acquérir I’'ensemble des flux multimodaux entre le
patient et I’environnement hospitalier, de maniere fiable, sécurisée

et synchronisée.
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Approche méthodologique :

- Phase 3 - 1° étude clinigue chez des patients
épileptiques pharmaco-résistants

— Démonstration de la pertinence clinigue des données acquises sur
population cible, avec validation de nouveaux algorithmes de
détection de crises

- Obj. Principal : chez des patients épileptiques pharmaco-
résistants, évaluer la performance diagnostique d’algorithmes
multimodaux de détection de crises d’épilepsie nocturne a partir de
signaux non EEG, en comparaison au Gold standard (Video EEG)
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Approche méthodologique :

Phase 4 - 1¢ étude clinique multicentrique dans la
population cible

— Premiere étude d’impacts en santé

— Obj. Principal : chez des patients épileptiques pharmaco-résistants,
évaluer si un monitoring continu a domicile comme traitement d’appoint de
la prise en charge conventionnelle est supérieur a une prise en charge
conventionnelle seule, en termes de qualité de vie .

9¢me journée ITS - 21 & 22 novembre 2017 - Lyon - https://its.aviesan.fr



AviIiesan

alliance nationale
pour les sciences de la vie et de la santé =~

Approche méthodologique :

Phase 4 - 1¢ étude clinique multicentrique dans la
population cible

— Premiere étude d’impacts en santé

— Obj. Principal : chez des patients épileptiques pharmaco-résistants,
évaluer si un monitoring continu a domicile comme traitement d’appoint de
la prise en charge conventionnelle est supérieur a une prise en charge
conventionnelle seule, en termes de qualité de vie.

NB : des notions/réferentiels essentiels a intégrer : soin, réglementation, aptitude a l'utilisation,
éthigue, aspects médico-économiques, aspects societaux, etc..
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. Humain
Fauteuil y :
, (déconnecté)
(connecté)
Ordinateur
(connecté) Tasse a café
Lampe (connectée)
(connectée)
(connecté) 7

Bureau
(connecté)

Le monde merveilleux des objets connectés

MERCI DE VOTRE ATTENTION
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