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Clinatec est un programme d'envergure qui associe, autour d'une équipe pluridisciplinaire, un centre de recherche doté d'un service d'imagerie de pointe dont le coeur est un bloc opératoire d'exception. Le site comprend également un hôpital de jour. L'équipe pluridisciplinaire, de cette salle d'opération jusqu'au service d'hospitalisation, est particulièrement impliquée dans le programme. Plusieurs protocoles de recherche y sont effectués, avec une prise en charge globale des patients.

TEG1 Plusieurs plateformes clés participent à un développement sécurisé et accéléré de solutions technologiques :

• la première intitulée Intégration des dispositifs médicaux, dédiée à la finalisation de l'intégration technologique à l'interface avec la pathologie ;

• la deuxième, préclinique, indispensable pour confirmer la sécurité et l'efficacité des stratégies technologiques innovantes ;

• la troisième consacrée à la biocompatibilité et la biologie translationnelle ;

• la dernière, clinique, vouée aux protocoles de recherches et dénommée.

T1 Un environnement dédié à la recherche

TEG1 La plateforme clinique, dénommée Secteur sujet patient (SSP), est une unité médicale du CHU de Grenoble (38), dépendant du pôle recherche et autorisée par l'agence régionale de santé (ARS). Toutes les investigations cliniques sont réalisées dans le cadre d'essais cliniques validés par les instances réglementaires comme l'Agence nationale de santé et du médicament (ANSM) et le comité d'éthique du CHU de Grenoble (CPP) [START_REF] Hospitalier | [END_REF].

TEG1 La mission du SSP est de mettre à disposition une unité clinique au service des protocoles de phases précoces pour réaliser des preuves de concept de technologie innovantes chez l'homme. Ouvert à tout investigateur de recherche clinique académique ou industrielle, il répond aux nouveaux impératifs de validation clinique des dispositifs médicaux, imposés par les réglementations européennes actuelles.

TEG1 Le secteur clinique est unifié autour d'un plateau multimodal. Ce dernier associe imagerie par résonnance magnétique (IRM), nucléaire, optique et magnétique, ainsi que l'exploration moléculaire et cellulaire, l'électrophysiologie et l'analyse comportementale. Le SSP comprend un bloc opératoire de haute technicité, intégrant une IRM interventionnelle de 1.5 Tesla, des robots chirurgicaux et des solutions optiques et moléculaires interventionnelles [START_REF] Hospitalier | [END_REF] (figure 1).

TEG1 Une équipe paramédicale et médicale assure la mise en place des protocoles de recherche clinique. Les modalités de la prise en charge clinique vont de l'hôpital de jour à l'hospitalisation, permettant ainsi, dans un même lieu de disposer d'un ensemble d'investigations multimodales dédiées au développement de l'innovation technologique pour la santé. 

T1 L'activité et les protocoles de recherches

Les protocoles de recherche actuels sont centrés sur les maladies neurodégénératives, la neurooncologie et les handicaps moteurs. La capacité de prise en charge simultanée de plusieurs types d'activités de recherche donne sens au concept "d'hôtel à projets".

TEG1 Au sein de cette structure, de nombreux protocoles chirurgicaux utilisent des robots et l'IRM peropératoire :

• Protool (stéréotaxie, hypophyse, exérèse) : validation d'un dispositif micro invasif d'empreinte moléculaire et cellulaire (à partir d'une puce au silicium) à visée diagnostique dans les tumeurs gliales et les adénomes hypophysaires ; associé à des techniques de neuronavigation et d'IRM peropératoire.

• Carbonomic : étude du métabolisme tumoral par un marquage isotopique (injection d'un acide aminé, la valine, marquée au carbone 13 et azote 15) chez les patients atteints de gliomes de haut grade. Mise en évidence de biomarqueurs associée à une exérèse de la lésion utilisant des techniques de neuronavigation, IRM peropératoire et prélèvements biologiques (sanguins, urinaires) sur 30 heures.

• SIV2 : stimulation cérébrale profonde multi-électrodes dans le cadre de la maladie de 2). L'objectif est ici de déterminer les zones corticales qui seront la cible de l'implantation des implants (avec une interface cerveau machine dans le programme de traitement des déficits moteurs des personnes tétraplégiques par des neuroprothèses déclenchées par l'activité cérébrale).

• Conductome : il s'agit de l'étude de la signature des tumeurs gliales en MEG et IRM et de la mise en corrélation entre le grade prédit de la tumeur, l'activité électromagnétique enregistrée par la MEG, les données anatomopathologiques et l'évolution de la maladie.

• Minimag : élaboration d'un dispositif médical pouvant apporter la technologie des magnétomètres au lit du patient .Au niveau de l'activité cardiaque, l'enregistrement de l'activité électromagnétique du coeur présente un intérêt dans la localisation des foyers arythmogènes.

Enfin, le matériel présent peut également permettre un suivi des patients inclus dans les protocoles, associé à des prélèvements sanguins, dans le cadre d'une surveillance de biomarqueurs et de contrôles IRM.

T1 Un décloisonnement en faveur d'une prise en charge globale du patient

L'équipe soignante présente toutes les caractéristiques de l'expertise professionnelle au service des patients et de la recherche, une réelle plus-value dans la prise en charge du patient. Les soignants, particulièrement ceux du bloc opératoire, conservant une activité clinique en secteur conventionnel, maîtrisent les actes de soins quotidiens et, de fait, sont aptes à s'investir dans des activités innovantes, tant dans la réflexion que dans la pratique. TEG1 Après validation par les instances, une visite de mise en route est organisée par le promoteur du projet, à savoir la délégation à la recherche clinique et à l'innovation (DRCI) du CHU. L'équipe soignante participe aussi à ces temps d'échanges qui ont pour objet l'organisation, la planification et les aspects logistiques de la prise en charge des patients volontaires.

L'équipe a des missions de coordination avec les ressources externes à Clinatec. Différents services et professionnels du CHU (DRCI, pharmacie, stérilisation centrale, service biomédical, laboratoires, hospitalisation, Établissement français du sang…) participent aussi.

Ces liens étroits avec le CHU sont essentiels au bon déroulement de la prise en charge des patients. Des procédures ont été élaborées et proposées par l'équipe soignante afin de formaliser cette étroite collaboration, fondamentale dans le suivi et la traçabilité des différentes étapes du protocole.

L'équipe participe activement à l'information des patients et de leur entourage lors des visites d'inclusion programmées dès le début de la prise en charge. Une rencontre avec l'équipe pluridisciplinaire est organisée en amont de chaque protocole.

Ces 

T1 Le développement de la recherche paramédicale comme une opportunité

Au regard des différents éléments présentés : un environnement de travail dédié à la recherche, une équipe experte et motivée, une volonté de conceptualisation du soin, une motivation intellectuelle, il semble opportun d'initier et de développer une dynamique de recherche paramédicale.

TEG1 C'est à partir du concept "soin/coeur de métier" et de ses différentes dimensions "care and cure" que le souhait a été fait de s'investir dans la recherche. L'émergence d'un contexte sociétal nouveau où la place du patient dans les soins évolue, c'est un élément majeur à prendre en compte dans les nouvelles stratégies de soins, avec un investissement fort dans le processus méthodologique d'un projet de recherche, de la genèse d'une problématique à la phase de communication et de publication scientifique.

TEG1 À ce jour, plusieurs projets de recherches sont en phase de maturité. Les premières thématiques de recherches paramédicales commencent à émerger avec des orientations sur le développement de nouveaux dispositifs de soin, en réponse aux besoins de santé de la population et dans l'optique d'une évolution des compétences et des métiers du soin.

TEG1 Ainsi, une recherche associant des étudiants de l'école de kinésithérapie, Clinatec et la clinique du Grésivaudan (38), évalue une orthèse motorisée conçue par un ingénieur. Celle-ci permettrait de retrouver la fonction de la pince chez des personnes tétraplégiques.

TEG1 Une autre, impliquant le personnel du SSP, s'intéresse à la place de la télémédecine dans le suivi à domicile des traitements de chimiothérapie per os. Elle inclut le développement d'une plateforme de télémédecine sur le site de Clinatec, avec une réflexion sur la place de l'infirmier au coeur de ce dispositif. 
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 2 Figure 2. Le protocole Tapfinger étudie les activations cérébrales induites par les mouvements des mains et des pieds à l'aide de la magnétoencéphalographie.

  

  

T1 Équipe et objectifs TEG1 Au sein de cet environnement se côtoient deux entités

  

, le Commissariat à l'énergie atomique (CEA) et un centre hospitalier (CH) avec des valeurs et des organisations très différentes. Les personnels sont issus de métiers et de cultures très diverses.

TEG1 L'

équipe soignante évolue depuis septembre 2013 au sein de cette structure de recherche

  , dans un contexte d'innovation permanente. Le personnel recruté possède une expérience préalable en neurochirurgie, certains conservent une activité conventionnelle bloc opératoire et en radiologie au centre hospitalier universitaire (CHU) (tableau 1). Les soignants du secteur hospitalisation entretiennent un contact étroit avec le CHU pour renforcer leurs compétences en techniques de soins telles que la gestion des chambres implantables. La structure, unité externe au CHU éloignée de 5 km, favorise l'autonomie, les capacités d'adaptation et d'anticipation.

Tableau 1. Composition et répartition des temps de l'équipe pluridisciplinaire Équipe paramédicale

  

	1 Radiologue	0.5 ETP	Activité mixte /Clinatec + radio
			pédiatrie CHU
	1 Interne	1 ETP	Clinatec
	TEG1 D'		
	1 Cadre de santé	1 équivalent temps plein (ETP) Clinatec
	2 Infirmiers diplômés d'État	1.4 ETP	Clinatec
	secteur hospitalisation		
	1 Aide-soignant secteur	1 ETP	Clinatec
	hospitalisation + bloc		
	opératoire		
	4 Ibode	1 ETP	Activité mixte /Clinatec + bloc
			neurochirurgie CHU
	2 Iade	1 ETP	Activité mixte /clinatec + bloc
			neurochirurgie CHU
	2 Manipulateurs en	1 ETP	Activité mixte /Clinatec +
	électroradiologie		plateforme recherche imagerie
			CHU
	1 Secrétaire médicale	1 ETP	Clinatec
	1 Attaché de recherche clinique	1 ETP	Clinatec
	(ARC)		
	Équipe médicale		
	1 Neuro-oncologue		Directeur Clinatec
	1 Médecin anesthésiste	0.5 ETP	Activité mixte /Clinatec + bloc
	réanimateur		neurochirurgie CHU
	1 Neurologue	0.5 ETP	Activité mixte /Clinatec +
			neurologie CHU

autre part, l'équipe côtoie des ingénieurs dans

  

	les domaines du biomédical, de l'IRM et de la
	magnétoencéphalographie (MEG). Tous veillent au bon fonctionnement des différentes technologies.
	Des biologistes interviennent aussi dans le traitement des différents prélèvements réalisés. De
	nombreux autres chercheurs (mathématiciens, roboticiens...) impliqués dans les protocoles transitent
	au sein du secteur clinique.

TEG1 Clinatec propose un rapport direct à la recherche. Ainsi

  dans cet environnement de travail ou se rencontrent trois mondes -la santé, l'industrie et la recherche -une symbiose se crée entre chercheurs et soignants qui se côtoient au quotidien.

« Nous devons maitriser et contrôler tous les équipements de la plateforme et les adapter en fonction des protocoles de recherche », expliquent les manipulateurs en radiologie. La prise en charge optimisée du patient demeure l'objectif principal reposant sur une synergie des intervenants. Un environnement où s'expriment des valeurs de partages d'expériences et de connaissances dans le cadre d'une éthique et d'une responsabilité commune.

  moteurs et de qualité de vie. Elle est associée à des techniques de neuronavigation, des techniques d'imagerie médicales et d'étude de la marche pré et post implantation

	• STIM V3 : Stimulation de cibles cérébrales médianes (hypothalamus postérieur et antérieur)
	par électrodes intra ventriculaire dans les cas d'algies vasculaires de la face chronique et
	d'obésité morbide. Elle est associée à des techniques de neuronavigation et des techniques
	d'imagerie médicales.
	TEG1 D'autres protocoles utilisent la plateforme multimodale d'imagerie (MEG, IRM et SPECT-CT
	[Single Photon Emission Computed Tomography]) :
	• Mapefni et Mapefni PV : mise au point de protocoles exploratoires (MEG,
	électroencéphalographie (EEG), IRM, IRM fonctionnelle, SPECT-CT et plateforme motrice) et
	d'évaluation fonctionnelle de nouveaux dispositifs non invasifs type neuro-prothèse, motorisée
	chez les volontaires sains et chez des patients volontaires et complété par une mise au point de
	nouvelles procédures d'imagerie

Parkinson. faisabilité et tolérance par rapport à l'électrode unique, amélioration des symptômes moteurs non • Tapfinger : étude par MEG et IRM fonctionnelle des activations cérébrales induites par le mouvements au niveau des mains et des pieds ainsi que d'autres tâches psychomotrices en vue de la localisation de la cible pour le protocole BCI (Brain Computer Interface) (figure

T2 Une temporalité autre

  La gestion du temps à Clinatec diffère de celle d'un hôpital classique. Les soignants peuvent accorder du temps pour accueillir, écouter, accompagner et prendre en charge des patients ayant choisi de participer à un protocole de recherche, avec un focus particulier sur les notions d'alliances thérapeutique, de confiance et de partenariat. Ceci est rendu possible par un petit de nombre de patients, les cohortes des protocoles chirurgicaux en cours étant de cinq à 15 patients au maximum. La procédure n'est pas inscrite dans une dynamique de rentabilité ni de production de soins. C'est un environnement dédié, une fréquence des suivis, la stabilité et disponibilité d'une équipe soignante qui conduisent à l'individualisation de la prise en charge. L'adaptabilité et la flexibilité du personnel sont à souligner. Tous ces éléments favorisent un haut niveau de qualité des soins.

TEG1 Temps consacré aux patients et leur entourage.

TEG1 Temps d'échange entre professionnels. Celui-ci permet d'analyser les pratiques, de se projeter dans les problématiques de mise en oeuvre des protocoles biomédicaux. De même, il donne la possibilité de planifier toute la logistique et l'organisation du travail en fonction des données du protocole. Tous les protagonistes mettent l'accent sur la valeur des temps d'échanges et de concertation pluridisciplinaire autour des protocoles de recherches.

Être partie prenante des réflexions sur les thématiques de recherches représente un réel enrichissement professionnel. Les critères de recrutement du personnel sont basés sur la motivation et l'intérêt porté à la recherche ainsi que l'expertise dans leur domaine d'exercice. Un apprentissage et de nombreux efforts sont nécessaires pour appréhender l'environnement de la recherche à Clinatec. Quel que soit leur métier, les soignants soulignent l'intérêt intellectuel d'évoluer dans cet environnement de travail où la réflexivité est de rigueur. Le décloisonnement des métiers favorise l'émergence du questionnement et d'une approche systémique des problématiques.

T2 Place de l'équipe dans les protocoles de recherche

  

À ce jour, l' implication a pour objet la mise en application clinique des protocoles biomédicaux. L'équipe participe activement à la mise en place des protocoles et dans les réflexions autour des thématiques de recherches.

TEG1 Les projets sont présentés en amont des validations institutionnelles

  (ANSM, CPP…), lors de réunions en présence des chercheurs, techniciens, pharmaciens, médecins, attachés de recherche et membres de l'équipe soignante. Le porteur de projet expose l'objet de sa recherche et ses problématiques au regard du projet. Cette consultation collégiale en valide certains aspects, et demande des précisions sur d'autres. L'équipe soignante se focalise sur les aspects de la faisabilité du protocole au lit du patient. D'après ses membres « Il est très valorisant de s'impliquer à la fois sur les

aspects techniques des protocoles

[et] 

sur les questions éthiques qu'ils génèrent ». La Collaboration et la coopération entre une équipe de chercheurs et une équipe soignante concourent à donner du sens à l'implication des soignants dans la recherche clinique.

équipe joue un rôle dans la réalisation des actes de soins

  inhérents au protocole.Elle est informée des spécificités techniques, biologiques en lien avec le dispositif innovant testé et assure la traçabilité des actes. Elle participe aussi aux réflexions pédagogiques dans le cadre de la diffusion des bonnes pratiques d'utilisation des nouveaux dispositifs en multicentrique.Basés sur la notion de preuve de concept, des séances d'information à visées scientifiques sont aussi programmées afin que l'équipe puisse être informée de l'avancée des investigations (médicotechniques, d'imagerie médicale, biologiques, génomique, protéinique...) des protocoles en cours. Ces temps sont animés par les chercheurs, les ingénieurs et les biologistes.Afin de donner du sens à ces pratiques et de les évaluer, cinq patients, ainsi que leur entourage, ont été interrogés sur leur motivation à participer à un protocole de recherche inédit, leur ressenti sur l'environnement et leur prise en charge au sein de Clinatec. À l'unanimité, les patients justifient leur choix d'intégrer un protocole par le côté gratifiant de participer à "quelque chose de grand" pour la science, pour eux et pour les autres.Ils ont décrit un environnement qui favorise la mise en confiance. L'équipe et le matériel de haute technologie ont été des éléments déterminants.Les patients et leur entourage mettent l'accent sur la singularité de la prise en charge avec un personnel souriant, à l'écoute et soucieux de leur état de santé. Ils soulignent le professionnalisme de l'équipe et le réel soutien moral qu'elle propose.L'équipe et les patients se retrouvent sur les valeurs humaines et la dimension éthique partagée au sein de Clinatec. Une prise en charge où les acteurs se positionnent dans une relation basée sur le partenariat.

	Enfin les soignants du secteur d'hospitalisation sont impliqués dans tous les rendez-vous de suivi des
	patients inclus dans les protocoles. Ils estiment avoir ainsi « l'opportunité d'établir une relation
	privilégiée avec le patient et son entourage » [1].
	Il s'agit d'une évolution au sein d'un nouveau paradigme du travail d'une équipe soignante. Cette
	implication dans les différentes étapes du projet de recherche où une équipe soignante
	pluridisciplinaire et des chercheurs évoluent de façon totalement décloisonnée se révèle un
	formidable vecteur de cohésion et de dynamique d'équipe.
	T1 Ressenti des patients

temps d'information, d'échanges et de visites du site sont essentiels et conduisent à l'individualisation de la prise en charge. L'équipe Ibode déclare : « Notre implication dépasse le cadre de l'activité chirurgicale proprement dite, nous avons la possibilité [...] de mettre en place une rencontre préopératoire avec le patient la veille de l'intervention »

[START_REF] Hospitalier | [END_REF] 

. Les Iade estiment quant à eux que leur « travail implique une prise en charge anesthésique globale : somatique, psychologique et sociale. »

[START_REF] Hospitalier | [END_REF]

.

TEG1 L'