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Préface

La préparation de l’Examen Classant National (ECN) en médecine est une épreuve difficile en raison de l’étendue des connaissances exigées et de la rareté des documents de qualité disponibles pour sa préparation.

L’ouvrage se proposant d’exposer les connaissances nécessaires à cet examen doit être relativement succinct pour être clair pour les étudiants de 2e cycle des études médicales. Inversement, ces données doivent être suffisamment exhaustives pour que les candidats brillants et ambitieux puissent optimiser leurs notes.

Ce compromis difficile ne peut être trouvé que dans un travail partagé entre, d’une part, des internes ou des chefs de clinique ayant récemment passé leur ECN et, d’autre part, des enseignants titulaires siégeant dans les jurys. Nous avons tenu compte de ce cahier des charges pour vous présenter cette collection et en poursuivre les réactualisations. Bien entendu, elle se fonde sur les connaissances issues des Conférences de Consensus et des Conférences d’Experts des Sociétés Savantes nationales ainsi que sur les recommandations officielles telles que celles de la Haute Autorité de santé. Nous avons aussi tenu à illustrer les items pour qu’une iconographie importante en facilite la mémorisation.

Nous sommes persuadés que la présente nouvelle édition contribuera fortement à la réussite des candidats actuels comme elle contribua au succès de leurs aînés.

Nous remercions bien évidemment les auteurs, médecins juniors et aînés prestigieux, qui ont bien voulu collaborer à ce travail qui devrait intéresser non seulement les candidats à l’ECN mais aussi tout médecin soucieux d’actualiser ses connaissances.

Xavier Ricaud, IHP

Jean-Jacques Lehot, PU-PH,

Chef de service d’anesthésie-réanimation
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Abréviations

Afnor : Association française de normalisation

Afssa : Agence française de sécurité sanitaire des aliments

Afssaps : Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé

Afsset : Agence française de sécurité sanitaire environnementale et du travail

Alara : As low as reasonably achievable (aussi bas que raisonnablement possible)

ALD : affections de longue durée

AMM : autorisation de mise sur le marché

Anaes : Agence nationale d’accréditation et d’évaluation en santé

ANDEM : Agence nationale pour le développement de l’évaluation médicale

ANSES : Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

AOMI : artériopathie oblitérante des membres inférieurs

ARACT : Agence régionale d’amélioration des conditions de travail

ARH : Agence régionale d’hospitalisation

ARS : Agence régionale de santé

ASMR : amélioration du service médical rendu

AVC : accident vasculaire cérébral

CME : Commission médicale d’établissement

CMT : consommation médicale totale

CNS : conférence nationale de santé

CNSP : Comité national de santé publique

CPP : Comité de protection des personnes

CRAM : Caisse régionale d’assurance maladie

CRCI : Commission régionale de conciliation et d’indemnisation

CRFMC : conseils régionaux de FMC

CSBM : consommation de soins et de biens médicaux

CSP : Code de la santé publique

CSS : Code de la Sécurité sociale

DDASS : Direction départementale des affaires sanitaires et sociales

DGOS : Direction générale de l’offre de soins

DGS : Direction générale de la santé

DPC : développement professionnel continu

DRASS : Direction régionale des affaires sanitaires et sociales

DREES : Direction de la recherche, de l’évaluation, des études et des statistiques

EFS : Établissement français du sang

EBM : médecine fondée sur les preuves (Evidence-Based Medicine)

EMEA : Agence européenne pour l’évaluation des médicaments

EPP : évaluation des pratiques professionnelles

FCC : Formation continue conventionnelle

FMC : formation médicale continue

FPC : Formation professionnelle continue

HAS : Haute Autorité de santé

HCSP : Haut Conseil de la santé publique

IGAS : Inspection générale des affaires sociales

INCa : Institut national du cancer

Inpes : Institut national de prévention et d’éducation pour la santé

Insee : Institut national de la statistique et des études économiques

InVS : Institut de veille sanitaire

IPP : incapacité permanente partielle

IPAQSS : indicateurs pour l’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

IRSN : Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire

ISO : International Standard Organization (Organisation internationale de normalisation)

ITT : incapacité temporaire de travail

LFSS : loi de financement de la Sécurité sociale

Loi HPST : loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l’hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires

MCO : médecine chirurgie obstétrique

MRS : mission régionale de santé

MSP en santé : maîtrise statistique des processus en santé

NTIC : nouvelles technologies de l’information

OMS : Organisation mondiale de la santé

PAQ : programme d’amélioration de la qualité

RCP : réunions de concertation pluridisciplinaires

RMM : revue de morbi-mortalité

SA : semaine d’aménorrhée

Sida : syndrome d’immunodéficience acquise

SMR : service médical rendu

TA : tension artérielle

TIAC : toxi-infections alimentaires

TMS : troubles musculosquelettiques

TOGD : transit œso-gastro-duodénal

URML : union régionale des médecins libéraux

VADS : voies aérodigestives supérieures
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[image: ] Objectif

•  Analyser et argumenter les grands types d’études cliniques

[image: ] Recommandations, consensus

•  Ministère de la Santé (2008) : Guide pratique sur l’encadrement de la recherche biomédicale

•  Journal Officiel (mars 2012) : Loi relative aux recherches impliquant la personne humaine

■  DÉFINITIONS

•  Recherche biomédicale sur les personnes : tout essai ou toute expérimentation organisé(e) et pratiqué(e) sur l’être humain en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales

•  Le but de la recherche biomédicale est d’étendre la connaissance scientifique du corps humain et de développer les moyens susceptibles d’améliorer sa condition et sa santé

■  CADRE LÉGISLATIF

[image: ]  LOI DE SANTÉ PUBLIQUE DU 7 MARS 2012 (« LOI JARDÉ »)

Le terme « recherche biomédicale » est remplacé par le terme « recherches cliniques interventionnelles ou non interventionnelles impliquant la personne humaine ». Cette loi :

•  définit le cadre légal de la recherche biomédicale

•  définit les personnes physiques ou morales concernées par la loi et leurs obligations

[image: ]  TROIS CATÉGORIES DE RECHERCHE SUR LA PERSONNE SELON LE RISQUE ENCOURU

•  Recherches interventionnelles qui comportent une intervention non justifiée par la prise en charge médicale habituelle de la personne (recherches biomédicales, méthodologie de type étude expérimentale) : elles nécessitent un consentement libre, éclairé, écrit

•  Recherches interventionnelles qui ne portent pas sur les médicaments et ne comportent que « des risques et des contraintes négligeables » : elles nécessitent un consentement libre, éclairé, écrit (dérogation possible par le CPP si estimé non nécessaire)

•  Recherches non interventionnelles : tous les actes pratiqués et produits utilisés de manière habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de traitement ou de surveillance (pratique clinique de tous les jours après l’obtention de l’AMM, enquêtes observationnelles, épidémiologie...) : elles nécessitent une information du patient qui a un droit d’opposition

[image: ]  DÉMARCHES RÉGLEMENTAIRES AVANT LA MISE EN ŒUVRE D’UNE RECHERCHE SUR LA PERSONNE

•  Recherches biomédicales :

–  autorisation d’essai clinique (AEC) de l’ANSM (anciennement Affsaps)

–  avis favorable du Comité de protection des personnes (CPP)

•  Recherches interventionnelles ne comportant que « des risques et des contraintes négligeables » : avis favorable du CPP

•  Recherches non interventionnelles :

–  avis favorable du CPP

–  déclaration à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL)

[image: ]  ACTEURS

Promoteur

•  Personne physique ou morale (laboratoire pharmaceutique ou organisme de recherche)

•  Sélectionne les investigateurs, constitue le dossier

•  Obligation de fournir les produits expérimentaux pour les recherches interventionnelles et les recherches ne comportant que des risques et des contraintes négligeables

•  Engage sa responsabilité civile et pénale : doit souscrire à une assurance civile spécifique à l’étude

•  Interlocuteur du Comité de protection des personnes (CPP) et de l’autorité compétente (AC)

•  Doit s’assurer du financement de la recherche

•  Demande au CPP un avis favorable sur le protocole

•  Demande à l’AC l’autorisation de faire réaliser la recherche biomédicale

•  Informe le CPP et l’AC de tous les événements indésirables graves inattendus et de tous les faits nouveaux susceptibles de porter atteinte à la sécurité des personnes survenant au cours de la recherche biomédicale

•  Informe le CPP et l’AC de la fin de la recherche biomédicale

Médecin (s) investigateur (s)

•  Personne (s) physique (s) docteur (s) en médecine

•  Dirige(nt) et surveille(nt) la réalisation de la recherche

•  Peut être remplacé par une personne compétente (recherche observationnelle)

Personnes se prêtant à la recherche

•  Toute personne peut participer à une recherche biomédicale, soit en tant que volontaire sain, soit en tant que patient, sous réserve qu’elle soit affiliée au régime de la Sécurité sociale

•  Donne son consentement éclairé après avoir reçu une information loyale et complète sur la nature des essais

Comité de protection des personnes (CPP)

•  Structure régionale agréée par le ministère de la Santé composée de membres nommés par le préfet de région :

–  membres de diverses compétences (biomédicale, éthique, sociale, juridique)

–  représentants d’association de malades ou d’usagers du système de santé

•  Aspect scientifique : il doit s’assurer de la pertinence générale des projets, de l’adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en œuvre, ainsi que de la qualification du ou des investigateurs

•  Aspect protection des personnes et dimension éthique : il doit veiller à ce que le participant à la recherche reçoive une information adaptée sur les risques et bénéfices de la recherche et à ce que les modalités de recueil du consentement soient respectées

•  Il donne un avis délibératif favorable pour toutes les recherches, saisit l’ANSM si doute sur la qualification de la recherche

Commission nationale des recherches impliquant la personne humaine

Nouvelle entité sous la tutelle du ministère de la Santé :

•  coordonne, harmonise et évalue la pratique des CPP

•  participe aux nouveaux projets législatifs

Autorité compétente (AC)

•  ANSM pour les recherches biomédicales sur les produits de santé (médicaments, biomatériaux et dispositifs médicaux...)

•  DGS (Direction générale de la santé) pour toutes les autres recherches biomédicales

•  Elle donne une autorisation préalable à tout projet de recherche biomédicale
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