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ONACI : les raisons d’un échec … 

Fees for lectures and/or consulting: Amgen, Astra-Zeneca, BMS, Bayer, boehringer Ingelheim,  

Daiichi-Sankyo, Lilly, MSD, Pfizer, The Medicine Company, Sanofy, Saint Jude Medical, Siemens, Servier 
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Acte de cardiologie interventionnelle 

Compte-rendu opératoire : 

(Cardioreport …) 

Société Française de Cardiologie 
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Au total, 62 invariants : 

• Facteur de risque CV 

• Antécédents 

• Indication de l’acte 

• Infarctus évolutif 

• Preuve d’ischémie 

• Conclusions diagnostiques 

• Conclusions thérapeutiques 

• Angioplastie coronaire 

• Complications au cours de l’hospitalisation 

Archives des maladies du cœur et des vaisseaux. 2002 
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• Nettoyage de la base de données (2010; INSERM 970) 

• Focalisé sur les actes de coronarographie et d’angioplastie coronaire 

entre 2004 et 2008 

• 99 centres 

 25% CHU 

 20% CHG/CHR 

 55% cliniques privées 
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Puymirat et al. AJC 2013 

• Limites : 

 Données manquantes +++ 

 Données incohérentes +++ 

 Doublons ++ 

 40% des données exploitables 

 Pas d’information sur les traitements 

 Pas de suivi clinique 
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Donatia MP. AJC 2014 

Isorni MA. Catheter Cardiovasc Interv. 2015  
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• Incidence de la maladie 

• Données en soins « non protocolisés » 

• Evolution de la prise en charge 

• Evaluation d’évènements rares 

• Evaluation de sous groupes 

• Etudes pharmaco-épidémiologiques 

• Evaluation d’évènements rares 

• Pas de lien de causalité (relation association) 

• Niveau de preuves plus faible (vs. essais) 

 

INTERETS INCONVENIENTS 

CRITÈRES DE QUALITÉ 

 Population non sélectionnée (consécutif) 

 Exhaustivité et exactitude des données 

pertinentes  

 Monitoring sur site 

 Suivi exhaustif  

 Adjudication des évènements 



Conclusions 

• ONACI, un échec … 

 

• Mise en place d’une étude observationnelle : 7 points à respecter  

 

1. Répondre à une question 

2. Recueil des données intégré dans la prise en charge « soins 

courants » 

3. Motiver les centres investigateurs 

4. Monitoring sur sites des données 

5. Suivi exhaustif  

6. Adjudication des évènements 

7. Financement 

 

 

 

 




