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Le chirurgien-dentiste investigateur — Fondement législatif Légifrance
Code de la santé publique

2012  Loi Jardé n°2012-300   →   2016  Ordonnance n°2016-800   →   2022  Ordonnances UE  2017/745 & 2017/746   →   2024  Décret n°2024-795

Recherches impliquant la personne humaine (RIPH) — 
Art. L.1121-3 CSP

Loi Jardé n°2012-300 du 5 mars 2012
Mod. Ord. n°2018-20 du 17 janvier 2018

«
Les recherches concernant le 

domaine de l'odontologie ne 

peuvent être effectuées que sous la 

direction et la surveillance d'un 

chirurgien-dentiste ou d'un 

médecin justifiant d'une expérience 

appropriée.

Dispositifs médicaux — Art. L.1125-6 CSP

Ordonnance n°2022-582 du 20 avril 2022
Règlement (UE) 2017/745 du 5 avril 2017

«
Les investigations cliniques 

concernant le domaine de 

l'odontologie ne peuvent être 

effectuées que sous la direction et 

la surveillance d'un chirurgien-

dentiste ou d'un médecin justifiant 

d'une expérience appropriée.

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) — 
Art. L.1126-5 CSP

Ordonnance n°2022-1086 du 29 juillet 2022
Règlement (UE) 2017/746 du 5 avril 2017

«
Les études des performances 

concernant le domaine de 

l'odontologie ne peuvent être 

effectuées que sous la direction et 

la surveillance d'un chirurgien-

dentiste ou d'un médecin justifiant 

d'une expérience appropriée.

★
Depuis la Loi Jardé (2012), le chirurgien-dentiste est investigateur de plein droit pour 
toute recherche en odontologie,  droit consolidé en 2022 pour les DM et DMDIV.  



Le chirurgien-dentiste investigateur —  Bonnes Pratiques Cliniques 

★
Le chirurgien-dentiste investigateur conduit ses recherches dans le respect 
des Bonnes Pratiques Cliniques (ISO 14155 ; ICH E6 R3).

★



Le chirurgien-dentiste investigateur conduit ses recherches dans le respect 
des Bonnes Pratiques Cliniques (ISO 14155 ; ICH E6 R3).

Le chirurgien-dentiste investigateur —  Bonnes Pratiques Cliniques 

★

CPP

Comité d'éthique

CNIL



Les Dental Practice-Based Research Networks (DPBRNs)
2012 National Dental Practice-Based Research Network, financé par le NIH



Projet Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC)

2013  Projet DECAT naît au sein de  la Société Francophone de Biomatériaux Dentaires

Le projet DECAT — DEep CAries Treatment

Essai contrôlé randomisé multicentrique
 (13 centres hospitaliers + 2 cabinets libéraux)

Objectif principal : comparaison de 2 techniques d’excavation 
des lésions carieuses profondes 

Objectif secondaire : comparaison de 2 adhésifs 
amélodentinaires  (antibactérien vs adhésif self-etch)

Taille d'échantillon : 464 patients

Impact & durée du projet

2014
Enregistrement ClinicalTrials
(NCT02286388)

2016
Protocole publié
(Villat et al., Trials)

2017 Fin des inclusions

2025

Dernière publication
Une décennie de suivi !
Coiffage pulpaire direct
Survie pulpaire : 95,3 % à 3 ans

★  Dans la continuité de l'étude CECOIA,  intégration des chirurgiens-dentistes exerçant en 
cabinets dans la recherche clinique multicentrique.



ReCOL : Création et positionnement du réseau
Réseau de Recherche Clinique en Odontologie — hébergé par l'ADF

2018

Création de 
ReCOL

inspiré du 
DPBRN

américain

Gratuit
& ouvert

à tous les
chirurgien·ne·s

-dentistes
de France

> 1 000

libéraux et
universitaires,

tout le 
territoire

Ouvert aux
étudiant·e·s

en odontologie

Ouvert aux
assistant·e·s

dentaires

Ouverture
internationale

en cours



ReCOL : Activités du réseau et motivation des participants 

→ → →

Du terrain à la preuve scientifique : un spectre complet

Enquêtes de
pratiques

Études
observationnelles

Essais cliniques
randomisés

Études de
cohorte

Et une motivation très appréciable 
de la part des investigatrices et investigateurs 

Questions cliniques 

réelles

Données de « vraie 

vie »

Praticiens des 

cabinets acteurs
Recherche ancrée dans 

la pratique+ + =

Une équation simple



RESTODATA : l'étude-pilote de ReCOL

Etude RESTODATA
Qualité des obturations coronaires dentaires chez l’adulte 

▪ Étude observationnelle multicentrique prospective 
▪ Promoteur : Hospices Civils de Lyon (HCL)
▪ Soutien financier industriel
▪ Enregistrement : NCT 03854526
▪ 80  investigateurs :  40 CD libéraux  •  40 CD hospitaliers
▪ 381 patients adultes
▪ Inclusions terminées, analyse terminée, résultats publiés

Résultats clés

74 % patients avec besoins de 

ré-intervention

44 % restaurations classées en 

échec

Critères d'échec FDI                         
les plus fréquents

— Color match (n = 912)
— Adaptation marginale (n = 572)
— Point de contact (n = 496)

6 publications issues de RESTODATA

1. Decup et al. Clin Oral Invest 2021 — Besoins de ré-intervention
2. Maillet et al. JOD 2022 — Pertinence des Critères FDI 
3. Decup et al. JOD 2024 — Facteurs de risque / indicateurs
4. Orliaguet et al. JOD 2025 — Spécificité des patients atteints du 

Syndrome de Sjögren
5. Gasqui et al. 2026 — Importance du continuum endo-restaurateur
6. Collignon et al. Healthcare 2026 — Retour d'expérience des 

praticiens

Des patients différents
Les patients suivis en cabinet libéral 
présentent davantage de dents 
saines qu’à l’hôpital.



A la suite de l’étude RESTODATA

Etude REOne

Base de données permettant à terme d’élaborer une aide au 
diagnostic et à la thérapeutique en endodontie

▪ Étude observationnelle prospective multicentrique 
▪ Responsable de traitement : Hospices Civils de Lyon (HCL)
▪ Financement : ReCOL et partenaires industriels
▪ Enregistrement : NCT 04716478
▪ 43 investigateurs : 10 CD libéraux  •   33 CD hospitaliers 
▪ 1 080 patients
▪ Inclusions terminées, Analyse terminée, Publications en 

cours

lEtude RestoDataNum

Détection praticien sur patient de l’état dentaire versus la 
détection sur image

▪ Étude observationnelle transversale multicentrique
▪ Promoteur : ReCOL 
▪ Financement : ReCOL
▪ Enregistrement : NCT 07205588
▪ 36 investigateurs : 24 CD libéraux  •  12 CD hospitaliers
▪ 5 relecteurs pour l’imagerie
▪ 361 patients
▪ Période d’inclusion : 18 mois 
▪ Inclusions terminées, Analyse en cours

Vers une base de données sur la santé bucco-dentaire en France disponible pour tous



Collaborations inter-professionnelles

Étude COVID-SéroPRIM

Les chirurgien·ne·s-dentistes : des acteur·rice·s de santé publique à part entière dans la recherche nationale

▪ Étude interventionnelle prospective
▪ Promoteur : INSERM
▪ Financeur : ANR
▪ Enregistrement : NCT 04808986
▪ 1 612 professionnel·le·s de santé en 

soins primaires
▪ Inclusions terminées, Analyse terminée, 

Résultats publiés

3 publications issues de SéroPRIM

Groupe
Prévalence estimée 
(IC 95%)

Source

Soignants 
(PHCWs)

28,3 % COVID-SéroPRIM (2024)

Population 
générale

~27 % (25–30 % par 
région)

Modélisation Institut 
Pasteur

Résultats clés

Médecins généralistes Pédiatres

Chirurgiens-dentistes et 
assistant.e.s

Pharmacien.ne.s et 
préparateur.trice.s

Etude COVID-SéroPRIM

Séroprévalence des anticorps anti-SARS-CoV-2 chez 
les professionnels de santé en soins primaires



Collaborations inter-professionnelles

Design & objectifs de l'étude

Population : 100 sujets sains adultes (fumeurs vs non-fumeurs)
Recueil : cytobrosse endobuccale (joue interne) lors de visites de routine
Analyse : séquençage exome entier profond (>500x) — gènes drivers OSCC
Impact tabac/alcool sur la charge mutationnelle de la muqueuse saine

Résultats clés

100

Comparaison du nombre de variants somatiques détectés 
dans les échantillons de patients entre non-fumeurs et fumeurs

▪ Étude interventionnelle prospective multicentrique 
▪ Promoteur : Hospices Civils de Lyon (HCL) 
▪ Financement : INCa
▪ Enregistrement : NCT06094829
▪ 15 investigateurs : 13 CD libéraux  •  2 CD hospitaliers
▪ 100 sujets sains adultes (fumeurs vs non-fumeurs)
▪ Inclusions terminées, Analyse en cours

Etude DEMO 

Influence du tabac et de l’alcool sur les Drivers oncogéniques 
et l’Evolution somatique dans la Muqueuse Orale 

Nombre de variants somatiques non synonymes
Nombre de variants somatiques normalisé

par âge des patients et non synonymes 

En comparaison avec 2 cohortes : 
▪ Tobacco, Alcohol and Cancerization of the Oral Mucosa

(TACO)
▪ A Clinical and Biological Umbrella Protocol for Smoker or 

Non-smoker Patients With OPML or HNSCC (UMBRELLA)

Résultats en cohérence avec ceux de Lawson A.R.J et al., 

Nature (2025)

Les chirurgien·ne·s-dentistes : des acteur·rice·s de santé publique à part entière dans la recherche nationale



Partenariats industriels : suivi clinique post-commercialisation

Règlement européen sur les dispositifs médicaux (MDR 2017/745)

Exigences renforcées de données cliniques post-commercialisation → Besoin croissant en études de vie réelle
Opportunité pour ReCOL de valoriser son infrastructure de recherche au service des industriels

Hemocollagène
Performance et la sécurité du dispositif

Guillet et al. IJHMR 2024 Biodentine
Performance à 10 ans après traitement pour les indications 
endodontiques de Biodentine

Guidez et al. JOD 2026

▪ Étude observationnelle prospective multicentrique
▪ Promoteur et financeur  : SEPTODONT
▪ Enregistrement : NCT 05171231
▪ 8 CD libéraux (France + Belgique), 2 CD hospitaliers (France)
▪ 123 patients
▪ Étude clôturée, Résultats publiés 

▪ Étude observationnelle rétro-prospective multicentrique
▪ Promoteur et financeur : SEPTODONT
▪ Enregistrement : NCT 05084742
▪ 3 CD libéraux  •  5 CD hospitaliers
▪ 160 patients
▪ Inclusions terminées, analyses en cours, résultats à 5 ans 

publiés, résultats à 10 ans à venir

87,8 % d'hémostase à 5 min
→ Sécurité et efficacité confirmées en vie réelle

Résultats clés

75 % de traitements endodontiques en succès à 5 ans
→ Performance et sécurité long terme confirmées en 
vie réelle

Résultats clés



Partenariats industriels : suivi clinique post-commercialisation

Règlement européen sur les dispositifs médicaux (MDR 2017/745)

Exigences renforcées de données cliniques post-commercialisation → Besoin croissant en études de vie réelle
Opportunité pour ReCOL de valoriser son infrastructure de recherche au service des industriels

Étude RetroPX
Survie d’implants tissue-level Chacun et al. JOMI 2024

Étude RetroAXIN
Succès des solutions prothétiques AxIN

▪ Étude observationnelle prospective multicentrique
▪ Responsable de traitement et financeur : Anthogyr
▪ Enregistrement : MR-004 (CNIL)
▪ 23 CD libéraux
▪ 69 patients, 301 implants tissue-level
▪ Inclusions terminées, premiers résultats publiés

▪ Étude observationnelle rétro-prospective multicentrique
▪ Responsable de traitement et financeur :  Anthogyr
▪ Enregistrement : MR-004 (CNIL)
▪ 5 CD libéraux  
▪ 475 patients, 755 couronnes
▪ Inclusions terminées, résultats en cours de publication 

Succès à 54 mois : survie 98,9 %
→ Premières données de vie réelle en implantologie 
issues d’un DPBRN français

Succès à 5 ans : 87,0 % (prothèses) et 93,9 % (implants)

→ Plus long suivi publié à ce jour pour ce concept

Résultats clés Résultats clés



Partenariats industriels et soutien à l’innovation 

Accompagnement en cours 

Appel à projets

Accompagnement pour accéder au marché
dérogatoire pour les dispositifs médicaux (HAS) avec

en perspective la réalisation d’une étude clinique
randomisée en bouche fractionnée pour montrer
l’efficacité d’un DM innovant en pratique clinique.

Accompagnement pour la mise en place et la
réalisation 2 de études cliniques visant à évaluer

l’impact d’un DM intégrant l’IA dans les parcours de
soins des patients diabétiques : effets cliniques,
organisationnels, médico-économiques et

acceptabilité.

Forfait innovation

« Challenge Prévention » 
démontrer la valeur des innovations en vie réelle



La recherche clinique en odontologie — ce qu'il faut retenir

1 Une discipline devenue acteur reconnu de la recherche clinique nationale

2 Une collaboration entre pratique hospitalière et pratique libérale

3 Des études qui font l’objet de publications scientifiques 

4 Un soutien à l'innovation industrielle française dans un cadre réglementaire exigeant

5
Des portes ouvertes à toutes celles et tous ceux qui souhaitent s'engager ou 
renforcer leur participation 



Perspectives

Observatoire / Registre de la Santé Bucco-Dentaire

Recenser
Observer en continu

—Cartographier et suivre les 
études cliniques (RIPH, DM, 
DMDIV) et leurs acteurs

—Documenter la santé bucco-
dentaire de la population 
française

—Suivre les pratiques cliniques

Analyser
Comprendre les écarts

—Révéler les inégalités 
territoriales et sociales d’accès 
aux soins

—Mesurer la production 
scientifique et ses lacunes 
(thèmes, méthodes)

—Comparer les résultats français 
aux données internationales

Valoriser
Diffuser et orienter

—Publier des rapports et éclairer 
les pouvoirs publics (planification 
sanitaire)

—Alimenter la recherche clinique 
nationale et internationale

—Mobiliser les industriels : 
partenariats, financements et 
innovation

A la recherche de partenaires …



Vers un Observatoire de la Santé Bucco-Dentaire : 
Développer la collecte de données de vie réelle  (Real-World Data)

Real-World Data 



Vers un Observatoire de la Santé Bucco-Dentaire : 
S’appuyer sur un réseau et des outils adaptés 

Photos reproduites avec l'accord des praticiens du réseau ReCOL (consentement à l'utilisation de l'image)

Un réseau de praticiens Des outils partagés : logiciels & dossiers



Vers un Observatoire de la Santé Bucco-Dentaire : 

Dans le prolongement de tout ce que nous venons de décrire.

ALIMENTÉ & ENRICHI PAR

→ Chaque étude que nous 
menons

→ Chaque praticien qui nous 
rejoint

OBSERVATOIRE
de la Santé

Bucco-Dentaire

UNE VISION
D’ENSEMBLE

pour notre discipline



1

Photos reproduites avec l'accord des praticiens du réseau ReCOL (consentement à l'utilisation de l'image)



Photos reproduites avec l'accord des participants (consentement à l'utilisation de l'image)

ARC, Datamanagers, 
Biostatisticiens

Patients 



Ensemble, c’est tout !

Merci 
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