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Ce nouveau numéro d’InfoRecherche est I'occasion
de réaffirmer que la Recherche et I'Innovation sont
3 prioritaires et indispensables pour le CHU de Nice mais

> Résultats de U'API, PRME, PRT-K aussi et surtout pour les patients qui peuvent, ainsi,
Actualités 2016 et AOI 2017 accéder a des thérapies expérimentales et innovantes.

> Bilan d'activité de la DRCI pour 2016

Conscient des enjeux, la Direction de la Recherche
Clinique et de 'Innovation a été créée et une nouvelle
dynamique a été impulsée par le Président de la
Délégation a la Recherche Clinique et a I'lnnovation
(DRAI), le PrThierry Passeron et le nouveau Président du

5 > Le contrat unique : Ses évolutions... Comité de la Recherche Biomédicale et de Santé Publique

> CNIL & Recherche Clinique : MR-001 et (CRBSP), le Pr Albert Tran. A ce titre, en janvier 2017,

. lusieurs mesures concréetes comme I’inscription d’un
Dossiers MR-003 g .

. volet recherche dans les contrats de péles ou encore la
>Les flna\ncement\s dela Re.ch.ercf.le : Des rédaction d’un Bilan d’activité recherche annuel par pole

MERRI a un systeme plus incitatif et par Centre de responsabilité ont été proposées au
> La loi Jardé, Décret de novembre 2016 Directoire et a la Commission Médicale d’Etablissement
(CME) afin de développer et encourager la recherche
dans notre établissement.

Thématiques

> Double labellisation Francaise et
Européenne pour CALISSON
> Label European Reference Network

Déja plusieurs succés viennent concrétiser cette
nouvelle impulsion; D’une part, la labellisation de deux
F.H.U OncoAge et INOVPAIN et d’autre part, de deux

LEL;RPENMD Ref Network Labels Européens European Reference Network (ERN)

z "a e B uropean hererence INetwor EURO NMD et SKIN. Enfin plusieurs labellisations de

SKIN Centres de Références Maladies Rares qui témoignent

>FHU: OncoAge de I’excellence des équipes du CHU de Nice et de

>FHU : INOVPAIN leur potentiel rayonnement national, européen et

international.

25 > Cap confirmé: le GIRCI Sur cette base, le nouveau projet médical d’établissement
Méditerranée integre un volet Recherche et Formation ambitieux et

réaliste. Le pilotage de ce volet Recherche a été confié
au Pr Paul Hofman.

DRCI pratique

> [nterview métier

«BIOSTATISTICIEN »
] blie. ie si InfoRecherche est également I’occasion de faire
epublie, je signe I’analyse des évolutions réglementaires. En effet, le
décret d’application de la loi Jardé (décret n° 2016-1537
du 16 novembre 2016) a été publié le 17 novembre 2016
zg au Journal Officiel. Ce décret précise les modalités
> Barometre publications CHU de de réalisation des recherches impliquant la personne

3 3 i _ humaine. Il précise notamment les définitions
PUbllcatlonS mtees%c:g:t((afygsaﬂeesnﬁa;?u dernier Iapzc)licab'les aux diffégentes ca.tv_fgodries de recherc:e,
auteur) e fonctionnement des comités de protection des

personnes et de la commission nationale des recherches

impliquant la personne humaine ainsi que les regles

applicables en matiere de vigilance.

Enfin, vous pourrez découvrir 'actualité en Recherche,

prendre connaissance de dossiers thématiques et trouver

> Deadlines importantes : appels a des informations pratiques préparés par la DRCI afin de
projets vous informer et optimiser ’'accompagnement de vos

. 5 .
> Save the date : prochains projets de Recherche et d’Innovation.
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Listes des projets retenus...
AR T

Canaux ASIC et maladie migraineuse. Etude de preuve de

Dr PIQUET Departement APAM concept sur I’efficacité de ’Amiloride dans la Prophylaxie de 233 906
de la Douleur g -
I’Aura Migraineuse
, .l . . As . s
Dr GIORDANA ESychintre Effistoc Etude d’efficacité de la stimulation transcranienne directe a 186 553

courant continu (tDCS) sur le trouble obsessionnel compulsif

principal

Evaluation médico-économique de serious games

AZ@ p . . .
Pr ROBERT CM2R CAME thérapeutiques pour l’a prise en charge de la maladie 828 981
ECO+ d’Alzheimer

et pathologies associées

principal

Projets NON Interventionnels

Caractérisation du mécanisme d’action et de résistance a I’Azacitidine dans
Dr CLUZEAU Hématologie les syndromes myélodysplasiques de haut risque et les leucémies aigues 15 000
myéloides
Projets Paramédicaux

Mme MARTIN Gynec’olf)gle Amélioration des pratiques l?uses en ceuvre lors de la naissance d’enfants 9935
Obstétrique vivants avant 24 SA
Mme MORENA Oncc?h.em?tologle Stlrr\ulat!on des pomt’s d acupun.cture par Ias.ert-he'rapl'e atherm’lque en 8 000
Pédiatriques prévention des nausées et vomissements chimio induits chez I’enfant
Projets Interventionnels + de 35 ans
Unité : . . . . . 2
d’Explorations Déterminants de la calcification vasculaire dans P'insuffisance rénale
Pr LEFTHERIOTIS chronique: Impact du taux de pyrophosphate apres greffe rénale. Etude « 10 000

Fonctionnelles
Vasculaires AT

Détection des mutations de BRAF et NRAS dans I’ADN libre tumoral
Dr LONG-MIRA LPCE circulant: un nouvel outil pour le suivi des patients atteints de mélanome 10 000

malin métastatique traités par thérapies ciblée ou immunothérapie

. Porteurs asymptomatiques de Leishmania infantum, agent de la

Laboratoire de . . . . . . . . .

Dr POMARES . . leishmaniose viscerale mediterranéene: étude de la réponse immunitaire - 9944
parasitologie p . : .
postulat préalable a des essais vaccinaux humains

Projets Interventionnels - de 35 ans

Chirurgie L'ostéopontine est-elle un marqueur biologique de dysfonctionnement des

Dr SADAGHANLOO Vasculaire fistules artério-veineuses pour hémodialyse?

7095

Acceptabilité et Efficacités sur le plan clinique, cognitif et cérébral du
Dr BURTE Psychiatrie pilote d’'un programme de psychothérapie informatisé basé sur les 10 000
techniques comportementales et cognitives chez le patient déprimé

Hopitaux pédiatriques de Nice CHU-LENVAL

Efficacité de la Dexmedetomidine par voie intranasale dans la sédation

Pr BAILLEUX ORL Pédiatrique pour la réalisation de potentiels évoqués auditifs 9240
Urgences Kétamine par voie intranasale dans la réduction des fractures isolées du
Dr HERISSE e ‘. , P 9350

Pédiatriques membre supérieur chez I'enfant aux urgences pédiatriques

Inve?tlg.ateur BUdget (€)

principal
Pr PEDEUTOUR Laboratoire FILIPO La voie de SIgna’hsatlort cellulaire FGF.IFGFR: une nouvelle cible 289 560

de Transfert thérapeutique dans les liposarcomes
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BILAN D'ACTIVITE 2016

de la Recherche Clinique et de U'Innovation

Présentation de la recherche clinique au CHU

Protocoles Industriels (promotion : laboratoires pharmaceutiques)

Nombre d’essais en cours 400 337 380
dont démarrés dans I'année 77 91 77

Protocoles institutionnels (promotion: autre CHU, Association, Fondation, EPST)

Nombre d’essais en cours 540 529 574
dont démarrés dans I'année 71 73 43

Protocoles CHU de Nice promoteur

Nombre d’essais en cours 107 11 18
dont démarrés dans I'année 22 18 18

Projets Appels d'offres Ministériels

Nombre de projets en cours 23 14 19

Projets relevant de I'Innovation

Nombre de projets innovants en cours 16 24 14
dont démarrés dans I'année 3 3 6
Total des projets en cours 1063 1001 1086

Les équipes recherche de la DRCI du CHU de Nice:

Personnel médical (contrats en cours) = 10

Personnel non médical (contrats en cours) = 118

Autres indicateurs d'activité:

Nombre de comptes recherche gérés = 90

Nombre d'appels d'offres diffusés = 664

Nombre de projets ayant bénéficié d’'une assistance méthodologique = 51
Nombre de brevets =12

Nombre de publications = 990

Score SIGAPS =10 709
‘ . ' > Bilan élaboré par Sylvie MALERBA,

H ARC Manager de la Cellule de Promotion
LY & 1 086 prO'ets Interne de la DRI,
malerba.s@chu-nice.fr
de recherche
en cours

'\,
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Le contrat unique

de gauche a droite Mme Carole GIDEL, M™ Nouria MONCH-MKHANTER, M™ Sandrine GUGLIELMINO

Le Ministere des Affaires Sociales et de la Santé et les organisations
représentant les industries de santé ont signé le 5 juillet 2013 un
contrat stratégique de filiére Industries et Technologies de Santé.
Ce contrat a pour but d'écourter les signatures des conventions
entre les promoteurs industriels et les établissements de santé.
Effectivement, le délai de mise en place d'une recherche dans
un établissement de santé est un élément de compétitivité
internationale non négligeable. En effet, la recherche au lit du
patient en France doit étre réactive et dynamique pour rester
attractive.

Ainsi, la mise de place de ce contrat unique consiste a minimiser les
temps d'instruction des dossiers avant le démarrage de I'essai. Le
promoteur choisit un centre coordonnateur qui élabore la grille de
surco(ts hospitaliers et les contreparties (anciennement honoraires
et incitations a l'inclusion). Cette convention est dite "unique" car
elle associe a la fois le promoteur industriel, I'établissement de santé
et éventuellement une structure tierce pour les contreparties. Elle
est utilisée de fagon identique dans tous les autres centres qui n'ont
plus la possibilité de modifier la grille de surco(ts et le montant
prévu pour les contreparties. Cette mesure est étendue a I'ensemble
des établissements de santé par la loi du 26 janvier 2016.

Le décret n°20161538 du 16 novembre 2016 et I'arrété du 16
novembre 2016 ont fixé le modele de convention unique prévu a
I'article R1121-4 du Code de la Santé Publique et modifié quelques
points.

A effet immédiat, voici les modifications prévues dans I'arrété du
16 novembre 2016 fixant le modéle de convention unique pour les
recherches a finalité commerciale impliquant la personne humaine:

les contrats uniques deviennent obligatoires y compris dans les
établissements de santé privés.

le promoteur, I'établissement de santé et, le cas échéant, une
structure tierce sont signataires du contrat. L'investigateur n'est
plus inclus dans les parties mais vise le contrat pour attester qu'il
en a pris connaissance.

la structure tierce, le cas échéant, est éligible selon des critéres
précis et a des obligations d'engagement prévus dans 'article 5 de
I'arrété. Elle doit également répondre aux criteres de gouvernance
qui la prémunissent contre les risques de conflit d’intérét ou de
rupture de confidentialité pour les patients.

les "contreparties" ne sont plus liées aux inclusions mais a la
qualité des données. Elles restent optionnelles, et certains
surco(ts (temps ARC, temps médical) peuvent étre versés a une
structure tierce. Cependant cette structure tierce devenant un
prestataire a part entiére pour I'établissement de santé, le code
des marchés publics doit étre appliqué.

le Directeur de I’établissement reste décisionnaire pour
contractualiser avec un tiers.

les évolutions de la grille de surco(ts: le temps médical est
réévalué a 85 €/h, le temps ARC a 42€/h. Création d'un forfait de
mise en place en imagerie, création d'un forfait de maintenance
biomédicale, création d'un temps Biologie/Pathologie sur la base
d'un temps ARC. Pour les pharmacies, peu de changements
hormis la destruction qui sera facturable par campagne ou par
destruction (2 surco(ts) et la reconstitution qui voit son co(t
revalorisé.

simplification du niveau de complexité de la recherche sur
3 niveaux.

> Ecrit par Cellule Administrative de la DRCI
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PROMOTEUR INDUSTRIEL

45 Jours

délai de
négociation

des budgets et
rédaction de la
convention

Etablissement de santé

[) »
Avant l'etude coordonnateur

FACTURATION
Surcodts liés a I’étude
- forfait frais fixes
- temps médical
- temps TEC/ARC
Pendant - temps infirmier
U'étude - actes nomenclaturés
- actes non nomenclaturés
- surco(ts biologies
- surco(ts imagerie
- surco(its pharmacie
- contrepartie (honoraires)

15 Jours

délai de
traitement
du dossier et
rédaction de la
convention

Etablissement de santé
associé

FACTURATION

Surco(ts liés a I’étude

- forfait frais fixes

- temps médical

- temps TEC/ARC

- temps infirmier

- actes nomenclaturés

- actes non nomenclaturés
- surco(ts biologies

- surco(ts imagerie

- surco(ts pharmacie

- contrepartie (honoraires)

Facturation intermédiaire ou au fil de I’eau et fléchage sur les

Année N +1

différentes Unités Fonctionnelles (Service, Compte Recherche...)

impliquées dans I’étude

> POINT DE CONTACT UTILE :

Cellule de Promotion Externe-Essais industriels

Carole GIDEL : gidel.c@chu-nice.fr

Nouria MONCH-MKHANTER : monch-mkhanter.n@chu-nice.fr
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Les méthodologies de référence ont pour objet de simplifier les modalités de
déclaration a la CNIL des fichiers nécessaires a la conduite des recherches
impliquant la personne humaine visées et encadrées par le code de la santé
publique. Elle définit précisément la nature des données collectées et les modalités
de conduite et d'analyse de ces études. Linformation des patients doit se doubler
d'un recueil de leur consentement libre et éclairé ou d'une non opposition.

}

> -
Catégorie1
Recherches interventionnelles

Information et
Consentement éclairé

CNIL:

Engagement de conformité
MR-001 ou autorisation CNIL

La Méthodologie de Référence MR-001
encadre les traitements comprenant
des données de santé, réalisés dans
le cadre de recherches nécessitant le
recueil du consentement exprés ou
écrit, libre et éclairé, du patient ou celui
de ses représentants légaux. Il s’agit
plus précisément: des recherches
interventionnelles ou biomédicales,
comprenant également les recherches a
risques et contraintes minimes, des essais
cliniques de médicaments et des recherches
nécessitant la réalisation d’un examen
des caractéristiques génétiques. Seules
les données indirectement identifiantes
peuvent étre utilisées, a I’exception
des données recueillies dans la table de
correspondance. L’information individuelle
des patients est obligatoire. Le responsable

\

Catégorie 2
Recherches interventionnelles
arisques et contraintes
minimes

Information et
Consentement éclairé

CNIL:
Engagement de conformité
MR-001 ou autorisation CNIL

de traitement s’engage a ne collecter que
les données strictement nécessaires et
pertinentes au regard des objectifs de la
recherche.

La MR-001 a été actualisée le 21 juillet 2016.
Le CHU de Nice a signé son engagement de
conformité ala MRoo1 le o1 juillet 2011 sous
le numéro 1517317.

La Méthodologie de Référence MR-003
encadre les traitements comprenant
des données de santé, réalisés dans le
cadre de recherches pour lesquelles le
patient ne s’oppose pas a participer apres
avoir été individuellement informé. ||
s’agit plus précisément: des recherches
en soins courants, des recherches non
interventionnelles et des essais cliniques
de médicaments par grappe. Seules les

}

Catégorie 3
Recherches non
interventionnelles

Information et
déclaration de non opposition

CNIL:

Engagement de conformité
MR-003 ou autorisation CNIL

données indirectement identifiantes
peuvent étre utilisées, a I’exception
des données recueillies dans la table de
correspondance. L’information individuelle
des patients est obligatoire. Le responsable
de traitement s’engage a ne collecter que
les données strictement nécessaires et
pertinentes au regard des objectifs de la
recherche.

Le CHU de Nice a signé son engagement de
conformité a la MR-003 le 28 Octobre 2016
sous le numéro 2003095.

Ces deux méthodologies ne s’appliquent
pas aux traitements de données de
vigilance (pharmacovigilance ...), aux
recherches nécessitant un appariement
avec des données issues des bases médico-
administratives.
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Principales données pouvant
étre recueillies pour
les MR-001 et MR-003

e Consommation de tabac, alcool, drogues

e Habitudes de vie et comportements
¢ Mode devie
e Viesexuelle

Identification: numéro d’ordre ou code alphanumérique
(initiales: 1ére lettre du nom et 1ére lettre du prénom)

Santé: les données strictement nécessaires a la réalisation de

Statut vital, lorsque cette information figure dans le document
source

Montant annuel des indemnités percues

larecherche .

Echelle de qualité de vie.

e Informations signalétiques: age ou date de naissance
(moisfannée de naissance sauf si la recherche implique des
personnes agées de moins de 2 ans).

e Images ne permettant I'identification des personnes
se prétant a la recherche

e Origine ethnique

e Données génétiques strictement nécessaires pour répondre
aux objectifs ou finalités de la recherche

e Situation familiale

e Niveau de formation
> Article écrit par deux chefs de projets de la DRCI du CHU de Nice:
de gauche a droite, M™ Christine PINTARIC

et M™ Mélanie BONNARD

e Catégorie socio-professionnelle

e Vie professionnelle

Les données ne peuvent étre conservées que jusqu’a la mise sur le marché du produit étudié ou au rapport final de la recherche.

Promoteur

(responsable juridique et financier de la recherche)

Concrétement, pour la mise

en place de ces démarches,

vous pouvez vous adresser a

la Délégation a la Recherche
Clinique et a 'Innovation

(DRCI) du CHU de Nice
(drc.chu-promoteur@chu-nice.fr)
ouauCIL
(huynh-van.e@chu-nice.fr).

Autre
(service CHUN, thésard, association...)

CHU Nice

DRCI CiL

Transfert des données:

Le transfert des données des patients d’autres établissements est possible dans le cadre
des recherches en respectant la liste des données pouvant étre recueillies.

Légende:

CNIL=  Commission Nationale de
Les établissements responsables des traitements doivent avoir signés un engagement de I'Informatique et des Libertés
conformité soit a la MR001, soit a la MRo03 (selon le type d’étude).

ClL= Correspondant de

Le transfert des données doit étre réalisé de maniere sécurisée par exemple en passant par Pinformatique et des Libertés

une plateforme de chiffrement de la messagerie ou d’échange entre les établissements.
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LES FINANCEMENTS
DE LA RECHERCHE

Missions d'Enseignement, de Recherche, de Référence et d'Innovation

D'un forfait historique répartissant les établissements en 3 catégories vers un
systéme plus incitatif, les MERRI (Missions d'Enseignement, de Recherche, de
Référence et d'Innovation) constituent la principale recette des établissements de
santé en matiere de recherche clinique. Aujourd'hui ce modele de financement est
guasi-exclusivement basé sur l'activité scientifigue des établissements.

Les MERRI sont a la recherche clinique ce que la T2A est aux soins.

Modéle des MERRI: Chiffres Clés - MERRI 2017

Les MERRI ont été instaurées en 2007. Initialement, ce

financement regroupait une part fixe qui représentait une
enveloppe importante, environ 87% du financement des

établissements en matiére de recherche. Le calcul était

3 éme
basé sur des postes budgétaires tels que le financement 15146997 <€ 27053 14 rang
de personnels médicaux, les charges médico-techniques Enveloppe points Position du
et de logistique générale. Les 13% restant regroupaient MERRI SIGAPS valorisés CHU de Nice sur

une part dite « variable » permettant de financer les les 32 CHU.
centres de référence, et toute autre structure de
recherche, ainsi que les financements non-reconductibles

Ministériels.

D’année en année, la part fixe a fondu pour laisser place a “ Inclusions
une part dite « modulable » financant la recherche selon promoteur Investigateur

la production scientifique des établissements de santé 1388 475 € 1388 475 € 1009 800¢

(SIGAPS - SIGREC) et du nombre d’étudiants jusqu’a

totalement disparaitre. Enveloppe MERRI SIGREC

En 2016, le modéle de répartition des MERRI ne comporte : : :
plus que 2 composantes:

Position du CHU de Nice sur les 32 CHU.

La dotation socle
(ancienne part modulable)

Cette dotation est destinée a financer les activités de
recherche, d’enseignement et d’innovation. Elle est
répartie en fonction d’indicateurs de résultats ou de
moyens, avec une forte valeur incitative.

La dotation socle représente la part la plus importante
de financement allouée par le ministére (68%). Elle
regroupe, en particulier, les activités de productions
scientifiques (SIGAPS) et de participation aux essais
cliniques (SIGREC).

La part variable

Cette dotation finance les projets de recherche appliqués
en santé, les structures et les dispositifs d’appui a la
recherche et a P’innovation, les activités hautement
spécialisées assurées par des centres de référence, les
activités de soins réalisées a des fins expérimentales et
pour la validation des innovations dans le champ des
technologies de santé et la dispensation des soins non
couverts par les nomenclatures ou les tarifs.
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ZOOM sur.... SIGAPS

Pour le calcul de l'indicateur « Publications », le ministére de la Santé
a choisi d’utiliser un logiciel de bibliométrie élaboré par le CHRU de
Lille en 2002: SIGAPS.

SIGAPS permet, de maniére automatique, le recensement et
I’analyse des publications scientifiques indexées dans la base
Medline (Pubmed). L’objectif principal est le recensement de la
production scientifique réalisée au sein d’un établissement de
maniére quantitative et qualitative, en temps réel.

Fonctionnement du logiciel

Le logiciel interroge la base de données bibliographique Medline
via le serveur Pubmed.

Chaque chercheur est identifié dans le logiciel par son nom de
famille et I'initiale de son prénom. A partir de ces renseignements,
le logiciel va télécharger ’'ensemble des publications correspondant
a cette identité.

Pour une premiére sélection plus large, les publications sont
également sélectionnées, au-dela de la reconnaissance nominative,
si ’adresse d’appartenance du chercheur fait état de collaborations

« Systéme d'Interrogation, de Gestion et l'Analyse des Publications Scientifiques »

avec d’autres auteurs de I’établissement.

Les chercheurs doivent ensuite valider manuellement la liste de
publications présélectionnées par le logiciel afin de s’attribuer celles
lui appartenant et rejeter les autres.

Le logiciel permet ensuite de calculer des scores basés sur la qualité
de larevue et la position de I'auteur.

La qualité de larevue est basée sur le concept de facteur d’impact
« relatif » au sein de la spécialité concernée. Les revues sont alors
classées selon leur facteur d’impact respectif en 5 catégories A-B-
C-D-E, certaines revues étant non classées (NQ). Cette classification
est basée sur les données du JCR: Journal Citation Reports selon
Pinstitut for scientific information (ISI) de Clarivate Analytics
(nouveau nom de Thomson Reuters).

Afin d’assurer une homogénéisation des catégories selon les
spécialités, les catégories de A a E sont déterminées en fonction
des percentiles du facteur d’impact de chaque spécialité (Figure 1).

Ma <T . 7. o
- ® I > A:revenus ayant un facteur d'impact supérieur au 9o¢ percentile
E " > B :revenus ayant un facteur d'impact entre le 3¢ quartile (75%)
E et le 90¢ percentile
g —
| >C:revenus ayant unfacteur d'impact entre la médiane et le 3¢ quartile
il it | e ==
[y — 2 > D revenus ayant un facteur d'impact entre le 1°" quartile et la médiane
i
i E| > E:revenus ayant un facteur d'impact inférieur au le 1* quartile
I
] . —
Non Classé

Figure 1- les catégories de A a E déterminées en fonction des percentiles du facteur d’impact de chaque spécialité

L]
En pratique
1- Comment calculer le score d’'une publication?

Depuis 2014, les modalités de calcul du score obéissent a la régle
suivante: le score d’une publication est unindicateur qui tient compte
de la qualité de la revue (catégorie) et de la position des auteurs;
il est le résultat du produit de deux coefficients: la catégorie de la
revue (C1) et la position de "auteur (C2)

Catégorie de Particle (C1): échelle a 6 niveaux basée sur Pimpact
factor (cf. ci-dessus).

Catégorie de larevue Nombre de points

A 8
B 6
C 4
D 3
E 2
N/C (Non connue) 1

Position du signataire dans les auteurs (C2): lorsque deux praticiens
d’un méme établissement sont co-auteurs d’'une méme publication,
seul le score le plus élevé est pris en compte.

Position du signataire Nombre de points

1°" auteur 4

2¢ auteur 3

3¢ auteur 2

Autre position 1
Avant dernier auteur (ADA) 3
Dernier auteur 4
Investigateur (IL) 1

A titre d’exemple: une étude publiée en premier au dernier auteur
dans une revue de rang A va « rapporter » au CHU 8 x 4 = 32 points.
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2 - L'importance de la validation des publications par

les praticiens/chercheurs

Deux fois par an, un export des données est effectué par tous les établissements
bénéficiaires des MERRI afin que le CHRU de Lille puisse traiter les informations
(gestion des doublons) et transmettre ces données ala DGOS permettant le calcul
des MERRI.

Seules les publications validées par le praticien ou par 'administrateur SIGAPS sont

prises en compte pour le calcul du score SIGAPS. L’exhaustivité est donc primordiale

afin de valoriser chacune des publications des praticiens du CHU, d’ot1 'importance @

des validations manuelles.

Il peut arriver qu’une publication échappe au repérage SIGAPS, il est important de ’ .
o

vérifier régulierement que toutes les publications apparaissent dans la liste a valider
sur le profil sur https://sir.

Siune publication n’y figure pas, vous devez transmettre le PMID a ’'administrateur
SIGAPS du CHU de Nice.

Vous avez déja publié,
vous étes salariés du CHU de Nice?
Sivous n’avez pas encore de codes

‘ d'accés a SIGAPS, je valide mes publications

veuillez contacter "administrateur,

- Mme Frangoise FALICON pour gagner des MERRI

falicon.f@chu-nice.fr — 34 428.

3 - Combien va me rapporter ma publication?

Principes fondamentaux:

e Une publication avec plusieurs co-auteurs appartenant au CHU de Nice ne sera valorisée qu’une seule fois par la DGOS. La meilleure
position des auteurs sera retenue.

e LaDGOS ne prend en compte dans le calcul des indicateurs MERRI que les publications du type Journal Article, Review et Editorial

Cette question de plus en plus récurrente est tout a fait Iégitime. ¢ en prenant en compte un montant moyen du point SIGAPS
Mais le modéle SIGAPS ne permet pas de prévoir précisément

) e en choisissant une revue avec une catégorie stable sur les
combien va rapporter une publication:

dernieres années (cf. En pratique point 4)
e Le modeéle est glissant sur 4 ans valorisant la production
scientifique des années N-2 a N-5. Par conséquent, la
valorisation d’une publication réalisée en année N ne se
fera qu’en année N+2. L'impact factor pris en compte alors
pour la valorisation financiere sera celui Le score de la publication sera:
de 'année N au moment de 'export des
données mais la mise a jour de la catégorie

Exemple de calcul: 3 praticiens du CHU de Nice ont co-signés une
publication en 2012, un en premier auteur, un en avant dernier-auteur
et un en dernier auteur dans une revue de catégorie B.

Le modeéle est par ailleurs en * Ci:catégorieB =6 points

constante évolution, la valeur o (> =meilleur position de auteur: dans ce cas

de la revue dans le logiciel SIGAPS ne sera ; ;
connue gu’en anne’egN+1 Au moment de du point varie de campagne | premier ou le dernier auteur = 4 points
q ) en campagne selon le nombre

o . ’ L on B - B
la publication, vous ne connaitrez donc pas d’établissements éligibles et le Total= 24 points * 500 euros = 12000 euros

la catégorie dela revue. montant de I'enveloppe ministérielle  cette reyue a rapporté au CHU de Nice environ
Exemple: pour une publication réalisée en  alloué. Depuis 2011, il est proche des 15000 euros pendant 4 ans dans le cadre des
2017, I'export vers la DGOS se fera en 2018 et la 500 euros. MERRI 2014, 2015, 2016 et 2017 soit un total de
valorisation financiére au décours des MERRI 48000 euros.
2019. L'IF et la catégorie de la revue pour la
valorisation sera celle de "année 2017 mais vous ne connaitrez la
catégorie de la revue qu’au cours de I'été 2018.

Il faut tout de méme garder a 'esprit que I'intérét scientifique
doit primer sur I'intérét économique.

Une évaluation approximative du montant de la valorisation d’une
publication est donc possible:

4 - Comment choisir une revue en fonction de I’évolution de sa catégorie?

A partir du logiciel SIGAPS, vous pouvez suivre I’évolution de la catégorisation des revues selon les disciplines.
e Connectez-vous a SIGAPS: https://sir/ a partir d’'un poste du CHU de Nice
e  Entrez votre login et votre mot de passe.

e Dansl’onglet SIGAPS, cliquez sur « Documentation » puis « Acces a la classification des revues ». Vous pouvez opter pour une recherche
par discipline ou par titre de revue (cocher les 3 cases d’indexation base Medline)

11
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Comment sont répartis ces financements:

Au niveau de la DGOS, 68% de I’enveloppe MERRI finance la
dotation socle (SIGAPS/SIGREC/Etudiants). Les 32% restant financent
la part variable.

Les modalités de calcul de ces indicateurs sont pluri annuels, ce qui
apporte a la fois de la stabilité et de la visibilité aux établissements
de santé:

e SIGAPS: prise en compte des publications sur 4 années
(N-2aN-5)

¢ Etudiants: nombre moyen d’étudiants sur 3 années (N-2a N-4)

e Essais cliniques: score essais sur 3 années (N-2 a N-4)

¢ Inclusions promoteur: score inclusion promoteur sur 3 années
(N-2aN-g)

¢ Inclusions investigateur: score inclusion investigation sur
3 années (N-2 a N-4)

Une enveloppe globale relative a la dotation socle est versée a

chaque établissement éligible (seuil fixé a 250 000 euros)

La répartition de cette enveloppe sur les 4 indicateurs est dictée
par la DGOS. Concernant les MERRI 2016, 60% permettaient de
financer le volet SIGAPS, 25% la part étudiant, 5.5% le SIGREC « Essais
cliniques », 5.5% le SIGREC « Inclusions promoteur » et 4% le SIGREC
«Inclusions investigateur »

de la DGOS (Direction Générale de U'Offre de Soins) aux Péles du CHU de Nice

Au niveau du CHU de Nice, 100% de la dotation socle sont
reventilés par la Direction des Affaires Financieres aux niveaux des
Comptes de Résultats de chaque péle (CREO).

Les modalités de répartition sont les suivantes:

e SIGAPS : bien qu’au niveau de la DGOS seule la meilleure
position de I'auteur et les Journal Article, Review et Editorial ne
soient pris en compte pour le calcul de la valorisation financiére,
au niveau local, tous les auteurs du CHU de Nice ainsi que
tous les types de publications sont valorisés financierement.
La part SIGAPS est répartie selon la production scientifique
additionnée des années N-2 a N-5 de tous les auteurs du CHU de
Nice au plus prés de la charge de personnel de chaque Centre
de Responsabilité (CR); concernant les MERRI 2016, les points
SIGAPS de chaque publiant ont été répartis selon 'affectation
réelle des auteurs sur les différents CR.

¢ SIGREC: chaque année, une liste exhaustive des études
académiques a promotion interne et externe prises en compte
pour le calcul des MERRI et les scores des différents indicateurs
associés sont transmis au DRCI par le CHRU de LILLE. Le nom de
chaque investigateur principal et le service incluant les patients
y sont référencés. La part SIGREC est alors attribuée au prorata
des points Essais, Inclusion Promoteur et Inclusion Investigateur
valorisés pour les années N-2 a N-4 de chaque investigateur
principal sur le CR déclaré comme centre investigateur principal.

e  Etudiants:le nombre moyen d'étudiants en juin et décembre
pour les années N-2 a N-4 par CR est transmis par la Direction
des Affaires Médicales. La MERRI est alors attribuée au prorata
des étudiants par CR.

SlGAPS [/ SIGREC / Etudiants |

7

Soutien 4 I'nnowalion Hedl ATU. Disposités Infawants)
Centres de référence. compétence...
\

-
2

l

25% 55%

W
: Crédits ciblés: affribulion a la shucture concernée |

Enseignement

Eszals Cliniques
e 1N
| Inclusions Promelion | & —

| Inclusions Invesligation |
|

/ Ventilafion au prorata de I'activité réalisée dans lex comples

Publicafion: expor! des scores SIGAPS (4 anndes / N-2 & N-5)
Erseignement: nb moyen d'étudionls (3 onndes / N-2 & N-4)
Essois cliniques: score essal CHUN promoleur ou ossocid avwec au
meins 1 inclusion |3 années f N-2 & N-4)
- Inclusions promoteun/iresligateur: scome inclusion daons o3
. Bhodes [3 années [ N-2 8 N-4)

de résultal analylique des pdles

/| Fublications
|
\
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VERS UN SYSTEME LOCAL PLUS INCITATIF:
mise en place d'un nouveau modele d’'Intéressement
a la Recherche

La recherche clinique et translationnelle doit étre valorisée au mieux
au sein du CHU dfin d’inciter les professionnels a s’impliquer dans
cette mission essentielle d’un hopital universitaire. Le retour sur
l'investissement recherche doit se faire au plus prées de ceux qui
ont mené les études cliniques et publié les articles sources de
MERRI (Missions d’Enseignement, de Recherche, de Référence et
d’Innovation) pour le CHU.

Sur proposition de la Délégation a la Recherche Clinique et a
I'Innovation (DRCI), le Directoire du CHU de Nice a validé un dispositif
d’intéressement a la Recherche correspondant a 3% des MERRI
percues. Ainsi le CHU redistribue 100% des MERRIs aux pdles et
alloue une enveloppe supplémentaire pour aider les personnels les
plus impliqués dans la recherche a financer d’autres études, a payer
des traductions en anglais médical, acheter du matériel destiné a
les aider dans de futures études, financer du temps de personnel
dédié a la Recherche et d’une facon générale financer tout ce qui
pourra les aider a conduire de nouvelles études et créer ainsi un
cercle vertueux devant conduire a augmenter I'activité recherche
et a soutenir Pensemble des personnels impliqués.

Le principe fondamental est qu’une partie
des montants générés par I'activité de Recherche
soit utilisée pour la Recherche.

Modalités d’attribution:

L’Intéressement est basé sur I’allocation d’'un montant équivalent a 3%
des recettes de la dotation socle relative a la production scientifique
(SIGAPS) et aux inclusions dans les essais cliniques (SIGREC) réparti
selon la productivité individuelle de chaque personnel du CHUN.

Un seuil d’attribution est fixé a 1000 euros. Les personnes
bénéficiaires sont libres d’accepter ou de refuser ce soutien a la
recherche apporté par I’établissement. Cet intéressement pourra
&tre versé soit a titre individuel soit a une équipe (selon les souhaits
de chaque investigateur) afin de mutualiser les moyens.

Par ailleurs, afin d’inciter le plus grand nombre de chercheurs, cette
année, ce seuil d’attribution peut étre abaissé a 690 euros si les
bénéficiaires concernés acceptent les 4 principes suivants:

1. se regrouper avec un ou des autre(s) bénéficiaires afin
d’atteindre le seuil des 1000 euros.

2. ceregroupement doit répondre a une cohérence scientifique.
3. ceregroupement doit perdurer pendant au moins 4 ans.

4. ouvrir un compte-recherche « Equipe » en commun.

Mise en application du dispositif:

Les bénéficiaires ont recus un mail début Avril 2017 leur indiquant le
montant de I'intéressement quilui a été alloué. Chaque bénéficiaire
a transmis ses souhaits au DRCI.

Modalités d’utilisation:

Ces allocations sont gérées par le DRCI et ne peuvent étre utilisées
qu’a des fins derecherche. Elles sont versées sur le compte recherche
de la personne ou de I’équipe bénéficiaire. Un suivi de I'utilisation des
crédits est réalisé par le DRCI en lien avec la Direction des Finances
afin d’effectuer une évaluation annuelle de ce dispositif.

UINTERESSEMENT
2017 EN CHIFFRES

578560 <

mis a disposition par I’établissement
pour aider les chercheurs

157 BENEFICIAIRES

avec un seuil supérieur a 1000 euros

53 BENEFICIAIRES
SUPPLEMENTAIRES

potentiels si des regroupements sont effectués
pour atteindre le seuil des 1000 euros.

Articles des pages 9 a 13 réalisés par
M™e Estelle MARTINEZ

Référente Gestion Financiére DRCI,
martinez.e@chu-nice.fr
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La loi “JARDE"

La loi dite « Jardé » est la nouvelle législation qui régit la recherche depuis le
18 novembre 2016 (décret 2016-1537 de la Loi 2012-300 du 05 mars 2012). Plusieurs
raisons ont conduit a cette réforme: tout d'abord une volonté d'intégrer les études
observationnelles dans la législation afin de faciliter leur publication et adapter le cadre
réglementaire en fonction des risques encourus par le sujet de l'étude. Afin de prévenir
tout conflit d'intérét, l'attribution du CPP se fait désormais par tirage au sort national.

Quelles sont les nouveautés apportées par cette loi?

Un socle réglementaire
commun pour toutes les catégories
de recherche, du moment qu'elles sont
pratiquées sur la personne humaine
a savoir I'avis d'un CPP et que chaque
recherche dispose d'un
promotteur

Une approche
plus pragmatique
"basée sur le risque"

Un cadre juridique unique
pour toutes les catégories de recherche
"impliquant la personne humaine"

y compris les recherches
observationnelles

Le terme de "recherche biomédicale’ laisse la place a la “recherche sur la personne humaine“
Trois types de recherche sont définis dans la loi.

Recherche Interventionnelle
ART L1121-11°

Recherche Interventionnelle

Recherche non interventionnelle

arisques et contraintes minimes

ART L1121-12°

L’article L1121-1 définit donc trois catégories de recherches impliquant la personne humaine:

Quelles sont les démarches a suivre
pour déposer un dossier de recherche toute catégorie?

1° Les recherches interventionnelles qui
comportent une intervention sur la personne
non justifiée par sa prise en charge habituelle:
peuvent porter sur des produits de santé ou
étre « hors produits de santé ». Les risques et les
contraintes ne sont pas justifiés par la prise en
charge habituelle de la personne participant a
Pétude.

o

2° Les recherches interventionnelles qui
ne portent pas sur des médicaments et ne
comportent que des risques et des contraintes
minimes: ne peuvent pas porter sur le
médicament. Un arrété fixe les interventions
estimées a risques et contraintes minimes
(arrété du 02/12/2016). Celui-ci précise qu’il
s’agit d’intervention(s) ajoutée(s) par rapport
a la pratique courante et que cette (ou ces)
intervention(s) s’apprécie au regard de I’age, de la
condition physique et de la pathologie éventuelle
de la personne, de la fréquence, de la durée et
d’éventuelles combinaisons de ces interventions.

3° Les recherches non interventionnelles peuvent
porter sur tous les produits de santé ou étre «
hors produits de santé » mais « le ou les produits
sont prescrits ou utilisés de maniére habituelle
sans procédure inhabituelle de diagnostic, de
traitement ou de surveillance... ».

Il s'agit d'étude observationnelle sans suivi des
personnes. Les études sur données rétrospectives
n'entrent pas dans cette catégorie.

DEPOSER UN DOSSIER DE
RECHERCHE SUR LA
FERSONMNE HUMAINE

'

CHOISIR LA CATEGORIE RESON
AVOIR UN PROMOTEUR ETibe

CORSTITUER SN DOSSIER EN
FONCTION DELA CATEGORIEDE
LA RECHER CHE

7 INSCRIRE AL FICHIER
BATIOMAL® ET INSCRERESA
RECHERGHE P GUR U LN PP
SOIT DESIGNE FOUR CE
DOSSIER®

DEFDSER 50N DOSSIER AU CPP
DESIGHE

ART L1121-13°

v

QBETENIR UN NURERD
MATIOMALAUFRES DE L'ARSM . |

* Pour l'instant, il s'agit du fichier "VRB" mais a terme un systéme informatique dédié doit étre créé.



DOSSIERS

THEMATIQUES

Quelles sont les démarches a suivre pour déposer un dossier par catégorie?

Promotewr I

cPp !
ANEM '
Assurance |
CNIL }

CNOM k

" Information |
débutet finds |
recherche

Recherche
interventionnelle
RIPH1

aul

Autorisation

aul

MROO1

CPP + ANSM

Recherche
Interventionnelle a
risques et contraintes
minimes
RIFH 2

O

ol

.'Enwirésnl.lrné-t |
 avscPP

(8]

MROOL

ol

CPP + ANSM

Quels sont les documents a fournir par catégorie?

Courrier de
demande d'avis, -
daté et 5gné !

Farmulaire de
demande d'avis,
daté et Sgné

Document I
additionnel !

Firqma'cll de
recherche dabé et |
comportantunn® |

deverson

Résumé du
protocole daté et
comportant un n®

de wersion

Infarm ation

Congentement

Eventuelle

awtorisation de |- 1

de recherche

Justification des
mayens humains, }
matériels et

Lizte des I
investigateurs + CW |

Recherche
interventionnelle
RIPH1

Ol ¥

o ¥

ou f

(8] |

Ecrite

Libre, éclaird, écrit @

oL

Ol {pour lestieux |
de recherche ne
né cessitant pas

 d'autorisation )

ou |

Recherche
Interventionnelle a
risques et contraintes
minimes
RIPH 2

oaul :

Qul

aul |

oul |

QL

Ecrite

Libre, éclairé,
ExNprés

Recherche non
interventionnelle
RIPH 3

aul

Envol résume + |
avis CPP

oul

CPP + ANSM

Recherche non
interventionnelle
RIPH 3

ol

oLl

our J

o

Ecrite

Mon cppostion
tracée

" OUl mais les oV
que des ime
principauy de
chague site
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Documents supplémentaires a fournir pour RIPH1 et RIPH2

Recherche
Recherche Interventionnelle &
interventionnealle risquas et contraintes
RIFH 1 minimes
RIPH 2
Brochure investgateur &
: RiC#
Recherches sur fe ; Fas de recherche sur
médicament | ki te ap ek iy, |& médicament
ters¥autorisation pour
'uidiser

Matice d'instruction pour les DM paurva d'un marquage CE
Notice d'utilisation pour les DM de diagnao sticin vitro paurvi
Recherches sur un o un marguage CE
dispositif medical Sile DM est utidise dans une destination autre que calle
figurant sur cette notice, la synthése justifiant son ukilisation
et sa securite d'amploi dans le cadre dela recherche

Rfc""—'r‘:"_'“ BLIF LI Pour eesrecherches lalal Jardé n'est plus applicable
cosmetique transitaire ment

Les collections d’échantillons biologiques peuvent étre constituées a partir des trois catégories de recherche.

Ces informations sont données a titre informatif et ne peuvent étre opposables. Un décret modificatif est attendu prochaine-
ment afin d’apporter ou de corriger certaines informations.

Bien que le CPP SUD MEDITERRANEE V soit maintenant désigné aléatoirement, nous restons totalement a votre disposition
pour répondre a vos préoccupations vis-a-vis de cette nouvelle législation. Vous pouvez, également, trouver des informations
complémentaires sur notre site: https://cpp-sud-mediterranee-v.fr

~o _LComité
.. ) de . ,
Protection Légende

PdeeFSO nnes ANSM Ag{er?ce National de Sécurité des
- - Médicaments
SUD MEDITERRANEE AT
BI Brochure Investigateur
CPP SUD MEDITERRANEE V CE Conformité européenne
Hépital de Cimiez - Pavillon Victoria — Rez-de-Chaussée CNIL Commission Nationale Informatique et
4 avenue Reine Victoria - 06003 NICE CEDEX 1 Libertés
Tél: 04.92.03.44.09 - Fax: 04.92.03.44.10 CNOM  Conseil National de I’Ordre des Médecins
cpp@chu-nice.fr CPP Comité de Protection des Personnes (qui
. w—— se prétent a des recherches)
o DM Dispositif Médical
MRoo1/o03 Méthodologie de Référence proposée
par la CNIL
RCP Résumé Caractéristique Produits
RIPH Recherche Impliquant des Personnes
Humaines
VRB Fichier pour les Volontaires

se prétant a des Recherches

> Article écrit par
M™ Marie-Frangoise DESCHAMPS

Biomédicale
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Double labellisation

Francaise et Européenne
pour CALISSON

es maladies mitochondriales représentent un groupe

d’atteintes dont le dénominateur commun est un défaut de la

chaine respiratoire, qui se traduit par un déficit énergétique.
Elles touchent environ 2,5 personnes sur 10 000. Une pathologie
mitochondriale peut toucher n’importe quel tissu ou organe. Elle peut
se manifester a tout age, de la période néonatale jusqu’a une période
avancée de la vie. Le pronostic de ces affections est souvent grave,
surtout chez I'enfant. Et, dans la trés grande majorité des cas, il n’existe
pas de traitement.

Labellisé en 2006 dans le cadre du plan national maladies rares (PNMR),
le centre de référence des maladies mitochondriales « CALISSON »
est localisé dans le service de Génétique Médicale, a I’hdpital de
’Archet 2. Il est constitué d’un réseau multidisciplinaire d’experts dans

# . Centre
Hospitalier = -
! == B Universitaire =

¥ = “de Nice
UNIVERSITE COTE D'AZUR A RN -

la prise en charge de ces pathologies incluant cliniciens, généticiens,
anatomopathologistes, radiologues, biochimistes, biologistes
moléculaires... Ses missions portent sur I’expertise, le recours, la
recherche et I'enseignement de ces maladies rares.

En 2016, CALISSON a été labellisé dans le cadre de I’appel a projets
«European Reference Network (ERN) for rare diseases», EURO-NMD,
porté par le CHU de Nice. Une nouvelle labellisation des centres de
référence maladies rares a été réalisée dans le cadre du PNMR3. La
labellisation de CALISSON permet d’étendre le maillage territorial
pour la prise en charge de ces patients; Nice étant centre coordinateur
de plusieurs CHU: Marseille, Montpellier, Lyon et Toulouse en
collaboration avec I"Association de patients contre les Maladies
Mitochondriales (AMM:).

*a European
dth Reference
®#ge' Networks

e diagnostic des maladies mitochondriales est difficile. Il repose sur I'analyse biochimique et moléculaire de
prélevements tissulaires réalisée sur une plateforme spécialisée, localisée dans le laboratoire de Génétique. Les
échantillons analysés proviennent des CHU de Nice, Marseille, Montpellier mais aussi de nombreux CHU franqais
et de I'étranger. Plus de 250 génes responsables des maladies mitochondriales ont été identifiés. Leur identification
est indispensable pour confirmer le diagnostic, proposer un conseil génétique et un éventuel diagnostic prénatal. Elle
est également fondamentale pour pouvoir envisager une stratégie thérapeutique. La plateforme de séquencage haut

AN

débit (NGS pour Next-Generation Sequencing) présente dans le laboratoire de génétique permet d’analyser la totalité
du génome mitochondrial et un « panel » de 281 génes nucléaires. Lorsque cet examen s’avére négatif, 'identification
du géne responsable repose sur une analyse par séquencage d’exome et releve du domaine de la recherche, mission

quiincombe également a un centre de référence maladies rares.
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es étapes suivantes sont réalisées dans I’équipe « Génétique

des maladies mitochondriales » a PIRCAN (Institut de Recherche

INSERM/CNRS/UCA), localisé a la faculté de médecine. Un travail
récent illustre le continuum entre recherche clinique et fondamentale
que permet la collaboration entre ces 2 structures. Nous avons analysé
une grande famille présentant une myopathie mitochondriale associée
a une atteinte du motoneurone et a un déclin cognitif évoquant une
démence frontotemporale (DFT). Par séquencage d’exome, nous
avons identifié une mutation dans un nouveau géne: CHCHD10
codant pour une protéine mitochondriale dont la fonction était
inconnue. Nous avons également montré que CHCHD10 est une
protéine située dans I'espace inter membranaire mitochondrial qui
appartient au complexe MICOS, impliqué dans le maintien des crétes
mitochondriales. Le désassemblage du complexe MICOS dans les
fibroblastes de patients porteurs de I'allele muté entraine une perte
des crétes mitochondriales, une instabilité du génome mitochondrial
et un défaut dans I'apoptose dépendante de la voie des caspases
(Bannwarth et al., Brain, 2014) (Genin et al., EMBO Mol Med, 2015).

La coexistence d’une atteinte du motoneurone et d’une démence
frontotemporale chez des patients atteints de maladie mitochondriale
nous a conduit a analyser CHCHD10 dans une cohorte d’individus
présentant un phénotype de sclérose latérale amyotrophique avec
démence frontotemporale (SLA-DFT). Rapidement, notre groupe et
d'autres ont rapporté des mutations dans CHCHD10 chez des patients

weaizs 11} !nserm
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atteints de SLA-DFT, de DFT, de SLA familiale ou sporadique et d’autres
maladies neurodégénératives (Chaussenot et al., Neurobiol Aging,
2014) (Ait-El-Mkadem et al., GeneReviews®, 2015).

La SLA est une maladie dévastatrice qui affecte les neurones moteurs
conduisant a la défaillance progressive du systéme neuromusculaire et
alamort par insuffisance respiratoire. Parmi tous les facteurs impliqués
dans la pathogenése de cette affection, un dysfonctionnement
mitochondrial a toujours été reconnu comme étant un acteur majeur.
Cependant, I’hypothése d’un réle causal des mitochondries dans la
SLA a toujours été débattue. Ce travail a fourni la preuve génétique
qu’un dysfonctionnement mitochondrial peut étre a 'origine de la
dégénérescence des motoneurones. Il illustre également ce que la
recherche sur les maladies rares peut apporter a la compréhension de
mécanismes responsables de maladies plus fréquentes.

Les objectifs du projet en cours, financé notamment par ’ANR, sont (i)
de mieux caractériser le r6le de la protéine CHCHD10 et de comparer
les effets des différentes mutations du gene correspondant associées a
des phénotypes cliniques différents, (i) d’analyser I'effet des mutations
de CHCHD10 sur des motoneurones différenciés a partir de cellules
souches de type iPSCs (jii) d’étudier un modele de souris que nous
avons généré et, (iv) de déterminer quelles interventions visant a
rétablir des fonctions mitochondriales correctes peuvent constituer
une option thérapeutique pour la SLA.

Financements: Fondation pour la Recherche Médicale (FRM), Fondation pour les Maladies Rares, Agence Nationale pour la Recherche (ANR), Association

Francaise contre les Myopathies (AFM)

\/ Ean iy
- - FONDATIO!
FONDATION mailadies
RECHERCHE e
MEDICALL idi €5

1]
AFMTELETHON
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e Dépistage Prénatal Non Invasif, proposé depuis mars 2016 au CHU de Nice, est une avancée importante en
termes de diagnostic prénatal de la trisomie 21 (syndrome de Down). Il s’agit d’un test rapide, fiable et sans
danger. Jusqu’a récemment, le diagnostic de la trisomie 21 chez le foetus nécessitait un geste invasif du praticien,

sous la forme d’une amniocentése ou d’une biopsie de trophoblaste. Ce geste, pesant pour la future maman, n’est
pas sans risque pour le foetus. Si depuis 2009, la mise en place d’un dépistage combiné a permis de diviser par deux le
nombre de prélévements invasifs, tout en conservant la qualité de diagnostic, ce chiffre pouvait encore étre amélioré.
La découverte récente de la présence d’ADN feetal circulant dans le sang maternel (1997) couplée a la démocratisation
du séquencage a haut débit, a ouvert de nouveaux horizons pour le diagnostic prénatal. Il est désormais possible grace
a une simple prise de sang, de proposer un test de spécificité et sensibilité tres élevées. L’ADN foetal circulant représente
5a 10 % de ’ADN total libre dans le sang de la maman. Un séquengage de faible couverture de cet ADN suivi d’'une
analyse statistique de la représentation du chromosome 21 dans cet ADN permet de déceler d’éventuelles anomalies.
] Uniquement en cas de test positif, la future maman est orientée vers une amniocentese, réduisant d’autant le nombre
iy de gestes invasifs. A ’heure actuelle, ce test est proposé pour la trisomie 21 et pourra dans le futur étre étendu a d’autres
CEMTRE DE REFERENCE anomalies chromosomiques en lien avec le CPDPN (Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal) du CHU de Nice

et ar et avec le Centre de Compétences Maladies Rares, abrité dans le service de Génétique, consacré aux Anomalies du

Développement et aux Syndromes Malformatifs.

LURIDISCIPLIMNAIRE
DLAGMNOSTIC PRENATA
EHlies RECE

> Article élaboré par I'équipe du Pr Véronique PAQUIS-FLUCKLINGER
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Un label European Reference Network
Neuromuscular Diseases
pour le projet EURO NMD

De gauche a droite Dr Marie-Héléne SORIANI, Pr Claude DESNUELLE, Pr Sabrina SACCONI, Dr Angela PUMA, Pr Véronique PAQUIS-FLUCKLINGER

es maladies neuromusculaires (NMD) peuvent apparaitre
dés I’enfance jusqu’a un age adulte avancé
et se caractérisent par une faiblesse et
une dégénérescence musculaire, qui peuvent
étre associées a d’autres symptémes comme
fatigue, douleur, ou des manifestations oculaires,
respiratoires, cardiaques ou d’alimentation...

.*"‘

-_.-

s European
M Reference
i. -' Networks

de nouvelles recommandations et fournira aux professionnels de
santé et aux patients des informations concernant les
bonnes pratiques spécifiques a chacune des maladies
neuromusculaires. Les connaissances produites et
réunies par le réseau seront accessibles a tous a travers
des outils de e-santé. Dans "optique de construction
d’une forte coopération, le réseau encouragera la

donnant des tableaux cliniques complexes qui g, collaboration en recherche thérapeutique afin de
nécessitent d’une prise en charge spécialisée et f i ﬁ"i\ répondre aux besoins non-satisfaits des patients.
multidisciplinaire. La plupart des NMD sont d’origine il ﬂ-ﬁg.’;i Le coordinateur de ’ERN EURO NMD est le Pr Kate

génétique, d’évolution progressive et débilitante,
réduisent la durée et la qualité de vie par perte
progressive de l'autonomie. Elles représentent
un enjeu majeur de santé publique reconnu par le
Ministere de la Santé et la Commission Européenne.

Le diagnostic de ces maladies est difficile nécessitant I'expertise
clinique et de plateaux techniques spécialisés. Des thérapies
innovantes commencent a voir le jour, mais peuvent souvent n’étre
dispensées que dans des secteurs experts autorisés ou dans des
essais thérapeutiques.

Au niveau européen, il existe des disparités portant sur I’accés au
diagnostic et au traitement. Les principaux défis de la création de
Réseaux Européens de Référence (ERN) portent sur 'amélioration
du délai de transition entre le soin primaire (médecin généraliste)
et le centre spécialisé, le développement et le partage des outils
diagnostiques, la structuration des parcours de soins et I'amélioration
de la transition entre les services pédiatrique et adulte.

L’ERN EURO-NMD, un des 23 réseaux d’excellence maladies rares
labellisés sur appel d’offre de la Commission Européenne, réunit les
expertises pour proposer aux patients un accés aux soins spécialisés
a travers des consultations physiques et virtuelles. Le réseau a
I’objectif de réduire le temps au diagnostic de 40% en 5 ans, afin
d’améliorer le rendement diagnostique de 15% et d’augmenter I'accés
a des parcours de soins appropriés. L'ERN EURO-NMD développera

¥y, Cantra
Hospitalisr

Unbversitairs

Seltiowe Latbisie w:mg.
L Malidies do Mewron

IE COTE DAZUR 5%

BUSHBY (John Walton Centre for Muscular Dystrophy,
Newcastle, UK).

Au CHU de Nice, 3 structures ont été reconnues au

sein du réseau EURO-NMD. Le Centre de Référence
Maladies Mitochondriales, P6le BioPathologie, ARCHET 2, dirigé par
le Pr Véronique Paquis -Flucklinger est affilié a Ia Filiere Nationale de
Santé FILNEMUS. Le service SNPM/SLA, Péle de Neurosciences, a
I’hopital PASTEUR, placé sous la responsabilité du Pr Sabrina Sacconi,
inclut 2 entités: le Centre de Référence Maladies Neuromusculaires,
affilié a FILNEMUS, et le Centre de Recours et Compétence SLA affilié
a la Filiére Nationale de Santé FILSLAN que coordonne depuis le CHU
de Nice le Pr Claude Desnuelle.

Cette labellisation témoigne de la qualité de ces équipes en matiere
d’offre de soins et thérapeutiques pour les patients atteints de
maladies rares neuromusculaires, ainsi que de leur implication dans
la recherche et la dissémination des connaissances autour de ces
maladies. Le dynamisme et la productivité des équipes nicoises en
termes de recherche bénéficie d’'une collaboration fructueuse avec
la DRCI et en termes clinique de 'identification de surfaces et moyens
dédiés, conjugués pour participer au rayonnement local, national et
international du CHU de Nice.

filiere de santé

i AV g

maladies rares F:hqernus

il e

> Article écrit par les Pr Sabrina SACCONI, Pr Véronique PAQUIS-FLUCKLINGER et Pr Claude DESNUELLE
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Le Centre de Référence des
Epidermolyses Bulleuses Héréditaires

ERN-SKIN

56 ExpeRT CENTRES
FROM 18 COUNTRIES

Tel: 04 92 03 92 11 (secrétariat) - 04 92 03 93 98 (infirmiére)
Fax: 0492039368
Mail: CREBHN@chu-nice.fr

Site internet: www.CREBHN.fr

Photo: L’équipe du CREBHN

De gche a dte: Céline Lagueny, IDE spécialisée, Dr Christine Chiaverini,
médecin du centre, Pr Jean-Philippe Lacour, responsable du centre;
Alexandra Charlesworth, ingénieur de recherche, Sandra Serre, secrétaire
du centre

Les maladies rares de la peau sont trés peu fréquentes par
définition, mais elles concernent finalement beaucoup de patients
car elles sont tres variées, regroupant plusieurs centaines de
maladies différentes, génétiques ou acquises. On connait le
caractére « orphelin » de ces maladies par le retard au diagnostic, le
retentissement sur la qualité de vie et le fardeau qu’elles entrainent,
et les traitements limités. Ce groupe de maladies est hétérogéne,
mais les experts dermatologues qui travaillent sur ces thématiques
partagent un grand nombre de préoccupations, de compétences,
de méthodologies de recherche et de principes thérapeutiques.

Le réseau ERN-Skin a été officiellement reconnu par la Commission
Européenne en décembre 2016. Il regroupe 56 centres experts de
18 pays européens dans le domaine des maladies cutanées rares et
complexes de 'enfant et de I’adulte afin qu'ils puissent échanger
leurs connaissances, les mettre a jour et développer les meilleures
lignes directrices dans ce domaine.

Les objectifs d’ERN-Skin sont de développer I'organisation d’un
réseau de soins européen hautement spécialisé pour favoriser
I’acces au diagnostic et aux soins, améliorer la qualité des
soins, favoriser la recherche fondamentale, translationnelle et
thérapeutique, établir des registres pour favoriser la recherche et
les connaissances épidémiologiques sur ces maladies, dispenser
une formation aux professionnels et favoriser I’éducation du
patient.

Le coordinateur du réseau ERN-skin est le Pr Christine BODEMER
(AP-HP, Hopital Necker-Enfants Malades, France). Le Centre de
Référence des Epidermolyses Bulleuses Héréditaires du CHU de
Nice (CREBHN) est partie prenante de ce réseau par I'expertise
qu’il a développée dans le domaine des Epidermolyses Bulleuses
Héréditaires, mais aussi dans d’autres maladies rares de la peau.

Partenaires:

Wilerag

Fitire Lartd Maladie Rares
armateligne

debva

FRANEN

> Article écrit par le Pr Jean-Philippe LACOUR et le Dr Christine CHIAVERINI
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OncoAge est une Fédération Hospitalo-Universitaire (FHU), labellisée en décembre 2015 par AVIESAN et soutenue
par le CHU de Nice et I’'Université Cote d’Azur. OncoAge fédere des équipes cliniques et de recherche du CHU de
Nice, du Centre Antoine Lacassagne (CAL), de la Fondation Lenval, des membres d’AVIESAN de I"Université Cote
d’Azur, du Centre Léon Bérard (CLB) de Lyon, des Hospices Civiles de Lyon, de POMS (IARC, Lyon) de Institut
Gustave Roussy (IGR,Villejuif), du Centre d’Energie Atomique de Fontenay-aux Roses, des équipes des Instituts
de Recherche IRCAN, IPMC, IBV, C3M, L2PM, INRIA (Sophia Antipolis), du Département des Mathématiques de
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FHU- OncoAge
Fighting age-related pathologies
From degenerative to neoplastic diseases.

Qui sommes-nous?

"'UCA. Par le biais de ces équipes le FHU implique "INSERM, le CNRS, I’Inria, le CEA et 'UCA.

Ces structures regroupent leurs forces res-
pectives afin de faire émerger des projets

multidisciplinaires dédiés, a I'optimisation o, T
des soins aux patients, a la recherche (fon- e
damentale/clinique), a I'innovation, et a I'en- . -
seignement/formation sur une thématique by

liant le vieillissement et le développement

de la maladie cancéreuse.

OncoAge en chiffres:
72 Equipes de recherche
864 collaborateurs
279 Cliniciens
259 Chercheurs

Nos Objectifs:

198 Techniciens et ingénieurs

ARGERD

Cray Dermem
L Et L ke oy

Développer des initiatives et des projets ambitieux visant a 2.
améliorer la qualité des soins chez les personnes agées et a
mettre en place des programmes novateurs de recherche et
d'éducation dans le domaine du vieillissement et du cancer
dans le but d’en faire bénéficier rapidement les patients.

Nos axes de recherche:

Pathologies
pulmonaires:

e Développement de la
recherche et du soin autour
des 3 principales maladies
pulmonaires liées a I'age:
BPCO, fibrose pulmonaire,
cancer du poumon.

e Promotion de nouvelles
approches en biologie
systémique, en
biopathologiegie intégrative,
en fournissant de nouveaux
outils expérimentaux et en
envisageant des solutions
thérapeutiques novatrices.

¢ Optimisation de I’approche
des biopsies liquides et des
biomarqueurs circulants.

Pathologies de la face
et du cou (ORL/thyroide):

e Développement de la
recherche clinique et
thérapeutique chez le sujet
agé.

e Promotion et validation des
nouveaux biomarqueurs:
facteurs prédictifs, a I'aide
d'échantillons de sang et
d'imagerie.

e Renforcement du continuum
entre la recherche
fondamentale et la recherche
clinique sur la carcinogenese
au niveau de la téte et du cou,
et de la thyroide.

« Elaboration de programme
de formation spécifique
ala gérontologie pour les
professionnels (universitaires
et cliniques).

UncoAge

Donner un nouvel essor a la
recherche fondamentale et
consolider les liens avec la
recherche translationnelle et
clinique.

Pathologies

neuromusculaires
et neurodégénératives

eEtude des troubles
cognitifs liés aux maladies
neurodégénératives :
développement d’un modele
de vieillissement cérébral.

* Role des télomeres dans la
maladie d’Alzheimer et dans
le vieillissement cérébral

¢ Etude du dysfonctionnement
mitochondrial a P'origine
de la dégénérescence des
motoneurones.

¢ Etude des mécanismes reliant
les dystrophies musculaires et
les rhabdomyosarcomes.

Améliorer la prise en charge
des patients en optimisant les
relations entre I’hopital, les
universités et les organismes
de recherche.

Enseignement/
formation:

e Master Professionnel
BIOBANKS AND COMPLEX
DATA MANAGEMENT

Plus d’infos : http://univ-cotedazur.
fr/english/uca-education/diplomas/
biobanks-complex-data
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Organigramme FHU OncoAge:
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> Article écrit par le Pr Paul HOFMAN, Pr Olivier GUERIN et le chef projet Taycir SKHIRI
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FHU INOVPAIN- Douleurs chroniques
réfractaires et solutions innovantes

frangais sur trois et ont un fort impact
ociétal. Si elles nuisent aux aspects
physiques et psychologiques de la vie en
altérant les activités quotidiennes ou le travail,
elles ont également un effet majeur sur les
dépenses de santé.

I es douleurs chroniques concernent un

Depuis plus de dix ans, le Département
d’Evaluation et de traitement de la douleur
(DETD) et le service de neurochirurgie du CHU
de Nice ménent des activités d’excellence
dans la recherche, le traitement médical et
chirurgical de la douleur chronique.

Portée par le Pr Denys Fontaine,
neurochirurgien au CHU de Nice et le Dr Michel
Lantéri-Minet, neurologue et chef de service
du DETD, la Fédération Hospitalo-Universitaire
(FHU) INOVPAIN s’est fixée comme
ambition de répondre a cette thématique et
particulierement aux douleurs chroniques
dites réfractaires aux traitements, comme
les douleurs neuropathiques et les céphalées
chroniques (migraine, algie vasculaire de la
face).

De la prise en charge du patient a I’élaboration
de solutions innovantes, le FHU a adopté
une approche polyvalente intégrant de
maniére étroite les soins, la recherche et
I’'enseignement.

Labellisée en janvier 2016, INOVPAIN regroupe
plusieurs équipes cliniques, académiques et
industrielles, travaillant en étroite collaboration
dans de nombreux projets: le CHU de Nice, le
CETD de I’hopital de la Timone a Marseille,
PIPMC (Institut de Pharmacologie Moléculaire
et Cellulaire), PINRIA Sophia-Antipolis ,
’Université Cote-d’Azur, le Centre Antoine
Lacassagne , I'Institute of Biology Valrose

Mme
Project Manager INOVPAIN

Serena SANTUCCI,

Plusieurs nouveaux projets ont été

développés, notamment:

® |’évaluation de lintérét de I'amilo-
ride dans le traitement de la migraine
chronique avec aura (obtention d’un
PHRC régional 2016 | projet porté par
le Dr Emilie Piquet) issue directement
de la collaboration de 'lPMC avec nos
équipes cliniques.

® |a confirmation de I'efficacité de la sti-
mulation chronique du nerf occipital
dans lalgie vasculaire de la face (AVF),
récemment publiée (cf. encadré du
bas).

Au premier plan le Pr Denys FONTAINE, en haut
a droite le Dr LANTERI-MINET, et a gauche M.
Eric LINGUEGLIA de I'lPMC

(iBV), le Laboratoire d’Anthropologie et de
Psychologie Cognitives et Sociales (LAPCOS), le
Laboratoire de mathématiques JA Dieudonné,
et des entreprises comme Axonic, Medtronic,
St Jude Medical, Autonomic Technologies
(ATI), Renishaw, Serviligne, Orphit, PCAS et
SATT Sud-Est.

Actuellement, de nombreux projets
médico-scientifiques translationnels sont
traités en paralléle par les équipes du FHU
comme l'identification de biomarqueurs
de la chronicité et de la résistance de la
douleur, le développement de traitements
pharmacologiques et de dispositifs innovants
de neurostimulation ou encore la mise au point
d’objets connectés destinés aux malades.

® Le développement d’un dispositif inno-
vant dédié a la stimulation nerveuse
périphérique avec la société Axonic
localisée a Sophia-Antipolis.

® Laréponse al’appel a projets RHU (Re-
cherche Hospitalo-Universitaire), avec
I’aide de la DRCI du CHU de Nice et Mr
Nicolas Alexandre. Le FHU a présenté
un projet sur ’AVF, avec une approche
polyvalente combinant études sur po-
pulation, études cliniques, génétiques
et en neuroimagerie, et recherche
de solutions innovantes médicales et
chirurgicales. Ce projet (budget total
de 18 M¢) regroupe le FHU INOVPAIN
et huit partenaires industriels locaux et
internationaux.

® [’organisation d’un symposium inter-
national consacré aux douleurs chro-
niques réfractaires en novembre 2017

dans le cadre du congres de la Société
Francaise d’Etude et traitement de la
Douleur qui se tiendra a Nice.

Depuis un an, la labellisation du FHU a permis
de mettre en avant cette thématique clinique
et derecherche au sein du CHU, de "'UCA et au
niveau national.

La neurostimulation, un traitement efficace contre I’Algie Vasculaire de la Face chronique et
pharmaco-résistante.

L’Algie Vasculaire de la Face (AVF) est une pathologie caractérisée par des crises de douleurs atroces,
hémifaciales, survenant par accés, de 15 a 180 minutes. Cette maladie, quand elle est chronique, a
un impact dramatique sur la qualité de vie des personnes qui en souffrent.

Une étude multicentrique coordonnée par le CHU de Nice (Pr Denys Fontaine, Dr Michel Lantéri-
Minet, Sylvie Romettino) a été réalisée sur une population de patients AVF chroniques et pharmaco-
résistants, afin d’évaluer I’efficacité du traitement consistant a stimuler électriquement de maniere
chronique les nerfs occipitaux a I’aide d’un dispositif implanté chirurgicalement.

Publiés dans la revue Cephalalgia*, les résultats sont extrémement prometteurs. Aprés un an de
suivi, il s’avére que 70% des patients répondent au traitement dont 48% de maniére excellente. La
stimulation du nerf occipital induit une diminution significative de la fréquence des crises mais
également de I'impact fonctionnel et émotionnel de la maladie. Cette technique chirurgicale apporte
une amélioration majeure de la qualité de vie des patients répondeurs.

*QOccipital nerve stimulation improves the quality of life in medically-intractable chronic cluster
headache: Results of an observational prospective study. Fontaine et al.. Cephalalgia. 2016 Oct 3.

au rayonnement local, national et international du CHU de Nice.
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Recherche Clinique et Innovation

Cap confirmé sur les GIRCI

Mais en méditerranée, quoi de neuf Docteur?

d’Innovation (GIRCI) succedent aux Délégations Interrégionales

a la Recherche Clinique (DIRC) depuis la circulaire n°DGOS/
PF4/2011/329 du 29 juillet 2011 relative a 'organisation de la recherche
clinique et de l'innovation et au renforcement des structures de
recherche clinique.

I es Groupements Interrégionaux de Recherche Clinique et

créés successivement par la Direction Générale de I'Offre de Soins
(DGOS), les GIRCI ont notamment a ce jour pour missions principales:

® | aprofessionnalisation des activités de recherche clinique et
d’innovation

® Ledéveloppement et I'efficience du support a la recherche
clinique et a I'innovation

® Le maillage et 'animation territoriale des activités de
recherche clinique et d’innovation

® |es partenariats académiques et industriels

De 2012 a 2015, le GIRCI de notre région s’appelait alors « GIRCI Sud
Méditerranée » et était composé de ’AP-HM, des CHU de Montpellier,
Nice et Nimes ainsi que des Centres de Lutte contre le Cancer de
Montpellier (Institut Régional du Cancer de Montpellier- Ex val
d’Aurelle), de Nice (Centre Antoine Lacassagne) et de Marseille (PInstitut
Paoli-Calmettes).

Le siége administratif et la coordination du GIRCI MEDITERRANEE sont
assurés par ’AP-HM. La Présidence par le Professeur Pascal AUQUIER
pour une période de deux ans et la coordination par Véronique
BOURGAREL (Tel: 04 9138 11 51- E-mail: veronique. bourgarel@ap-hm.
fr).

Pour information, le GIRCI MEDITERRANEE est en cours de constitution
d’un Groupement de Coopération Sanitaire (G.C.S) de Droit Privé. Un
article spécialement dédié a ce changement sera publié prochainement.

Suite a la réforme territoriale et a la mise en place de la nouvelle
cartographie régionale en application depuis le 1*" janvier 2016, la
région Languedoc Roussillon (Nimes-Montpellier) a quitté le GIRCI
Sud Méditerranée.

Notre Interrégion couvre maintenant uniquement les régions PACA et
Corse et devient le « GIRCI MEDITERRANEE ».

Ses quatre établissements membres sont maintenant:
® [AP-HM

® |e CHU de Nice

® e Centre Antoine Lacassagne

® JInstitut Paoli-Calmettes

Le GIRCI MEDITERRANEE est composé a Pheure actuelle de 2 instances:

® Le Comité Technique (CT) dont le réle est la coordination des
actions du GIRCI MEDITERRANEE et dont la Présidence est
assurée par le Pr Pascal Auquier, PU-PH en Santé Publique et
Information Médicale et Président de la DRCI de ’AP-HM.

® Le Comité Scientifique Interrégional (CSI) dont le role est
la gestion du Programme Hospitalier de Recherche Clinique
Interrégional (PHRCI) et des autres appels d’offres GIRCI et
dont la présidence est assurée par le Pr Vincent ESNAULT,
PU-PH en Néphrologie au CHU de Nice.

Au CHU de Nice

Pour tout renseignement complémentaire relatif au GIRCI
MEDITERRANEE vous pouvez contacter a La Délégation a la Recherche
Clinique et a 'Innovation (DRCI):

La référente GIRCI MEDITERRANEE pour
le CHU de Nice:

Madame Delphine DEL CONT,

Chef de projets DRCI

Tel: 04 92 03 47 02

Email: delcont.d@chu-nice.fr
http://www.chu-nice.fr/recherche

La référente CSI pour le CHU de Nice:
Madame Cynthia CAILLON, ARC
Manager Adjointe et Chef Projet DRCI
Tel: 04 92 03 45 89

Email: caillon.c@chu-nice.fr
http://www.chu-nice.fr/recherche
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GIRCI MEDITERRANEE

‘_'_,,..a-rﬂ"

[ Comité Technigque

Réble:
Coordination des
actions du GIRCI
MEDITERRANEE

President :

P

Pr Pascal AUQUIER,
PU-PH Sant& Publigue
Information Madicale,

Président DRCI AP-HM
Membres

AP-Hi
Pr Pascal AUQUIER
Mme Urielle DESALBRES

Cenire Anfoine Lacassogne [CAL)
Mme Christine LOVERA
Pr Frédéric PEYRADE

CHU de Nice

Dr Eric FONTAS

Pr Reda HASSEN-KHODIA
M. Eric MOMNCH

Pr Thierry PASSERON

institut Paoli- Calmettes
Dr Dominigue GEMRE
Pr Morbert VEY

Contact référent GIRCIMEDITERRANEE
Dr Véronigue BOURGAREL AP-HM
Mme Delphine DEL CONT CHU Nice

Dr Dominigue GEMRE Fooli-Calmertes
Mme Christine LOVERA cAL

N 4

""--...___H

[ Comite Scientifique Interrégional ]

Gestion du PHRCI et
autres Appels
d'offres du GIRCI
MEDITERRANEE

President :

Pr Vincent ESNAULT,
PU-PH Néphrologie CHU Nice

Membres AP-HM
Titulgires Suppléants
Dr Karine BAUMSTARCE, Pr Pascal AUQUIER
Pr Olivier BLIN Dr Mathalie BARDIMN
Pr Xavier D'JOURNO, Pr Florence BRETELLE
Pr Marc LEOME Pr Pierre Edouard FOURMIER
Pr Franck THUMNY Dr Arthur VAROQU ALY

Membres Centre Antoine Locassagne {CAL)

Titulaires Suppléants
Dr Delphine BORCHIELLINI  Dr Alexandre BOZEC

Dr Jérdome DOYEM

Dr M-Christine ETIENMNE
Pr lean-Pierre GERARD
Dr VEéronigue MARI

Dr Emmanuel CHAMOREY
Dr Olivier HUMBERT

Pr Frédéric PEYRADE

Dr Esmia SAADA BOUZID

Membres CHU de Nice

Suppléants
Pr Julia CHINETTI

Prlean DELLAMOMICA

Titulgires
PrVéronigque BREUIL
PrVincent ESMAULT

Dr Eric FONTAS Dr Micolas GUEVARA

Pr Réda HASSEN-KHO DA Pr Philippe ROBERT

Pr Thierry PASSERON Pr Christian ROUX
Membres Institut Pooli Calmettes

Titulaires Suppléants

Dr lean-Marie BOHER Pr Didier BLAISE

Dr Véronigue GELSI-BOYER  Pr E. CHARAFE-JAUFFRET

Pr Anthony GOMCALVES Pr Gilles HOUVEMAEGHEL
Dr Eric LAMBAUDIE Pr Daniel OLIVE
Pr Morbert VEY

Contact Secrétariat CS1
Mme Cynthia CAILLOMN cHU Nice
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Qui étes-vous
(prénom, nom, age, qualité)

Gabrielle CLEMENT, 32 ans, Biostatisticienne,
Cellule Assistance Méthodologique de la DRCI
du CHU de Nice

Pourquoi étes-vous devenue
« Biostatisticien »?

J’avais des prédispositions en mathématiques
et j’ai rapidement été attirée par leurs
applications concretes notamment dans les
sciences du vivant. Travailler dans la santé est
donc tres vite devenu une évidence.

Votre parcours, vos formations?

Titulaire d’un bac S, j’ai poursuivi avec
une licence de mathématiques puis 'ISUP
(Institut de Statistique de I'Université Pierre
et Marie Curie Paris VI). C'est au sein de cette
I’école que j’ai choisi de me spécialiser en
biostatistique. J’ai travaillé pour une CRO et
un laboratoire pharmaceutique a Paris dans
un premier temps puis a Sophia Antipolis. J’ai
intégré le CHU au mois de juin 2016.

Pour ce métier, quelles sont
les compétences attendues et

qualités indispensables requises
selon vous?

C’est un métier qui demande beaucoup de
logique, de réflexion, de questionnement, de
rigueur et de qualités rédactionnelles. Il faut
étre a l'aise avec I'informatique car c’est notre
outil de travail et également étre a méme
d’organiser la recherche et la lecture d’articles
scientifiques (en anglais notamment) dans
le cadre de recherches bibliographiques. Il
faut savoir étre polyvalent et pouvoir gérer
plusieurs projets en méme temps. Il est tres
important de savoir communiquer avec des
interlocuteurs non statisticiens.

Pourquoi avoir choisi Uhdpital?

J’ai choisi I’hopital pour la variété des
projets sur lesquels nous collaborons avec
les médecins et par la remise en question
que chaque projet amene, nécessitant
des compétences qu'il faut savoir parfois
acquérir rapidement. Par ailleurs, la finalité
d’une étude de recherche clinique, qui a

Interview meétier
"BIOSTATISTICIEN"

pour but 'amélioration de la prise en charge
des patients, est une motivation importante
dans mon approche du métier de statisticien.
Enfin, le travail en équipe avec les médecins/
personnels soignants du CHU sur les projets
est une source d’enrichissement professionnel
et personnel.

Racontez-nous une journée type
au CHU de Nice?

Je participe aux réunions multidisciplinaires
de préparation des protocoles avec
I'investigateur principal du projet, le médecin
méthodologiste, et un ARC/Chef de projet
dédié a I'assistance méthodologique. Ces
réunions ont pour but d’aider au mieux les
investigateurs a mener a bien leur projet (de
la rédaction d’une lettre d’intention (pour
certains appels d’offres) jusqu’a la rédaction
de l'article, en passant par la rédaction du
protocole le datamanagement et I'analyse
statistique. En parallele, je travaille sur les
analyses statistiques des projets de recherche.

Qu'est-ce qui vous motive au

quotidien dans votre métier?

C’est un métier ou 'on n’arréte pas de
réfléchir, de chercher, et d’essayer de
progresser grace aux différents problemes
qui nous sont posés a chaque nouvelle étude
et par I'enrichissement d’un travail en équipe.
Il est tres gratifiant de rendre un rapport
d’analyse et de le présenter a l'investigateur
sachant que cela représente parfois des
années de travail de toute une équipe aussi
bien sur le terrain qu’au niveau de la DRCI.

Que vous apporte-t-il?

Ce qui est intéressant, c’est qu’aucun projet
ne se ressemble et que la plupart sont tres
enrichissants. J’ai la chance de travailler avec
des personnes compétentes qui m’apportent
beaucoup.

Avantages, inconvénients

de votre métier, pistes
d’amélioration possible?

D’une maniere générale, je regrette de passer
autant de temps devant un ordinateur,
mais il serait difficile de nos jours de rédiger
des protocoles ou de faire des analyses

DRCI

PRATIQUE

Gabrielle CLEMENT

statistiques a la main ! Heureusement mon
métier requiert aussi de rencontrer et de
m’entretenir avec différents acteurs de la
recherche du CHU.

Au sein de la DRCI, les ressources disponibles
de la cellule d’assistance méthodologique sont
encore insuffisantes au regard du nombre de
projets que nous traitons et du nombre de
projets encore plus grand que nous pourrions
assister. Nous avons bon espoir de pouvoir
agrandir ’équipe et de pouvoir répondre a
plus de demandes.

Oi1 vous projetez-vous dans

J’aimerais pérenniser ma place au sein
du CHU. Jespére pouvoir passer en CDI
d’ici quelques mois et d’ici 5 ans peut-étre
présenter un concours d’Ingénieur Hospitalier,
méme si cela semble difficile dans ce métier
car il est tres spécialisé.

Quels conseils pourriez-vous
donner a un étudiant en

Biostatistique?

Je leur conseillerais de ne pas sous-estimer
les cours d’anglais car il est de plus en plus
indispensable de savoir lire, écrire et parler
en anglais.

Vos centres d'intéréts, activités
extra-professionnelles,

Je fais du sport et du piano. L’année derniére,
j’ai participé au marathon Nice-Cannes en
équipe avec des collegues de la DRCI.

Interview réalisé par M™ Véronique MARILL,
chargée de missions transversales DRCI
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Je travaille au « Centre Hospitalier Universitaire de Nice »
et je souhaite publier ou communiquer sur des travaux

Je publie, je signe

Charte de Signature Unique des Productions Scientifiques
Une Signature Unique pour une meilleure visibilité de la production du CHU de Nice dans
les bases de données bibliométriques (ex : Web of Science (WOS), Scopus ... )

Mode « monoligne »

Mode « multiligne »

En cas de multiples affectations, le mode « monoligne » doit étre
favorisé. Le séparateur reconnu par les systémes informatiques est
la « virgule ».

Auteur’
1. Université, Institution 1, Institution 2, Intitulé du laboratoire ou
du centre, ville, Pays.

Université Cote d’Azur, Nom de I’EPST, Centre Hospitalier
Universitaire de Nice, Label - Acronyme et/ou Nom de I'unité,
service clinique, Nice, France

Selon les revues, le mode « multiligne », est imposé. Dans ce cas, le
séparateur toujours reconnu padr les systémes informatiques est le
nom du pays.

Auteur®?3

1. Université, Label - Acronyme et/ou Nom de I'unité, Pays

2. Institution 1, Intitulé du laboratoire ou du centre, ville, Pays
3. Institution 2, Intitulé du laboratoire ou du centre, ville, Pays

1. Université Cote d’Azur, Label - Acronyme et/ou Nom de 'unité,
Nice, France

2. EPST, Label de ’unité, Nice, France

3. Centre Hospitalier Universitaire de Nice, service clinique, Nice,
France

La normalisation des signatures doit se généraliser a tous les documents scientifiques afin de permettre, a terme, un recensement plus
exhaustif de la production de « Centre Hospitalier Universitaire de Nice » affilié a I’« Université Cote d’Azur ».

Etude promue par:
CHU de Nice

« This work was sponsored by the Centre Hospitalier Universitaire
de Nice (University Hospital of Nice) for regulatory and ethic
submission. »

Etude financée par:
Appel d’Offre Ministériel

«This work was supported by a grant from the « type d’AO
Ministériel »* from the French Ministry of Health (« AO Ministériel»
“année”). »

*PHRC : Clinical Research Hospital Program/ PRME : Medico-Economic Hospital
Program / PREPS : Health Care System Performance Research Program /
PHRIP: Nursing and Paramedical Hospital Program / PRT : Translational
Research Program,...

Etude financée par:
Appel d’Offre Interne

« This work was supported by a grant from the Délégation a la
Recherche Clinique et a I'Innovation of University Hospital of Nice
“année”. »

Etude réalisée sous le label :
Fédération Hospitalo-Universitaire du CHU de Nice

« This work has been developed and supported through the FHU
OncoAge or Innovpain consortium (Nice). »

En cas de publication ou de communication dans le cadre d’un projet de Recherche Clinique se
déroulant au sein du CHU de Nice, vous devez transmettre une copie de la publication sous-presse
ou de la communication, pour recensement, a la Délégation a la Recherche Clinique et a 'Innovation
(drc@chu-nice.fr).
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Barometre des Publications

au CHU de Nice en 2016

Focus sur les Catégories A, 1°" & Dernier Auteur.
Le tableau, ci-dessous, fait référence a la liste des travaux ayant été publiés dans des journaux et revues
de Catégories A en 2016, et dont au moins un chercheur du CHU de Nice apparait en tant que premier (1) ou

dernier auteur (DA).

"Journal article, Editorial, Review (types de publications valorisées en MERRI)"

PMID

27996126

27892626

27846969

27846946

27697849

27695883

27591423

27562497

27516221

27428142

27425833

27344212

27298456

27225420

27217520

27157448

27114593

27004804

26984913

Auteur(s)

Bahadoran, P; Malvehy, J

Bolla, M; Muller-Bolla, M; Borg,
G Lupi-Pegurier, L; Laplanche, O;
Leforestier, E

Chiaverini, C; Passeron, T; Lacour, JP

Sfecci, A; Khemis, A; Lacour, JP;
Montaudié, H; Passeron, T

Fontaine, D; Blond, S; Lucas, C; Regis,

J; Donnet, A; Derrey, S & al

Orban, JC; Quintard, H; Ichai, C

Hufschmidt, K; Hekayem, L; Baqué, P

llie, M; Falk, AT; Butori, C; Chamorey,

E; Bonnetaud, G; Long, E & al

Debs, T; Petrucciani, N; Kassir, R;
lannelli, A; Amor, IB; Gugenheim, J
Contenti, J; Levraut, J

lannelli, A; Debs, T; Martini,
F; Benichou, B; Ben Amor, I;
Gugenheim, J

Islam, MS; Hassan, ZA; Chalmin, F;

Vido, S; Berrada, M; Verhelst, D & al

Garibaldi, M; Diaz-Manera, J;
Gallardo, E; Antonini, G

De Donatis, GM; Le Pape, E; Pierron,

A; Cheli, Y; Hofman, V; Hofman, P
&al

Fina, A; Baqué-Juston, M; Guesmi, M;

Albertini, M; Giovannini-Chami, L
Blang, S; Bourrier, T; Boralevi, F;

Sabouraud-Leclerc, D; Pham-Thi, N;

Couderg, L &al

Carde, P; Karrasch, M; Fortpied, G
Brice, P; Khaled, H; Casasnovas, O
&al

Passeron, T; Salhi, A; Mazer, JM;

Lavogiez, C; Mazereeuw-Hautier, J;

Galliot, C&al

Camuzard, O; Foissac, R; Clerico, G

Fernandez, J; Balaguer, T; |hrai, T &al

Titre Revue IF
i i Br. J. Derma-
Dermoscopy in Europe: coming of age. ol 4,317
WITHDRAWN: Root canal posts for the restoration Cochrane
Database 6,103
of root filled teeth.
Syst Rev

Topical timolol for chronic wounds in patients with  J. Am. Acad.

junctional epidermolysis bullosa. Dermatol. 5,621
Appearance of lentigines in psoriasis patients J. Am. Acad. 621
treated with apremilast. Dermatol. >’
Occipital nerve stimulation improves the quality
of life in medically-intractable chronic cluster Cephalalgia 6,052
headache: Results of an observational prospective phalalg e
study.
ICU specialists facing terrorist attack: the Nice Intensive
. 10,125
experience. Care Med
An Unusual Cause of Thoracic Mass. Gastroente- 18,187
rology
PD-L1 expression in basaloid squamous cell lung
carcinoma: Relationship to PD-1(+) and CD8(+) Mod. Pathol. 5,485
tumor-infiltrating T cells and outcome.
Trends of bariatric surgery in France during the
. Surg Obes
last 10 years: analysis of 267,466 procedures from X 3,54
Relat Dis
2005-2014.
Crit. Care
The authors reply. Med. 7,422
Laparoscopic conversion of gleeye gastrectomy Surg Obes
to Roux-en-Y gastric bypass: indications and Relat Dis 3,54
preliminary results.
Vitamin E-Coated and Heparin-Coated Dialyzer .
. e Am. J. Kid-
Membranes for Heparin-Free Hemodialysis: A nev Dis 6,269
Multicenter, Randomized, Crossover Trial. Yy Dis:
Teaching Video Neu.rolmages: The Beevor signin Neurology 8,166
late-onset Pompe disease.
NF-kB2 induces senescence bypass in melanoma Oncogene .
via a direct transcriptional activation of EZH2. g 793
'Symptomatlc accessory cardiac bronchus in an Thorax 8,121
infant.
Frey Syndrome. J.Pediatr. = 3,89
Eight Cycles of ABVD Versus Four Cycles
of BEACOPPescalated Plus Four Cycles of
BEACOPPbaseline in Stage Il to IV, International J. din. 20.082
Prognostic Score > 3, High-Risk Hodgkin Oncol. s
Lymphoma: First Results of the Phase Il EORTC
20012 Intergroup Trial.
Prognosis and response to laser treatment of early- J. Am. Acad. 621
onset hypertrophic port-wine stains (PWS). Dermatol. >’
Inferior Cubital Artery Perforator Flap for Soft- .
Tissue Coverage of the Elbow: Anatomical Stud J Bone Joint 16
8 ’ Y Surg Am 5103

and Clinical Application.

Type

Editorial

Review

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Journal
Article

Position des auteur(s)

1er: BAHADORAN,Philippe

1er: BOLLA,Marg;
DA: LEFORESTIER,Eric"

1er: CHIAVERINI,Christine;
DA: LACOUR,
Jean-Philippe

DA: PASSERON, Thierry

1er: FONTAINE,Denys;
DA: LANTERI-
MINET,Michel

1er:
ORBAN,Jean-Christophe;
DA: ICHAI,Carole

DA: BAQUE,Patrick

1er: ILIE,Marius;
DA: HOFMAN,Paul

1er: DEBS,Tarek;
DA: GUGENHEIM,Jean

1er: CONTENTI,Julie;
DA: LEVRAUT,Jacques

1er: IANNELLI,Antonio;
DA: GUGENHEIM,Jean

1er:
ISLAM,Mohamed-Shariful;
DA: ESNAULT,Vincent

1er: GARIBALDI,Matteo

DA: PASSERON, Thierry

DA:
GIOVANNINI-CHAMI,Lisa
1er: BLANG,Sibylle;

DA:
GIOVANNINI-CHAMI,Lisa

DA: MOUNIER,Nicolas

1er: PASSERON, Thierry;
DA:
LACOUR,Jean-Philippe

1er: CAMUZARD,Olivier;
DA: BRONSARD,Nicolas
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PMID

26970672

26965157

26940166

26757466

26666268

26585737

26567246

26483045

26364600

Auteur(s)

Italiano, A; Di Mauro, I; Rapp, J;
Pierron, G; Auger, N; Alberti, L &al

Schneck, AS; Lazzati, A; Audureau,

E; Hemery, F; Gugenheim, J;
Azoulay, D & al

Bensoussan, E; Thariat, J; Maschi, G
Delas, J; Schouver, ED; Hérault, J & al

Deslée, G; Mal, H; Dutau, H; Bourdin,

A; Vergnon, JM; Pison, C & al

Genin, EG; Plutino, M; Bannwarth,
S; Villa, E; Cisneros-Barroso, E; Roy,

M &al

Quatrehomme, G; Piercecchi-Marti,

MD; Buchet, L; Alunni, V

Seitz-Polski, B; Dolla, G; Payré, G;
Girard, CA; Polidori, J; Zorzi, K & al

llie, M; Long-Mira, E; Bence, C; Butori,

G; Lassalle, S; Bouhlel, L & al

De Donatis, GM; Pape, EL; Pierron, A;
Cheli, Y; Hofman, V; Hofman, P & al
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Autres types de publications

PMID

27845090

27327811

27291635

27083035

27037661

27035794

26833272

26775783

26719380

Auteur(s)

Carles, M; Levraut, J; Gonzalez,

JF; Valli, F; Bornard, L
Deslée, G; Marquette, CH

Montaudié, H; Pradelli, J;

Passeron, T; Lacour, JP; Leroy, S

Contenti, J; Levraut, J

Khemis, A; Cavalié, M;
Montaudié, H; Lacour, JP;
Passeron, T

Chevalier, N; Paul-Bellon, R;
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