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Edito

La recherche clinique évolue dans son fonctionnement et ses thématiques. Vient s’adosser au
socle traditionnel des études cliniques interventionnelles de phase 3, une recherche en santé
plus globale et plus diversifiée.

Les médecins et pharmaciens chercheurs des centres hospitalo-universitaires, dont le réle est de
développer des pdles d’hyper-expertises, s'appuient de plus en plus sur une stratégie collaborative
en réseau, associant une grande variété de profils et de compétences maitrisant des méthodologies
et des technologies de recherche avancées. On observe par ailleurs une contribution de plus en plus
forte d’acteurs divers comme les professionnels paramédicaux, les acteurs de la santé des
établissements territoriaux non universitaires, ou en encore des soins ambulatoires. Ceci ouvre des
perspectives passionnantes pour les HCL, tant sur les thématiques de recherche qu'ils incarnent, que
sur leurs dimensionnements & |'échelle du site lyonnais et du territoire régional.

L'utilisation grandissante de la donnée de santé constitue par ailleurs une ressource majeure pour le
développement d’une recherche moins contraignante pour le patient, et plus en adéquation avec les
enjeux de responsabilité sociale et environnementale. Cette évolution est dynamisée par les
nouvelles technologies et le développement de I'intelligence artificielle appliquée & la santé.

2023

L'année 2023 a été marquée par |'arrivée de grands projets aux HCL, dont en particulier EVEREST,
premier IHU de la région AuRA dédié aux pathologies du foie et qui fera de Lyon un site d’expertise
mondial dans ce domaine. Les deux seules chaires industrielles en santé accordées par I’ANR cette
année sont & Lyon et ont été obtenues grdce & des partenariats industriels forts et historiques. Enfin,
le lancement du programme ShapeMed@Lyon* faisant converger la médecine 5P et |'approche
Santé Unique (One Health) via une recherche transdisciplinaire, est un exemple emblématique de la
diversification et de la transversalité de la recherche en santé.

Les initiatives de développement de nos collaborations territoriales se sont étoffées avec notamment
le lancement du projet d’entrepét de données de santé régionale D2H (DataHubHOURAA) qui nous
permettra d’occuper une place concurrentielle & I'échelle nationale et européenne.

L'implantation de la Direction de la Recherche en Santé et de la Direction de I'lnnovation des HCL
au coeur du biodistrict de Gerland marque enfin le début d’une nouvelle ére en termes d’incarnation
de la recherche en santé et de rapprochement avec beaucoup de nos partenaires actuels et futurs
dont, en particulier, |'Université.

*ShapeMed@Lyon (Structuring one Health Approach for Personnalized Medicine in Lyon) est un projet lauréat de I'’AAP
Excellence, 28 M€ sur 10 ans, porté par 'lUCBL et incluant de nombreux partenaires locaux, dont les HCL
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Edito

2024

La formation, le partage de connaissances, |'accompagnement des jeunes chercheurs et de tous les
professionnels associés & la recherche restera une priorité pour soutenir I'attractivité des carriéres
liées & la recherche garantissant la continuité d’un haut niveau d’excellence. L'organisation du
premier séminaire HCL dédié aux jeunes chercheurs sera un temps fort de I'année.

Au plan stratégique, 2024 sera |'année de lancement de la réflexion permettant de fagonner notre
futur dossier d'auto-évaluation HCERES. Cet exercice structurant sera mené conjointement avec
I'Université et en harmonie avec la démarche du nouveau projet d’établissement des HCL porté par
la Direction Générale et la Présidence de CME.

La DRS sera au cceur des interfaces pour accompagner les premiers projets de recherche sur
données portés par notre EDS, en lien avec le Pdle de Santé Publique et la Direction des Services
Numériques. Les transitions numériques sur la décentralisation progressive des essais cliniques,
territoriales avec I'amorcage d'une nouvelle feuille stratégique du Groupement Inter-régional pour la
Recherche Clinique et I'Innovation (GIRCI) et un renforcement des organisations d’appui & la
recherche paramédicale feront partie des grandes priorités de I'année.

l'accompagnement de I'lHU EVEREST, du biocluster en infectiologie (BCF2I, Biocluster for
Innovation in Infectious Diseases) ou encore le développement de notre activité sur les essais de
phase précoce seront les projets structurants phares répondants aux enjeux de notre institution et
aux attentes des patients.

Merci & tous nos chercheurs, collaborateurs et partenaires
pour votre engagement et votre précieuse contribution.

Pr. Florence Ader, présidente de la commission recherche de la CME, et M. Alexandre Pachot,
directeur de la recherche en santé.
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L'Institut d’'Hépatologie de Lyon (IHL)

L'Institut d’Hépatologie de Lyon (IHL) a pour mission de répondre

aux défis actuels de I'ensemble des maladies du foie en fournissant A—
un environnement scientifique intégrant recherche fondamentale, =i
translationnelle et clinique pour le bénéfice des patients. CENTREINTEGRE DES MALADIES DU FOIE

Le projet a été déposé a I'appel & projet Institut Hospitalo-Universaire (IHU) du programme France 2030.
La mission des IHU est de développer, dans leur domaine thématique, des compétences et une capacité de
recherche de niveau mondial, incluant une infrastructure de recherche clinique et une infrastructure de
recherche translationnelle ouvertes aux projets émanant de partenaires publics ou privés, d’origine
nationale ou internationale.

Maladies métaboliques

du foie Maladie hépatique
terminale

20 millions €

Hépatites virales ?
Batiment de 4700 m2

Ouverture prévue mi 2027

Transplantation
hépatique

Foie et addictions

Carcinome
Hépatocellulaire

+ de 200 chercheurs et

cliniciens
Partenaires : Université Lyon 1,
Un montage impliquant plusieurs acteurs INSERM, CLB et HCL
, 1 e LEQN
“veme ~_ DR fir Inserm  BERARD
Centre de Recherche Service de suivi administratif et \
Clinique Nord financier des projets LYO n1
Equipe Projet Secteur
Centre de Ressources Juridique

ler IHU des HCL et de la région Auvergne-Rhéne-Alpes
Projet soutenu par de nombreux industriels, acteurs

Biologiques

Lyon Ingénierie

, ; Projets locaux et associations de patients
structures d’'appui . : o
Renforcement des liens hospitalo-universitaires

Valorisation de I'expertise lyonnaise

. Lancement officiel du projet en mai 2024

. Création d'une Unité Mixte de Recherche (UMR) dédiée aux maladies du
foie, preuve d’une collaboration d’ampleur entre les partenaires

. Les équipes IHU participeront & de nouveaux AAP pour continuer le
développement du projet et capter des fonds supplémentaires
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Le développement territorial

Le GCS HOURAA a pour mission

principale de développer les coopérations
entre les 4 CHU ainsi qu’avec les facultés
de médecine & I'échelle de la région afin

Le GIRCI AURA évolue et prévoit un
développement de son activité d'animation GCS
territoriale et de soutien & la recherche.

perspective d'évolution vers un Groupement Houraa de définir et mettre en ceuvre des actions
de Coopération Sanitaire (GCS) spécifiques communes dans le domaine de
la recherche, de I'enseignement et des
> 5 soins, en lien avec |’Agence Régionale de
. Santé.
¢ Gircl »
Pavergre Thbne Alpes Création d’un hub régional de données de santé
® (D2H)
LA
RECHERCHE
Prés de 400 présents & la
journée GIRCI 2023 & Lyon
GHT o .
. Projet médical partagé
Entité Val Rhéne entre 9 établissements
Centre de santé en cours de
Confluence ot
reaaction
etal.
Le GHT permet de mettre en ceuvre une stratégie
de prise en charge commune et graduée du
Création d'une entité de recherche entre les HCL, patient sur le territoire, pour garantir I'égal accés
le CH de Valence, de Villefranche et de Bourg-en- de tous & des soins sécurisés et de qualité en
Bresse, notamment pour porter des synergies en proximité comme en recours. |l est un socle de
matiére d’appui a la recherche, pour participer au coopération pour développer et structurer la
développement d’une culture territoriale de recherche ferritoriale.

recherche et pour augmenter les recrutements dans
les essais cliniques, indispensables pour une
recherche d'excellence au niveau du ferritoire.

Entité dont la création a été validée par la DGOS

Consolider le réle de leader des HCL au niveau de la Région AuRA :
. fédérer les 4 CHU de la région AuRA (GCS HOURAA)
. étre leader de la refonte du GIRCI et préparer la transition vers un GCS
« déployer de la collaboration au sein de I'entité Confluence en lien avec HNO, CH
de Valence et CH de Bourg-en-Bresse

LA
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La communication de la recherche

Valoriser I'activité de recherche aux HCL pour, en interne, encourager les professionnels HCL
vers cette activité fondamentale d’'un CHU, et en externe mettre en avant 'implication des
HCL dans I'environnement de la recherche et de I'innovation au niveau national et
international.

« Structurer et clarifier la communication autour de la recherche en interne (lien Pixel et
site internet, visibilité des appels a projets et des fonctions supports pour
I'accompagnement...), optimisation des supports de communication.

« Développer I'attractivité des HCL : pour les chercheurs (recrutement et collaboration),
pour les partenaires extérieurs (collaborations et partenariats) et pour les patients (accés
& l'information médicale et essais cliniques).

nouveau site HCL consacré a la recherche contact
www.recherche.chu-lyon.fr drs.communication @ chu-lyon.fr

m Recherche en santé HCL « Mise en ligne du site recherche
« Refonte de la partie recherche sur I'intranet PIXEL
@HCL_Research « Organisation de la 1ére journée dédiée aux

jeunes chercheurs

Les publications scientifiques

Publications scientifiques validées SIGAPS Répartition par rang de revue

2947 dont 1413 -

de rang A+,A et B

m 2 N @m ®P

4@% en premier ou dernier auteur HCL

I
NC I

0 100 200 300 400 500 &00 700 BOO

Accompagnement des auteurs par le service des Relecteurs Scientifiques de la DRS

198 &9

manuscrits relus spécialités médicales

demandes trés diversifiées

Développement de la formation & la rédaction scientifique pour les chercheurs
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Montage de projets

Le péle Appels & Projet et Développement International et les structures d’appui & la recherche soutiennent
les investigateurs dans leurs recherches de financement, avec des appels & projets interne, régionaux,

nationaux et européens.

® Gira) »

®

§ B Projets nationaux et régionaux

98

58

projets nationaux déposés  projets régionaux déposés

E Projets internes
@ projets paramédicaux déposés

dont 3 financés

Projets européens

5T| dont

projets européens
déposés acceptés pour

2.2 millions

3T| projets jeunes chercheurs déposés

FONBATION
HCL

dont Tléh financés - 2 par la Fondation HCL [S&ie

B Pojets dé é projets

70

60

axes de recherche principaux

neurologie oncologie infectiologie

2020 2021 2022 2023

« Développer notre participation aux appels & projets :

o PEPR (Programmes et Equipements Prioritaires de Recherche)

o Marie-Curie (MSCA) pour la mobilité internationale des chercheurs
« Renforcer I'accompagnement des projets déposés aux AAP DGOS

« Accroitre le soutien au service des thématiques en devenir en particulier la recherche
paramédicale, le développement durable et le numérique

Rapport d’activité 2023 - Recherche
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Promotion interne

Etudes & promotion HCL en cours

632 dont 264 multicentriques et 2[7 internationales

Obijet de la recherche

3} 9 2 'ﬁ Dispositifs médicaux
B !

Médicaments

jours de monitoring réalisés Hors produs de santé

Greffes

0 100 200 300 400 500 600
Profil réglementaire des études Répartitions des phases
RIPHT * o v
RIPH3 ** 29.6% 05(:.
36.7% 20%
Phase précoce I/II
45.7%
RIPH2

33.7% Phase Il
34.3%

*incluant les recherches biomédicales, les
essais cliniques et les investigations cliniques

** incluant les soins courants Vers un accompagnement adapté des projets: ajustement du
niveau de monitoring des essais en fonction du niveau de risque
pour les patients

ﬁuﬁgz Evénements Indésirables uﬁuﬁ 8 Rapports Annuel de Sécurité (RAS) et Data Safety
Graves (EIG) Update report (DSUR)

« Améliorer la lisibilité pour I'investigateur des modalités de promotion HCL
« Autonomisation des chercheurs par la formation :
o création d'un guide RIPH3
o sur la détection des EIG et amélioration des restriction des EIG
« Suite aux inspections : évaluation de la mise en oeuvre des projet : audits des essais
prioritaires
« Essais décentralisés : un déploiement par étapes envisagé : e-TMF, e-ISF, econsentement,
e-monitoring (hybride)

LA
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Recherche sur données

Etudes validées

dont multicentriques 10 centres associés en moyenne

Nouvelle activité : mise en place de la tracabilité des
demandes de conseil / expertises oré-demandes

Comité scientifique et éthique
avis CSE émis dont avis ayant entrainé des modifications des documents de |'étude

Simplification du process pour les descriptions de cas cliniques (Case Reports) afin de
faciliter la dissémination des résultats.

- Simplification et autonomisation des chercheurs pour 30% des RNIPH les moins
risquées et complexes - phase de test
- Intégration dans le CSE des représentants des usagers et patients

Le numérique et les systémes d'information

« Refonte du formulaire des

Lancement de la refonte de +4,  essaiscliniques

PRISME, outil permettant le suivi eas”y « Début des développements
financier et opérationnel pour les nouveaux écrans de
des actes d'imagerie pour recherche clinique

les études cliniques de la cellule lancement du schéma

recherche imagerie directeur des systémes

d'information recherche

Expérimentation des solutions de

équivalent temps plein dédié aux Sl stockage par des sites pilotes (PSP, CRC
Nord et CIC)

« Préparation d’AGORA pour le portail transparence et pour |'entrepét de

données de santé
« Définir une preuve de concept sur la décentralisation des essais cliniques

LA
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Promotion externe

Les HCL collaborent avec des universités, des
établissements et instituts de recherche et des
entreprises biomédicales pour stimuler I'innovation en
santé, mener des recherches avancées, développer
de nouvelles technologies médicales et améliorer les
soins, en répondant aux défis de santé publique.

Nombre de conventions uniques valorisées

TIWZ dont 33 en coordination

Impact sur la dotation ministérielle

Nombre de conventions signées

319 260

Promotions Promotions
académiques industrielles

977 291 €

Dotation ministérielle MERRI *
* missions d’enseignement, de recherche, de référence
et d’innovation - Qualité et Performance de la
recherche biomédicale & promotion industrielle

. Obtention de la certification ISO 9001 pour le secteur de la promotion externe
« Augmentation des recettes issues de la promotion externe

Partenariats industriels

Le BCF2I, une structure au service de I'innovation en maladies Lancement de 2 chaires industrielles

infectieuses

DMaIWEr OO =

domaine des maladies infectieuses tels que des centres
hospitaliers de renommée mondiale (HCL, AP-HP,...), des

Le Biocluster est la fédération d'un écosystéme d'experts en
maladies infectieuses, permettant de répondre & deux enjeux de
santé publique majeurs de notre époque : la lutte contre les
maladies émergentes, y compris celles & risque pandémique, et
la résistance aux antibiotiques, dans une approche One Health.
BCF2I s'appuiera sur les acteurs majeurs existants dans le

« REVIDA : doit permettre de
renforcer la capacité des systémes
de santé a faire face a
I"émergence de nouvelles
maladies infectieuses respiratoires.
Partenariat avec bioMérieux

institutions académiques publiques et privées (Institut Pasteur, » VIRESP : permetra de développer

Université Claude Bernard Lyon 1, Université Paris Cité,
Inserm/ANRS MIE...) et de nombreux acteurs industriels

des méthodologies, des techniques
et des outils afin d’analyser le

spécialisés (bioMérieux, Sanofi, Boehringer Ingelheim, efc) dans risque d'infection.
les domaines des maladies infectieuses et de la santé animale. Partenariat avec SANOFI

Poursuite de la démarche de négociation et contractualisation de partenariats
industriels, notamment en vue d'optimiser la réalisation des essais cliniques a

promotion externe.

LA
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Juridique

Le secteur juridique de la DRS s’est étoffé sur les 5 derniéres années pour accompagner
'augmentation de I'activité et la complexification croissante de I'environnement juridico-
réglementaire de la recherche en santé (réglements médicaments et DM / DM-DIV,
protection des données personnelles).

1567 dossiers ouverts et suivis par les juristes dossiers
Augmentation réguliére de I'activité
4,5 e

en support tant des personnels de recherche de terrain que des autres fonctions de la DRS et de la DI.

Le contrat est le seul moyen de préserver les intéréts de I'institution (matériels, financiers et
humains), valoriser I'investissement HCL dans la recherche et I'innovation, et sécuriser les
agents et I'institution dans leur relation avec nos partenaires et autorités de contréle.

« Accompagnement & la structuration des projets de coopération industriels et
académiques :
o Contractualisation de partenariats avec des acteurs majeurs de la recherche pour le
CERMEP, le CRNH, |’entité de recherche Confluence
o Contractualisation de I'lHU EVEREST
« Collaborations industrielles avec les grands comptes : appui & I'activité des partenariats
industriels (notamment PHILIPS, bioMérieux, ROCHE) via la mise en place et le suivi des
contrats d’application par projet

Affaires réglementaires

« Accompagnement réglementaire : sollicitations des secteurs promotion inferne, promotion
externe et recherche sur données
= environ 500 demandes (qualification, questions projet, relecture)
« Les HCL modernisent avec les autres CHU la plateforme nationale de dépét et participent
aux cdtés de I'ANSM au comité d'interface des essais cliniques

Accompagnement de la transition des essais cliniques vers le Réglement UE 2014
Participation & la phase pilote nationale sur les essais décentralisés

Participation & la concertation de la CNIL sur les référentiels en santé
Participation & la réflexion sur les autorisations de lieu de recherche aux HCL

LA
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Financement des projets

A 10 326k € 82 530k € 40 878k €

Dotation ministérielle MERRI Dotation socle Recettes appels d’offres,
pour le financement des structures hors enseignement contrats et promotion externe
Financements en gestion Dépenses

4£832 45 655 k€
Tl @ @ @ @ @ @ @ @ Mécanisme d’intéressement assis sur l'activité de recherche du

service (scores SIGAPS/SIGREC)

Achat d'équipement
6.4%

1ére campagne d'intéressement
notifiée en 2022

délai de consommation : 24 mois

Achat réactifs
5.2%

Logiciels informatiques
5.3%

pour financer des mesures variées en lien
avec la recherche \ Prestation de service
4.5%

Documentation et livres

La majorité des crédits a été consommée =

Dépenses de personnel 0.4%

68%

O

CARFACT est un groupe de travail collaboratif piloté par la DRS avec la contribution
des structures de recherche des HCL.

L'objectif du projet est d’améliorer les circuits de facturation afin de permettre une
meilleure mise & disposition des ressources financiéres issues de la facturation des
études & Promotion Externe.

SO>PTMIPO

« Déploiement des axes d’analyse dans le logiciel comptable pour améliorer le suivi
analytique des recettes et des dépenses
% « Outil de mutualisation pour les contreparties (Comptes investigateurs)
2024 + Formations Easydore

« Préparation des données pour dépét Carnot 2025
« Refonte de la synthése des financements par investigateur

LA
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Démarche qualité

Un réseau qualité département recherche HCL actif

Réflexion/production d'instruction sur des sujets transversaux (gestion des fournisseurs, des
changements, des risques et opportunités, systtme documentaire, audit, validation des systémes
informatisés, non-conformité et réclamations)

Pour la DRS, le
CIC et le PSP audits selon le documents crées ou enquétes dont 5 orientées
référentiel 1ISO 9001 révisés en 2023 satisfaction

1 nouvelle certification obtenue : CIC pour les activités de conception, conduite et investigation
1 certification maintenue et étendue : DRS pour les activités de promotion interne et externe, de
vigilance, de gestion financiére et juridique.

Ces certifications complétent d'autres déja obtenues aux HCL et notamment celle du CRB HCL

selon la norme NF EN ISO 20387.

« Informatisation de la gestion des dysfonctionnements (excel vers ENNOVprocess) pour la
DRS, le CIC et le PSP

« Bascule de la gestion documentaire du CIC dans ENNOVdoc

« Maintien/renouvellement des certifications

Ressources humaines

(e . , équivalents
personnels non-médicaux financés par la recherche .
temps-plein

incluant les étudiants en stage, répartis dans toutes les (ETP)
structures d'appui

Mise & jour de la politique RH des professionnels de recherche
Mise en place des commissions RH personnels de recherche mensuelles :

32 passages en CDI/Titularisations + 21 changements de grade
Mise en place de la 1ére Rencontre des professionnels de recherche : 210 participants
Construction des sessions mensuelles d'informations sur les thématiques de recherche en réponse
aux besoins des participants

« Mise en place d'un accueil des nouveaux professionnels de recherche
« Mise en place de formations spécifiques professionnels de recherche :
o Ouverture d'un espace « Diese » dédié
o Mise en place de formations «contact patients» pour les Assistants de Recherche Clinique
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