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Le dossier du deuxième numéro de la revue du Centre  
Hospitalier Régional de La Réunion est consacré à la  
Recherche, marquant notre volonté de structurer et de  
développer l’innovation et la recherche clinique dans les  
pôles d’excellence.

Le CHR doit se bâtir autour des quatre missions essentielles 
du Service Public Hospitalier : les soins, la recherche, la  
prévention et l’enseignement.

La consolidation du plateau technique est en cours, marquée récemment par 
le début du chantier du pôle Femme-Mère-Enfant et l’extension du service de  
radiothérapie au Groupe Hospitalier Sud Réunion et par la mise en service 
du PET-SCAN et l’ouverture du nouveau service des urgences à l’hôpital Félix 
Guyon. L’aide apportée par le Ministère de la Santé dans le cadre des contrats 
de retour à l’équilibre budgétaire et du plan Hôpital 2012 devrait nous permettre 
de poursuivre la modernisation des sites du CHR et d’améliorer la qualité des 
soins, le dynamisme et l’engagement des équipes ayant été récemment souli-
gnés par la Haute Autorité de Santé lors des visites de certification.

Le pilotage de la recherche est désormais organisé et devrait permettre d’obtenir 
des moyens nouveaux et des résultats significatifs.

La prévention et l’éducation sanitaire sont également au cœur des projets de 
pôles en cours d’élaboration.

La mission d’enseignement, déjà exercée dans le cadre des écoles paramédicales 
et de sages-femmes, devrait pouvoir être complétée prochainement par la mise 
en œuvre d’une 2e et d’une 3e année de médecine à la Réunion, une convention 
entre l’Université et le CHR permettant la transformation du CHR en CHRU.

Un certain nombre d’obstacles restent à lever pour aboutir. La volonté affichée 
par les communautés hospitalières du Nord et du Sud de bâtir un véritable 
CHR conduira les Pouvoirs Publics à accorder des aides substantielles tant en  
investissement qu’en exploitation au CHR, qui permettront de limiter les  
difficultés liées aux plans de retour à l’équilibre.

Grâce à l’engagement et à l’action conjuguée de tous les acteurs de nos  
établissements, le CHR aura ainsi les moyens d’affirmer son rôle majeur de pôle 
d’excellence à la Réunion ainsi que son rayonnement dans l’Océan Indien.

Le Directeur Général, 
Michel CALMON
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l s’est tenu récemment des pro-
pos incroyables quant au coût de 
ce magazine. Le passage a l’euro 

continue de faire perdre la véritable no-
tion des valeurs. Il nous fallait donc rec-
tifier certaines inexactitudes et apaiser 
les esprits.Non, Convergence ne coûte 
pas 2 millions d’euros, ni 30 000 euros 
du numéro ! Chaque parution coûte en 
moyenne 2000 euros, soit 0,31 e l’exem-
plaire. Cette performance est obtenue 
grâce au soutien d’annonceurs comme 
PREFON qui a choisi de nous accompa-
gner pour 2 ans de parution.
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La rumeur : 
plus vieux média du monde ! 

n lien direct avec l’ins-
tallation du Cyclotron, la 
caméra TEP (Tomogra-

phe par Emission de Positons), 
appareil d’imagerie médicale 
permettant d’obtenir des ima-
ges scintigraphiques particu-
lières nécessaire au dépistage 
des cancers, a accueilli ses 
premiers patients le 17 juin. 

Cet investissement de 2,5 
millions d’euros a été forte-
ment soutenu par l’ARH et 
le Conseil Régional et fait du 
CHR de La Réunion le seul 
Établissement de Santé de la 
zone Océan Indien a posséder 
un équipement de ce niveau 
technologique.

Agenda médical

  XIIe Congrès de la Société 

d’Ophtalmologie de l’Océan 

Indien les 25 et 28 octobre, aux 

Villas du Lagon. 

> Au programme :  

crosslinking, implants réfrac-

tifs, anneaux cornéens, greffes 

lamellaires et endothéliales, 

techniques PKR-LASEK-EPILA-

SIK, LASIK FENTOSECONDE…

>  Contact : 
Dr Guy Chauvet.  

guy@chauvet.org

  3e Journées Pédiatriques Félix 

Guyon, les 28 et 29 novembre 

au centreTAMARUN à la Saline 

les Bains.

> Au programme :  

asthme, tuberculose, hyper-

plasie, hyperthyroïde, anomalie 

des organes génitaux, gastro 

entérite, constipation, reflux 

gastro oesophagien, dénutrition, 

difficultés de l’adolescent…

>  Contwact :  
Dr Patricia Pigeon-Kherchiche. 

0262 90 57 22. 

patricia.pigeon-kherchiche@

chr-reunion.fr

e 30 juin a été créé officiel-
lement le Réseau de pré-
lèvements d’organes et de 

tissus de l’île de la Réunion, re-
groupant le CHR (GHSR+CHFG), 
le CHGM de St Paul et la Clinique 
St Benoît. Cette association doit 
permettre de mieux recenser les 
donneurs d’organes potentiels (il 
faut mourir par la mort encépha-

lique et donc être hospitalisé 
dans un service de Réanima-
tion) pour augmenter le nombre 
le donneurs et mieux servir les 
malades Réunionnais en attente 
d’une greffe d’organe ou de tis-
sus. De plus ce Réseau va s’at-
tacher à poursuivre l’information 
de la population Réunionnaise 
portant sur le don d’organes.
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CHFG:  
La TEP accueille ses premiers patients

Signature du Réseau Réunion de 
Coordination des Prélèvements 
d’Organes et de Tissus
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Le saviez vous ?

l’eau chaude n’est pas potable.
 
Elle contient de nombreux composants chimiques, 

destinés notamment à lutter contre la prolifération 

bactérienne. Ces composants la rendent impropre 

à la consommation.

Cette information s’applique aussi à votre domicile 

mais plus encore pour le réseau d’eau hospitalier.

La seule façon d’obtenir une boisson chaude reste 

donc de réchauffer l’eau froide.

Mais les tests prouvent que l’eau froide en bouteille 

n’est pas de meilleure qualité bactériologique que 

l’eau froide du robinet.

Les eaux minérales peuvent contenir des bactéries.

Les eaux embouteillées sont contrôlées dans les 

heures qui suivent la mise en bouteille. Ensuite les 

conditions de conservation et de stockage peuvent 

permettre une prolifération microbienne.

Ainsi l’eau en bouteille n’est vraiment nécessaire 

que lorsque l’eau du robinet est impropre à la 

consommation : polluants chimiques, ou lors des 

cyclones et fortes pluies. 

L’eau du robinet des Etablissements du CHR fait 

l’objet d’une surveillance réglementaire qui garantit 

sa potabilité.



“
Quelques chiffres 2007

Site CH Félix Guyon

>  Emprise foncière : .............................  9 ha

>  Nombre de M² à entretenir ............. 90 000

>  Nombre de M3 eau .........................238 323 

(240 000 €/an)

>  Dépenses d’énergie ....................1,369 M €

>  Dépenses de maintenance  

des bâtiments .............................1,590 M €

>  Coût annuel des travaux réalisés ..............  

 ..................................................20,939 M €  

 .....................................et 38,9 M€ en 2008 

GHSR 5 sites confondus

>  Emprise foncière : ............................ 20 ha 

>  Nombre de M² à entretenir : ..........100 000

>  Nombre de M3 eau :...................270 000 m3 

(300 000 €/an)

>  Dépenses d’énergie : ....................1,57 M €

(edf 1,35 M €/an +fuel 220 000 €/an )

>  Dépenses de maintenance  

des bâtiment : ..........................2,1 M € / an

>  Coût annuel des travaux réalisés : .............  

 ..........20,2 M € et 40 M €/an d’ici 2011/2012

M. Luis Santos : 
Vous exercez actuellement des responsabili-
tés importantes au regard des programmes de 
travaux qui sont en cours au Centre hospitalier 
Félix Guyon d’un côté et au GHSR de l’autre. 
Pouvez nous décrire précisément la nature des 
travaux en cours actuellement ?

Mme Hélène Kéfi :
Nous poursuivons actuellement la 2e et der-
nière tranche des grands travaux du « bloc 
principal » qui s’inscrivent dans une opéra-
tion de restructuration globale du site. Les 
travaux sont d’une ampleur exceptionnelle 
et se caractérisent par leur extrême com-
plexité en termes de phasage, de respect 
des délais et de technicité. le chantier s’ef-
fectue dans un site occupé particulièrement 
dense où plus de 40 % de l’emprise au sol 
est en chantier depuis juin 2007. La fin des 
travaux est prévue pour le dernier trimes-
tre 2009. le coût final de cette importante 
restructuration, engagée depuis 2003, est 
estimé à plus de 143 millions d’euros TDC.

M. Luis Santos :
Ce chantier est le principal aujourd’hui au CH 
Félix Guyon. Y en t’il d’autres ?

Mme Hélène Kéfi :
En effet, parallèlement aux grands travaux 
du plan directeur, nous avons d’autres 
opérations importantes comme la TEP qui 
vient d’être mise en service en mai 2008, 
de nombreuses opérations de mise aux 
normes ou de mise en sécurité de l’hôpi-
tal (blocs opératoires ,sécurité électrique…) 
ainsi que des créations inscrites au CPOM, 
telles que l’USINV, créé en octobre 2007, 
une unité de chirurgie ambulatoire dont 
la mise en œuvre est imminente. Le plan 
de travaux s’est ainsi considérablement  
densifié en 2008 et représente à ce jour plus 
de 60 opérations.

M. Jean-Yves Bouvier :
Sur le GHSR nous poursuivons la réalisa-
tion du plan directeur qui avait été établi en 
2003. Sur ce plan , une première opération 
est aujourd’hui achevée avec TURBOH, qui 
concernait la restructuration des urgences, de 
la réanimation, du bloc opératoire et du cais-
son hyperbare. Dans la poursuite de ce plan 
sont inscrites les opérations concernant la 
restructuration de la cancéro/hématologie, la 
radiothérapie et le pavillon P7 de psychiatrie.

L’installation du nouvel accélérateur  
linéaire se fait en ce moment. Il sera  
opérationnel en fin d’année. La seconde 
tranche de cette opération tiroir permettra 
la réhabilitation de l’ancien accélérateur 
pour le début de l’année prochaine avant 
la livraison des locaux de cancéro/hémat 
et psy en fin d’année. Enfin nous venons de 
démarrer les travaux de la future mater-
nité pour un montant de 62 millions d’euros 
TDC (coût toutes dépenses confondues), 
ainsi que le Pôle Médecine dont le concours 
d’architecte devrait être lancé deuxième  
semestre 2008.

M. Luis Santos :
Le chantier de la maternité se poursuivra jusqu’à 
quand ?

M. Jean-Yves Bouvier : La première tranche 
de la maternité, c’est-à-dire tout ce qui 
concerne la réanimation, les salles d’ac-
couchement et la réa pédiatrique est prévue 
pour être livrée dans le deuxième semestre 
2010. Pour la partie hospitalisation, les 3 
niveaux seront livrés au cours du premier 
semestre 2011.

M. Luis Santos :
Existe - t - il des projets pour les sites extérieurs 
du GHSR ?

M. Jean-Yves Bouvier :
Sur les sites extérieurs on a d’autres  
travaux en cours.
Ainsi sur le site de Saint-Joseph on réa-
lise le CMPEA qui doit être livré au mois de 
septembre 2008 et le CMP dont les travaux 
ont débuté et qui sera livré l’année pro-
chaine, au mois de septembre 2009. Sur le 
site de Cilaos nous avons mis en place la  
télémédecine et d’ici l’an prochain la 
rénovation de toute l’étanchéité des toitures 
est programmée.
Sur le site de Saint-Louis, on vient de  
livrer la consultation de la douleur qui doit 
être opérationnelle dans les semaines qui  
suivent.
Enfin, sur le site du Tampon nous réalisons 
la réhabilitation des étages avec mise en 
place de vitres et volets roulants en rem-
placement des nacos, pour préserver les 
patients des rigueurs de l’hiver et par la 
même supprimer les radiateurs électriques 
durant cette période.

M. Luis Santos :
Après ce tour d’horizon des travaux en cours, 
peut on dire que sur l’ensemble des sites les 
échéances seront tenues ?

Mme Hélène Kéfi :
Tout est mis en œuvre pour que les échéan-
ces soient tenues. C’est un objectif majeur 
et une préoccupation permanente. Mais il y 
a de très nombreuses contraintes à pren-
dre en compte qui nécessitent de relever 
chaque jour plusieurs défis. Nous tra-
vaillons en site occupé : il faut reconstruire 
l’hôpital neuf sur l’ancien l’hôpital ; tout 
en assurant la continuité des soins dans 
les meilleures conditions de fonctionne-
ment et de sécurité. Les échéances ont été 
tenues pour les nouvelles urgences ouver-
tes en mai 2008 et nous prenons toutes les 
mesures pour respecter les prochaines.

M. Jean-Yves Bouvier :
Pour le CMPA de St Joseph, les délais  
seront tenus (août 2008 ).
En ce qui concerne le chantier de la  
nouvelle maternité, les travaux ont démarré 
en temps voulu. 
Pour ce qui est de la cancéro-onco, nous 
tenons également les délais.

M. Luis Santos :
Nous avons été témoin de dérapages financiers 
sur d’autres chantiers que je ne nommerai pas ici. 
Est-ce que sur nos chantiers hospitaliers on peut 
avancer que les comptes sont mieux tenus ? 

Mme Hélène Kéfi :
Les dérapages sur les chantiers peuvent 
concerner des situations très différentes 
et il convient de s’assurer que l’on compare 
bien le comparable. Pour certaines opéra-
tions le budget global nécessaire à la réali-
sation de l’opération immobilière a pu être 
insuffisamment pris en compte. Il importe 
en effet de bien appréhender, pour chaque 
opération, dès la phase programmation le 
coût total TDC (toutes dépenses confon-
dues), en valeur finale estimée incluant 
notamment la revalorisation de prix en 
fonction de la durée estimée de l’opération. 
Les plannings doivent être ensuite suivis et 
contrôlés en permanence.

M. Luis Santos :
Et dans le sud ?

M. Jean-Yves Bouvier :
Notre approche est identique Par 
exemple, lorsque nous avons lancé 
TURBOH, l’analyse fonctionnelle 
de cette opération était partielle, et 
l’on ignorait les délais des phases. 
De ce fait ,le projet TURBOH a coûté 
20 à 25% de plus et a duré 4 ans au 
lieu de 2 ans et demi. Pour tous les  
projets que nous avons actuellement, 
par exemple la nouvelle maternité, le 
résultat de l’appel d’offre auprès des 
entreprises correspond à 2% près à 
l’estimation faite au départ.

M. Luis Santos :
Vos équipes et vos conseils vous  
permettent-ils aujourd’hui cette maîtrise 
des coûts ?

Mme Hélène Kéfi :
Nous avons des équipes très perfor-
mantes qui participent activement à 
cet impératif majeur de maîtrise des 
coûts, vecteur de choix stratégique 
à prendre en compte dans chaque 
opération de travaux, à chacune des 
étapes, en assurant le meilleur coût 
global à moyen et long terme.

M. Luis Santos :
Nous allons parler maintenant des  
conditions de déroulement du chantier. 
Comment les conditions de travail du 
personnel et les conditions d’héberge-
ment des patients sont elles préservées ?

Mme Hélène Kéfi :
Le déroulement du chantier principal 
est extrêmement complexe dans notre 
établissement. Il nécessite d’organiser, 
faute d’espace disponible, de très nom-
breuses re-localisations temporaires. 
Ces différentes rocades s’effectuent 
soit dans d’anciens bâtiments qu’il faut 
à chaque fois rénover et adapter à la  
discipline accueillie soit dans des 
structures modulaires qu’il nous faut 
installer. Ceci perturbe à la fois le fonc-
tionnement journalier des équipes mais 
aussi les repères des visiteurs. Ce sont 
des opérations tiroirs qui s’enchaînent 
et c’est une prouesse quotidienne que 
d’arriver à préserver la sécurité et la 
qualité des soins. Heureusement il y a la 
contribution de l’ensemble des acteurs 
et plus particulièrement la vigilance 
constante du CLIN qui veille à la protec-
tion des patients et du personnel.

M. Jean-Yves Bouvier :
Au GHSR le problème est un peu  
différent. Les grosses opérations sont 
des opérations qui n’impactent pas 
 directement sur le fonctionnement 
des services, sauf pour la cancéro et le 
P7. Mais nous avons des ressources 
pour gérer au mieux ces situations.
Nous travaillons, surtout sur la  
nouvelle maternité, avec des pelles 
mécaniques et des marteaux-piqueurs 
à proximité du bâtiment central  
générant des nuisances sonores qui 
nous engagent a informer les patients 
par courrier et affichettes.

M. Luis Santos :
Cette question concernera les liens  
entre les services techniques du nord et du 
sud. Ces liens existent aujourd’hui, néan-
moins, envisagez vous de les renforcer à 
l’avenir ?

M. Jean-Yves Bouvier :
Il est exact de dire que des liens 
existent entre nous, puisque nous  
travaillons ensemble et que nous 
avons appris à nous connaître. Nous 
devons prendre en compte que nous 
sommes deux entités différentes, 
avec des modes de management qui 
peuvent être différents. Cependant 
l’avenir c’est d’aller vers une unifor-
misation, une homogénéisation de 
nos méthodes de management, de 
notre gestion des marchés de travaux 
ainsi que sur la problématique sécu-
rité. Pour réussir, cela ne doit pas se 
faire à marche forcée. 

Mme Hélène Kéfi :
Nous avons une feuille de route qui 
prévoit une organisation coordonnée 
des DTST du GHSR et du CHFG. Elle 
s’inscrit dans le cadre du projet de  
management du CHR et prévoit  
notamment, la mise en place d’indica-
teurs communs d’analyse, de suivi et 
de contrôle des budgets. Il est prévu 
également une harmonisation des 
procédures de programmation des 
travaux, des outils de suivi des tra-
vaux, des équipements et des biens 
immobiliers ; des procédures coor-
données de maintenance sans oublier 
l’expertise juridique dans le domaine 
des opérations de travaux et plus  
particulièrement de la sécurisation 

des marchés. La mutualisation des 
compétences spécifiques est en cours 
et se renforcera progressivement.

M. Jean-Yves Bouvier :
Nous utiliserons au mieux nos  
complémentarités, Hélène avec une 
compétence juridique affirmée et moi 
avec un profil plus technique. Quand 
aux équipes, elles apprennent dès 
aujourd’hui à se connaître. Ce sont 
deux équipes motivées et particuliè-
rement engagées dans les travaux 
en cours dont on aura pu mesurer  
l’ampleur. Leurs talents devront  
demain se conjuguer au grand béné-
fice des services techniques du CHR.

M. Luis Santos :
Comment la question du développement 
durable et de la protection de l’environ-
nement est-elle prise en compte dans vos 
projets de travaux ?

Mme Hélène Kéfi :
Cette prise en compte s’effectue  
principalement dans le cadre de  
notre politique énergétique grâce 
à une politique de Maîtrise Des  
Energies (MDE) et au développement 
des Energies Renouvelables (ENR)
Le CH Félix Guyon a quasiment connu 
un doublement de sa consommation 
électrique en passant de 12 GWh en 
1997 à plus de 20 GWh en 2007. Il 
devrait atteindre en 2013 les 31 GWh. 
Cette évolution a été anticipé dès 
2004 en partenariat avec l’Agence  
Régionale de l’Énergie Réunion (ARER) 
en faisant une analyse du profil éner-
gétique de l’hôpital et une stratégie  
d’actions à court, moyen et long 
terme. L’idée étant de dégager des 
objectifs principaux pour réduire l’im-
pact de la hausse de la consommation 
électrique. Il s’agit principalement 
d’économiser 30% de la consom-
mation électrique (base 2013) par 
l’optimisation de la production d’eau 
glacée et d’eau chaude sanitaire (dont 
nos équipements concernent 2/3 de la 
consommation) et l’augmentation de 
la capacité de stockage latent d’éner-
gie. Il s’agit également de mettre en 
place des énergies renouvelables 
sur site à hauteur de 10% (installa-
tion de panneaux photovoltaïque sur  
10 000m2, piles à combustibles…)
Aujourd’hui le partenariat avec l’ARER 
est en renouvellement en intégrant la 
stratégie énergétique du GHSR dans 
le cadre de la politique énergétique 
du CHR
Concernant nos projets de travaux, 
ils s’inscrivent bien évidemment dans 
le cadre d’une démarche HQE (Haute 
Qualité Environnementale), démarche 
qu’il convient de prendre en compte 
dès la phase programmation.

M. Jean-Yves Bouvier :
Au GHSR, cette volonté est parta-
gée. L’hôpital depuis longtemps avait 
engagé de façon indépendante, sa 
politique environnementale. Ainsi, 

60% de l’eau chaude sanitaire est 
générée par du solaire. Les nouveaux 
bâtiments que l’on lance ont, dans 
leur cahier des charges, toute ou 
partie qui est de production solaire. 
En complément nous sommes en 
cours de remplacement de tous les 
onduleurs de l’établissement par des 
groupes électrogènes sans coupure, 
ce qui nous permet de supprimer une 
grande partie des batteries présentes 
à l’hôpital. Cette décision participe à 
la baisse des coûts quand on connaît 
le prix à payer pour éliminer une bat-
terie. Enfin dans la même logique, 
nous enlevons progressivement tous 
les onduleurs.
Comme Hélène l’a précisé, l’adhésion 
du GHSR à l’ARER est aujourd’hui  
effective. Dans le cadre du CHR, 
nous sommes en train de réfléchir 
aux sources d’économies possibles 
et il ne faut pas perdre de temps. La 
structure du GHSR, (où nous avons 
à un hectare de toiture disponible) 
et les résultats d’une étude sur le  
photovoltaïque, permettent d’envisa-
ger l’installation de panneaux solaires 
et une baisse de 30% de notre facture 
d’électricité actuelle. Ce sont des 
investissements importants, entre 5 
et 6 millions d’euros avec un retour 
sur investissement estimé entre 7 et 
10 ans , mais le plus important est 
que la mise en œuvre de cette stra-
tégie permettra le transfert d’environ 
500 000 € de comptes d’exploitations 
vers des comptes d’investissement, 
ce qui dans le cadre du PRE ne peut 
être que bénéfique.
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Débat : Grands travaux, PRE, écologie : quelle compatibilité ? 
Hélène Kéfi, Jean Yves Bouvier
Débat entre : Mme Hélène Kéfi et Jean Yves Bouvier, respectivement directrice et directeur des travaux et 
services techniques (DTST) du CHFélix Guyon et du GHSR ; animé par Luis Santos.
Les DTST s’activent chaque jour pour transformer nos hôpitaux en regard de la démographie, des mises aux normes, des 
développement d’activités. Les équipes sont souvent restreintes et les défis très lourds. 
À l’heure des grandes préoccupations économiques et environnementales, il nous paraît important de réfléchir à la place 
des structures hospitalières dans cette vaste démarche. Comment s’y inscrire compte tenu de nos équipements et de nos 
contraintes de prise en charge ? Comment le CHR peut il être promoteur et acteur de la Haute Qualité Environnementale ?

Débat Débat

Jean-Yves Bouvier

Hélène Kéfi



> La réforme du financement de l’activité de recherche hospitalière

u lendemain de la se-
conde guerre mondiale, 
le Code de Nuremberg a 

été rédigé pour définir les condi-
tions favorables à l’expérimenta-
tion chez l’homme. Sa première 
disposition porte sur le carac-
tère essentiel du consentement 
volontaire des participants à la 
recherche. Il introduit déjà les 
notions de droit au retrait du 
consentement, de pré-requis 
scientifique, de rapport béné-
fice/risque, de compétence du 
chercheur.
La Déclaration d’Helsinki de 1964 
édicte des recommandations 
dans le domaine de la recher-
che biomédicale : le bien-être du 
patient prime sur les intérêts de 
la science et de la société, son 
consentement doit être forma-
lisé par écrit et pour la première 
fois, il est fait état de deux types 
d’expérimentations, celles effec-
tuées au cours d’actes de soins 
dans des situations thérapeu-
tiques et celles réalisées à titre 

purement scientifique.
La Loi Huriet-Sérusclat (1988) 
met en place un véritable ar-
senal juridique structurant 
l’organisation de la recherche 
biomédicale, se fondant sur la 
notion « avec Bénéfice Individuel 
Direct » ou « Sans Bénéfice In-
dividuel Direct » (BID/SBID) et 
s’appuyant sur l’avis d’un Comi-
té Consultatif de Protection des 
Personnes dans la Recherche 
Biomédicale (CCPPRB).
En 1996, les États Unis, l’Europe 
et le Japon se concertent pour 
établir des recommandations 

internationales de bonnes prati-
ques dites « Good Clinical Prac-
tice / International Conference 
on Harmonization (GCP/ICH) », 
visant à harmoniser les règles 
définissant la recherche bio-
médicale afin que les données 
issues de la recherche soient 
fiables et de qualité. Il est aussi 
inscrit dans le marbre que les 
droits, la sécurité, et le bien-être 
des personnes qui se prêtent à 
la recherche devront être res-
pectés. 
En 2001, l’intégration des GCP-
ICH dans la Directive Euro-

péenne harmonise les pratiques 
entre états membres et met à 
disposition des outils pour la 
surveillance des essais cliniques 
en Europe (EudraCT, Eudravi-
gilance). Et en 2004, la Direc-
tive Européenne est transposée 
dans la Loi de Santé Publique, 
dont les décrets d’application 
sont parus le 26 avril 2006.  
Depuis, les Bonnes Pratiques 
Cliniques sont passées d’un sta-
tut de recommandation à une 
obligation réglementaire.
Enfin en 2005, la France souhaite 
donner une nouvelle impulsion à 
la recherche hospitalière en re-
groupant l’ensemble des CHU 
dans 7 inter-régions de recher-
che pour les rendre plus compé-
titifs à l’échelle internationale. 
Sont ainsi créées 7 Délégations 
Inter-régionales à la Recherche 
Clinique (DIRC) dont l’objectif est 
de renforcer et de mutualiser les 
moyens en personnel qualifié au 
sein des établissements.
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La Recherche au CHR 
De la coordination au pilotage
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Le terme Recherche évoque souvent une ambiance de laboratoires et de microscopes. C’est en vérité ce qui 
peut illustrer la recherche fondamentale. Mais il existe bien d’autres champs d’exploration parmi lesquels la 
Recherche Biomédicale pratiquée en milieu hospitalier, qui consiste à mener des études sur l’être humain en 
vue du développement de nouvelles connaissances biologiques ou médicales.
Tous les CHU de France développent cette activité, avec plus ou moins de succès. À La Réunion, le CHR a pour 
objectif de devenir CHU d’ici quelques années. Une collaboration étroite avec l’université est d’ores et déjà dé-
marrée. Cette perspective a conduit ou a participé à la création de la Délégation à la Recherche Clinique et à 
l’Innovation (DRCI) qui a pour mission, au sein de l’institution, de favoriser l’organisation et la structuration de 
l’activité de recherche hospitalière, permettre l’émergence et la reconnaissance d’une recherche innovante et 
de qualité, développer les liens et axes de recherche avec le CIC-EC et enfin de renforcer le partenariat privilé-
gié instauré avec l’Université. Mais il a fallu près de 60 ans pour que la Recherche Biomédicale se structure. Car 
tout a commencé en 1947, lors du Procès de Nuremberg…

> Le CHR de La Réunion impulse la Délégation à la Recherche Clinique et à l’Innovation

une nouvelle entité juridique 
médico-administrative : la Dé-
légation à la Recherche Cli-
nique et à l’Innovation (DRCI), 
placée sous l’autorité du Direc-
teur Général dont le co-pilo-
tage est assuré par le Docteur 
Xavier DEBUSSCHE et Joaquin 
MARTINEZ. 
Les missions de la DRCI sont 
claires :

  soutenir la recherche biomé-

dicale avec une politique de 
qualité de la recherche ; 
  valoriser les résultats de la 
recherche dans le respect 
des règles de confidentialité 
et de propriété intellectuelle 
(publications, évaluation, dé-
pôt de brevet, transfert des 
résultats vers les acteurs 
susceptibles de les dévelop-
per, protection des inventeurs 
et du promoteur…).

e financement de la 
Recherche Clinique 
hospitalière connaît 

aujourd’hui un tournant majeur 
puisque d’une enveloppe forfai-
taire, les MERRI (Missions, d’En-
seignement, Recherche, Recours 
et Innovation) équivalant à 6% 
du budget de fonctionnement du 
CHR, se verront substituer une 
nouvelle allocation destinée à 
financer concrètement les acti-
vités de recherche, de recours et 
d’innovation.
Ainsi, à compter de 2008, les 
MERRI seront progressivement 
attribuées au regard des résul-
tats produits et des moyens al-
loués pour le développement des 
activités de recherche clinique, 
innovation et enseignement des 

établissements. Il s’agit bien, au 
final, d’une sorte de « T2A pour la 
recherche ».
Désormais, il est reconnu que 
conduire un projet de projet c’est 
consacrer du temps médical et 
du temps de personnel profes-
sionnel de la recherche pour la 
préparation, la mise en œuvre et 
le suivi d’un protocole aboutissant 
à la parution d’une publication 
scientifique. La Recherche Clini-
que et l’Enseignement, deux mis-
sions essentielles du CHR de La 
Réunion, seront dorénavant à la 
fois valorisées et soumises à un 
impératif de résultats, car c’est 
avant tout l’excellence de notre 
établissement qui est en jeu. 
Pour l’heure, le CHR de la Réunion 
fait partie des établissements en 

France que cette réforme des 
MERRI impacte négativement, ce 
qui implique dès lors d’accroître 
le potentiel de développement 
des activités de recherche clini-
que et d’innovation
Ceci explique aussi la nécessité 
qu’il y avait de créer rapidement 
la DRCI du CHR, afin de structu-
rer la recherche entre les deux 
sites (CHFG et GHSR) et mieux 
accompagner les projets de re-
cherche. C’est aussi pour cette 
raison que sera lancée dès le 
mois de septembre, en lien avec 
les Présidentes de la Commis-
sion Recherche les Drs JAFFAR 
et LE MOULLEC, la pré-campa-
gne PHRC 2009 pour anticiper le 
dépôt de projets de qualité.

Les nouvelles MERRI seront  

constituées de 3 volets :

1.  La part fixe couvrant les frais de fonc-

tionnement de la DRCI du CHR qui sera 

prochainement créée, mais aussi le 

temps des personnels médicaux parti-

cipant aux activités de recherche clini-

que et d’enseignement

2.  La part variable couvrant les charges 

du centre de référence et de recours 

du CHR (exemple : centre de référence 

des maladies rares des maladies neu-

romusculaires et neurologiques rares, 

dont le médecin coordinateur est le 

Docteur MIGNARD), CIC-EC, Centre 

de Ressources Biologiques (une com-

posante au NORD opérationnelle piloté 

par le Docteur CARTAULT et une com-

posante au Sud en projet de création…)

3.  La part modulable correspondant aux 

activités d’enseignement et de recher-

che effectivement produites comme 

par exemple le nombre de publications 

annuelles, le nombre d’étudiants en 

médecine accueillis, le nombre de bre-

vets déposés, le nombre d’essais clini-

ques et de patients inclus…

  une cellule opérationnelle 
composée de trois profes-
sionnels de la recherche 
(Mme COTTE, ARC Manager, 
Mme BASQUE, ARC Promo-
teur, Mme POURRAIN, TEC) 
ayant pour rôle la coordina-

tion technico-réglementaire 
et l’appui méthodologique 
aux projets dont le CHR est 
promoteur, l’organisation 
logistique de l’étude, le sou-
tien aux investigateurs dans 
la réalisation du protocole de 

recherche, la mise en place 
d’un système garantissant la 
qualité des données issues 
de la recherche ; 

  une cellule de monitoring et 
Contrôle Qualité permettant :
›  aux promoteurs institution-

nels de satisfaire à leurs 
engagements et obligations 
technico-réglementaires ; 

›  aux promoteurs industriels 
de pouvoir sélectionner des 
médecins investigateurs du 
CHR de la Réunion pour 
participer à des essais thé-
rapeutiques

  une interface de proximité, 
l’ARC Manager, qui constitue 
un lien entre le médecin in-

vestigateur et la Direction de 
la Recherche et assiste les 
correspondantes recherche 
(Florence MARCHE et Joëlle 
VASSEUR) pour :
›  Optimiser la gestion admi-

nistrative, financière, juri-
dique et réglementaire des 
dossiers soumis,

›  Établir le budget prévision-
nel initial en collaboration 
avec l’investigateur hospi-
talier ou en partenariat avec 
l’industrie pharmaceutique, 

›  Élaborer les conventions 
garantissant les engage-
ments du promoteur vis à 
vis de partenaires tels que 
l’Université.

’est dans ce contexte 
que pendant sa pha-
se de préfiguration 

(2006/2007), le CHR de La Réu-
nion est rattaché à la DIRC Sud 
Ouest-Outre Mer (DIRC SO-OM) 
dont l’animation est assurée 

par le CHU de Bordeaux. Notre 
adhésion à cette inter-région 
nous permet de faire valoir la 
problématique spécifique de 
l’Outre Mer et de dynamiser 
l’activité de recherche clinique 
à La Réunion et dans les autres 

départements d’Outre Mer. Au 
1er janvier 2008, la Vice-prési-
dence de la DIRC SO-OM a été 
confiée au Directeur Général 
du CHR de La Réunion.
En 2008, le Directeur Général 
et les deux Présidents de CME 

affichent leur volonté de voir 
la recherche biomédicale ainsi 
que l’enseignement devenir, au 
même rang que les soins, l’une 
des missions essentielles du 
CHR. Dans cette perspective, 
Ils créent en septembre 2008 

C

L

Aujourd’hui, la DRCI propose aux chercheurs :

A

>�J.Martinez,�Directeur�de�la�DRCI

>�Procès�de�Nuremberg>�Procès�de�Nuremberg >�Philippe�GASQUE�de�l’Université>�Philippe�GASQUE�de�l’Université

Délégation à la Recherche Clinique et à l’Innovation

Coordination médico-administrative du CHR de la Réunion
Coordinateur médical de la Recherche - Directeur de la Recherche

COnSEIL STRATÉGIQuE

16 membres. Siège 1 fois par 
an minimum. 
Membres siégeant es qualité, 
ne peuvent être remplacés.

>  DG du CHR (président)
> 2 Présidents de CME
> Directeur de la Recherche
> Coordinateur médical
>  Président(e)s des  

sous-commissions de 
recherche

>   2 PH (nord + sud) nommés 
par les sous-commissions

> 2 médecins DIM
>  2 représentants pharmacies
>  Le médecin responsable du 

CIC-EC
>  1 représentant de l’Université
>  La correspondante régionale 

de l’INSERM

BuREAu
8 membres

Coordinateur médical
Directeur de la Recherche

2 présidents commission de 
recherche

2 PH du Conseil Scientifique 
(nord/sud)

ARC Manager – DIRC
ARC Promoteur DRCI

CELLuLE 
OPÉRATIOnnELLE

ARC Manager
ARC Promoteur
TEC CeNGEPS

TEC(s) CHR

COnSEIL SCIEnTIFIQuE

16 membres. Siège 2 fois par 
an minimum. 
Le suppléant ne siège qu’en 
l’absence du membre.

>  Le Président : le coordinateur 
médical de la Recherche

>  Les membres délibératifs :
-  4 PH site Nord (+ 4 suppléants)
-  4 PH site Sud (+ 4 suppléants)
-  1 représentant de la direction 

des soins infirmiers
-  1 représentant scientifique 

du CIC-EC
-  1 représentant de l’Université
-  3 représentants hôpitaux 

Réunion : PSE, PSO, et 
Hôpital d’enfants

-  1 représentant méd. libéraux
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Déroulement d’une recherche : de l’hypothèse à la valorisation

’ordonnance de 1958 
définit les centres hos-
pitaliers et universitaires 

comme des centres de soins où 
sont organisés les enseigne-
ments et la recherche médi-
cale. 
La loi du 31 Juillet 1991, por-
tant réforme hospitalière définit 
les missions du service public 
hospitalier parmi lesquelles se 
trouve la « recherche médicale, 
odontologique et pharmaceu-
tique ». L’ensemble des éta-
blissements de santé est donc 
appelé à participer aux activités 
de recherche médicale.

L’outil premier de financement 
de la recherche hospitalière est 
le Programme Hospitalier de 
Recherche Clinique « PHRC » : 

une recherche proposée par 
des hospitaliers (notre minis-
tère de tutelle) et destinée ex-
clusivement à des hospitaliers 
(les CHR et CHU).
Depuis 1992, un Programme 
Hospitalier de Recherche Cli-
nique (PHRC) est mis en œuvre 
annuellement dans les établis-
sements publics de santé dont 
les objectifs consistent à : 

  Dynamiser la recherche cli-
nique hospitalière en vue de 
promouvoir le progrès médi-
cal ;
  Participer à l’amélioration de 
la qualité des soins par l’éva-
luation de nouvelles métho-
des diagnostiques et théra-
peutiques ;
  Valider scientifiquement les 
nouvelles connaissances mé-

dicales en vue d’un repérage 
des innovations thérapeuti-
ques et de la mise en œuvre 
des stratégies de diffusion 
dans le système de santé.

L’appel à projet communément 
nommé « campagne annuelle 
des PHRC » conduit le médecin 
hospitalier à devenir l’anima-
teur de la politique locale de re-
cherche clinique. Ainsi, chaque 
année par voie de circulaire, le 
ministère en charge de la san-
té, Direction de l’Hospitalisation 
et de l’Organisation des Soins 
(DHOS) lance un appel à projets 
de recherche permettant aux 
équipes hospitalières de dépo-
ser des dossiers en vue d’ob-
tenir leur financement dans le 
cadre de l’enveloppe annuelle 
disponible. 

L’affichage de thématiques 
spécifiques à partir de 1994 à 
permis un pilotage national en 
fonction de priorités de santé 
publique, tout en laissant une 
part de liberté aux investiga-
teurs pour le choix d’autres 
thèmes. 
Après dépôt au niveau national, 
la sélection des dossiers est or-
ganisée par un Comité National 
de Recherche Clinique (CNRC) 
placé auprès du directeur de 
l’hospitalisation et de l’organi-
sation des soins. Il réalise l’ex-
pertise des projets, afin d’éclai-
rer la décision du ministre.
Pour chaque dossier, l’avis 
de deux à trois experts in-
dépendants est recueilli, un 
rapporteur auprès du comité 
présentant la synthèse de ces 

expertises. Cette procédure 
permet d’offrir des conditions 
optimales de transparence et 
d’impartialité du choix. 
Depuis 2006, le Ministère de 
la santé a scindé les PHRC en 
deux volets : 
l’Appel à Projet National (APN) 
au nombre limité de thémati-
ques organisé par le Ministère 
et :
l’Appel à Projet Interrégional 
(API) à thématiques libres, or-
ganisé par notre Délégation 
Interrégionale à la Recherche 
Clinique Sud Ouest-Outre Mer 
(DIRC SO-OM) piloté par le CHU 
de Bordeaux dont le CHR de la 

Réunion assure, au titre de la 
participation des DOM, la vice-
présidence.
Que les projets de recherche 
soient déposés à l’APN ou à 
l’API, ils devront : 

  Comporter une évaluation 
précise des coûts demandés 
et moyens sollicités dans les 
différentes composantes des 
facteurs de production de la 
recherche biomédicale (per-
sonnel, dépenses médicales 
et pharmaceutiques, dépen-
ses hôtelières et générales). 
  Intégrer les différentes fonc-
tions indispensables à la mise 
en œuvre des essais cliniques : 

temps médical et paramédical, 
surcoûts hospitaliers liés aux 
frais supplémentaires, mo-
nitoring, saisie des données 
et analyse statistique, circuit 
pharmaceutique, devront être 
systématiquement valorisés 
et budgétés. 

Pour mémoire, les thématiques 
classiques de l’APN sont les 
suivantes : 

  Cancer 
  Traumatologie des accidents 
de la voie publique 
  Maladies rares 
  Gériatrie, et en particulier ma-
ladie d’Alzheimer 
  Santé mentale, psychiatrie 

  Périnatalité 
Quant aux thématiques de 
l’API :
L’appel d’offres inter-régional 
concerne toutes les thémati-
ques et disciplines à l’exclusion 
des axes prioritaires du PHRC 
National. 
Il concerne donc potentielle-
ment toutes les études diagnos-
tiques ou de comparaison de 
stratégies thérapeutiques, les 
études de physiopathologie, les 
essais d’évaluation de médica-
ments ou dispositifs médicaux,  
les essais d’évaluation médico-
économique.

L
> Le PHRC : voie royale de la recherche institutionnelle

> Le rôle du dispositif CeNGEPS

La� nouvelle� stratégie� nationale�
de� développement� et� de� profes-
sionnalisation� des� essais� cliniques�
industriels�a�conduit�à�la�création�
du� dispositif� CeNGEPS� (Centre�
National�de�Gestion�des�Essais�et�
Produits�de�Santé).

l s’agit d’un Groupement 
d’Intérêt Public (GIP) re-
groupant des partenai-

res publics et privés (Hôpitaux, 
INSERM, Les Entreprises du 
Médicament-LEEM), destiné à 
professionnaliser la réalisation 
des essais cliniques industriels 
en France dont le mot d’ordre 
est « inclure plus, plus vite et 
mieux ».

Pour ce faire, un appel à pro-
jets ouvert aux 7 Délégations 
Interrégionales à la Recherche 
Clinique (DIRC) a été lancé en 
juin 2007, en vue de répartir les 
financements destinés à soute-
nir les projets à promotion in-
dustrielle. Cette dotation a été 
attribuée en fonction de l’activi-
té existante et des orientations 
stratégiques librement choisies 
par chaque DIRC. 

Relais du dispositif CeNGEPS 
via les inter-régions 
Notre DIRC Sud Ouest-Outre 
Mer a fixé 3 axes prioritaires :

  Création d’un guichet CeN-
GEPS Interrégional avec un 
point de contact référent pour 
l’industrie pharmaceutique 
dans chaque Délégation à la 
Recherche Clinique ;
  Optimisation de l’identifica-
tion et du recrutement des  
patients dans les essais ;
  Soutien en cours d’essai sur 
des projets ciblés.

Le projet retenu pour la DIRC 
SO-OM a permis au CHR de 
La Réunion d’obtenir le finan-
cement d’une Technicienne 
d’Études Cliniques et mettre à 
disposition un Chef de Projet 
CeNGEPS.

Déploiement local du dispositif 
CeNGEPS 
Le CHR de la Réunion s’est 
distingué par l’instauration en 
2005, d’un partenariat innovant 
visant à lever les réticences 
des industriels à investir dans 
la mise en place d’essais clini-

ques internationaux au sein de 
nos deux hôpitaux. Aujourd’hui, 
notre organisation est saluée 
par le CeNGEPS qui envisage-
rait de renforcer nos moyens 
dès 2009.
La spécificité réunionnaise se 
caractérise en effet par la pri-
se en charge, en lieu et place 
du promoteur industriel, de la 
prestation de Contrôle Qua-
lité des essais par notre ARC 
DRCI (Vanessa BASQUE) et se 
complète par l’optimisation du 
recrutement des patients dans 
les essais cliniques industriels, 
le soutien à l’investigateur 
dans le déroulement et l’orga-

nisation de l’étude, la saisie et 
la validation des données par 
notre TEC CeNGEPS (Laure 
POURRAIN).  L’art iculation 
s’effectue autour d’un Chef de 
Projet CeNGEPS (Liliane COT-
TE) point de contact référent 
et lien entre les investigateurs 
hospitaliers et les promoteurs 
industriels. Ses missions sont 
de permettre la mise en place 
des études au sein du CHR, 
d’optimiser les démarches ad-
ministratives et réglementai-
res inhérentes à la recherche, 
d’améliorer l’attractivité de 
La Réunion par l’organisation 
d’une recherche de qualité.

La recherche biomédicale consis-

te à mener des études sur l’être 

humain en vue du développement 

de nouvelles connaissances biolo-

giques ou médicales.
Dans la majorité des cas, le projet 

ou l’idée de la recherche émane 

d’un médecin ou d’un groupe de 

personnes concerné par une pa-

thologie et confronté à des dif-

ficultés de prise en charge qu’il 

souhaite voir s’améliorer. Ce projet 

de recherche est ensuite formalisé 

par une hypothèse à partir de la-

quelle différentes étapes vont se 

succéder, depuis l’élaboration du 

projet de recherche jusqu’à sa va-

lorisation.

De l’élaboration du projet 

de recherche…

1° étape : l’étude de faisabilité qui 

consiste à démontrer sa perti-

nence scientifique (bibliographie, 

état de l’art…), valider son carac-

tère éthique (rapport bénéfice/

risque individuel et collectif) et 

confirmer qu’elle est réalisable 

humainement, techniquement et 

financièrement.

2° étape : l’étude méthodologi-

que et la rédaction du protocole, 

étape longue qui nécessite une 

implication multidisciplinaire :

•  cliniciens, biologistes, radiolo-

gues pour la partie scientifique 

et médicale… ; 
•  méthodologistes, statisticiens 

pour formaliser les hypothèses, 

définir le schéma méthodolo-

gique optimal, calcul du nom-

bre de sujets nécessaire, plan 

d’analyse des données… ; 

•  Attachés de Recherche Clinique 

pour le cadre juridique et régle-

mentaire, la logistique, la ré-

daction des documents d’étude 

ou la mise à disposition de mo-

dèles type (trame de protocole, 

notice d’information et formu-

laire de consentement, cahier 

d’observation…) et la mise en 

place du système qualité. 

3° étape : les démarches juridi-

ques et réglementaires obliga-

toires auxquelles sera soumis le 

protocole finalisé afin d’obtenir 

son autorisation :
•  Choix d’un promoteur pour les 

recherches biomédicales

•  Avis du Comité Consultatif sur 

le Traitement de l’Informa-

tion (CCTI) pour les données 

concernant la santé 

•  Déclaration à la CNIL

•  Avis du CPP (avis favorable obli-

gatoire)
•  Autorisation de l’Autorité Com-

pétente (Afssaps)
 
4° étape : le déroulement de 

l’étude. Durant cette phase, l’en-

semble de l’équipe du centre in-

vestigateur (médecin, IDE, tech-

nicien de laboratoire…) va suivre 

le plus rigoureusement possible 

le protocole écrit.
Un Technicien d’Eudes Cliniques 

(TEC) peut intervenir en soutien 

à l’investigateur pour la logis-

tique, le recueil et la saisie des 

données, le suivi du protocole et 

l’application des Bonnes Prati-

ques Cliniques (BPC). Il participe 

à l’Assurance Qualité de l’étude.

L’ARC mandaté par le promoteur 

réalise tout au long de l’étude et à 

un rythme régulier, des visites de 

Monitoring pour vérifier la validité 

et la cohérence des données, le 

respect du protocole et des BPC. 

Il a la responsabilité du Contrôle 

Qualité de l’étude. 
L’Assurance et le Contrôle Qualité 

sont des démarches essentielles 

qui participent à la légitimité de 

l’étude et la sécurité des person-

nes. Elles sont la garantie que les 

données issues de la recherche 

sont fiables et exploitables. 

…à la valorisation

Une fois que les données ont 

été recueillies et validées, 

l’analyse statistique va pouvoir 

débuter. Les résultats seront 

analysés et exploités sous forme 

de publications et communica-

tions orales.
Dans un délai d’1 an suivant la fin 

de la recherche, l’investigateur 

est tenu de rédiger et remettre 

au promoteur un rapport final 

comportant une description de 

l’essai, une présentation et une 

évaluation critique des résultats 

cliniques et des analyses statis-

tiques.

>�De�g�à�d�:�Sophie�BOULANGER,�Emmanuelle�ZIBIN,�Nicaise�PAYET,��

Yohan�HOARAU,�Liliane�COTTE,�José�GUISERIX,�Brigitte�BONAL,�Vanessa�BASQUE

>�De�g�à�d�:�Sophie�BOULANGER,�Emmanuelle�ZIBIN,�Nicaise�PAYET,��

Yohan�HOARAU,�Liliane�COTTE,�José�GUISERIX,�Brigitte�BONAL,�Vanessa�BASQUE

Les PHRC promus par les 
deux sites du CHR de la 
Réunion

EPIDEMIOLOGIE

• PHRC sur l’insuffisance rénale 
chronique - Docteur J. GUISERIX

• PHRC sur la création du  
CIC-EC - Docteur F. FAVIER 

• PHRC sur la mortalité fœtale in-
utero - Docteur PY. ROBILLARD

• PHRC sur le diabète gestationnel  
- Docteur N. LE MOULLEC 

MALADIES VECTORIELLES

• PHRC sur le CHIKUNGUNYA forme 
adulte - Docteurs MC. JAFFAR et  
F. STAIKOWSKY

• PHRC sur le CHIKUNGUNYA trans-
mission materno fœtale - Docteurs  
X. FRITEL et A. FOURMAINTRAUX 

PREVENTION ET STRATEGIE THERA-
PEUTIQUE

• PHRC sur la rééducation périnéale  
- Docteur X. FRITEL

• PHRC sur la chirurgie valvulaire 
mitrale - Docteur F. MOUNET 

MALADIES GENETIQUES

• PHRC sur le traitement de la mala-
die Friedreich - Docteur C. MIGNARD

• PHRC sur la maladie d’Unverricht-
Lundborgc - Docteur F. DARCEL

• PHRC sur la maladie de  
Marfan - Docteur E. BRAUNBERGER

• PHRC sur la maladie des enfants  
de la lune - Docteur F. CARTAULT
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es�droits,�la�sécurité�et�le�bien-être�des�personnes�qui�se�prê-
tent�à�une�recherche�biomédicale�prévalent�sur�les�intérêts�
de�la�science.�

Les�principes�de�base�reconnus�pour�la�conduite�d’essais�clini-
ques�sont�fondés�sur�la�protection�des�droits�de�l’homme�et�de�
la�dignité�humaine,�telle�qu’elle�est�évoquée�dans�la�déclara-
tion�d’Helsinki.�
Ces aspects sont assurés par la démarche d’informa-
tion et de recueil du consentement, par l’évaluation 
du rapport bénéfice/risque, par l’avis favorable 
d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) 
et l’autorisation de l’Autorité Compétente (AC).

L’information et le recueil du consente-
ment de participation 
Préalablement à toute démarche liée à la re-
cherche, la personne doit avoir été informée et 
avoir signé un formulaire de consentement de 
participation.
L’information dispensée doit être adaptée, 
complète et compréhensible. Un délai de ré-
flexion peut être laissé à la personne pour 
prendre conseil auprès de son entourage 
avant de donner son consentement.
Le médecin-investigateur s’appuie sur la 

notice d’information du protocole validée par le CPP qui présente les ob-
jectifs et le déroulement de l’étude, les droits et engagements du patient, 
les risques et effets indésirables connus, les bénéfices attendus et les 
alternatives thérapeutiques existant en dehors de l’étude. 
Il énonce également clairement le droit du patient à retirer son consente-
ment à tout moment, sans avoir à en préciser la raison et sans que cela 
lui porte préjudice. 
Le patient peut à tout moment s’adresser au médecin investigateur pour 
obtenir des éclaircissements ou des informations sur l’étude.
L’information précise également de quelle manière le maintien de la 
confidentialité, le respect de la vie privée et des informations personnel-
les seront assurés. 
Le patient dispose d’un droit d’accès et de rectification des données le 
concernant et d’un droit d’opposition à la transmission des données cou-
vertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées dans le ca-
dre de la recherche. 
A l’issue de la démarche d’information, le consentement sera recueilli sur 
un document écrit : le formulaire de consentement, qui sera signé à la 
fois par le participant et par le médecin investigateur : véritable contrat 
de partenariat pour la recherche.
La loi prévoit un encadrement spécifique en situation d’urgence (par ex 
étude sur l’infarctus du myocarde) et pour la protection des populations 
vulnérables (mineurs non-émancipés, personne mineure ou majeure 
sous tutelle ou sous curatelle) par la désignation d’un représentant légal 
ou personne de confiance.

L

>  Promoteur institutionnel – Promoteur industriel :  
responsabilités identiques, missions complémentaires

> Les différentes phases d’un essai clinique 

La personne physique ou 
la personne morale qui 
prend l’initiative d’une 

recherche biomédicale d’une re-
cherche sur l’être humain, qui en 
assure la gestion et qui s’assure 
que son financement est prévu, 
est dénommée le PROMOTEUR »
article L-1121-1 du Code de la Santé 
Publique.
Il convient de distinguer les deux 
catégories de promoteurs qui dif-
fèrent de par leurs missions, leurs 
objectifs et leurs moyens:
Le promoteur institutionnel qui 
répond à des missions de service 
public.
Le promoteur industriel qui cen-
tre ses actions autour du dévelop-
pement d’un produit.

Le promoteur institutionnel axe 
ses recherches sur l’intérêt indivi-
duel du patient (accès ou non à un 

médicament), la valorisation des 
travaux du médecin investigateur 
(publications, évaluation des prati-
ques professionnelles) et s’attache 
à défendre l’intérêt général pour la 
société (progrès médical, avan-
cées scientifiques, amélioration 
des stratégies diagnostiques et/ou 
thérapeutiques).
Il dispose de moyens financiers 
moindres que ceux du promoteur 
industriel pour assurer ses enga-
gements en terme d’Assurance 
de la Qualité en raison du peu de 
personnel de recherche disponible 
sur le terrain pour réaliser, entre 
autres, le monitoring des essais.
Les enjeux du Promoteur institu-
tionnel se portent sur la valorisa-
tion de la recherche.
Le nombre et le niveau des pu-
blications (revues scientifiques 
nationales, internationales, réfé-
rencées), l’énoncé de nouvelles re-

commandations, le dépôt de brevet 
constituent autant d’indicateurs de 
la réussite de la recherche.
L’ambition de la recherche institu-
tionnelle consiste à promouvoir la 
santé publique.

Le promoteur industriel initie 
une recherche dans une perspec-
tive commerciale et se positionne 
dans un cadre d’analyse de parts 
de marché. Il dispose de moyens 
financiers importants, issus du 
marketing, qu’il ré-investit dans 
la recherche et le développement. 

Son point fort réside dans la mise 
en place d’un système organisé et 
très rigoureux du suivi de la qua-
lité des essais cliniques que l’on 
appelle Monitoring ou Contrôle 
Qualité.

Les enjeux du Promoteur indus-
triel se tournent vers l’obtention 
d’une Autorisation de Mise sur 
le Marché (AMM). La commer-
cialisation et le prix de vente du 
médicament constituent un des 
indicateurs de la réussite de la re-
cherche.

Mais aussi des enjeux communs 
Qu’il soit institutionnel ou industriel, 
le promoteur se doit de garantir en 
priorité la sécurité des personnes  
qui participent à une recherche  
biomédicale. 
La règle d’or à respecter étant que 
le rapport entre les bénéfices et les 
risques pour la personne qui se prête 
à la recherche demeure toujours en 
sa faveur.
Il doit s’assurer de sa légitimité et de 
son caractère éthique, en évaluant la 
recherche en amont et en aval.

En amont :
  L’évaluation doit porter sur l’origi-
nalité* de la recherche, son intérêt 
scientifique et sur les retombées  
cliniques réellement attendues qui 
doivent en justifier la réalisation. 
  La qualification et la disponibi-
lité des équipes de recherche doit  
également être évaluée (expérience 

ou formation en recherche biomé-
dicale des investigateurs, Infirmière 
de recherche, etc.).

*originalité s’entend ici comme n’ayant pas encore 

été réalisée

En aval :
  L’évaluation se fait par le contrôle et 
l’analyse des données, par la vérifi-
cation du respect du protocole et la 
conformité des données recueillies 
avec la réalité (documents source).
  Tout au long de l’étude, un circuit de 
déclaration et de suivi de la sécu-
rité des médicaments (pharmaco-
vigilance) ou dispositifs médicaux 
(matériovigilance) doit être mis en 
place. Les procédures de pharmaco 
et matériovigilance ainsi que l’éva-
luation des produits sur le marché 
constituent les critères de suivi et 
doivent être maintenues après la fin 
de la recherche.

our obtenir son statut de « médicament » et être auto-
risé à la vente, une molécule doit passer par trois pha-
ses d’études dont le déroulement et les résultats sont 

présentés dans un dossier soumis à l’Afssaps : le dossier de 
demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM).
Les phases d’essais cliniques impliquant des personnes ne 
peuvent être entreprises que si les résultats des études pré-
cliniques ont été jugés prometteurs et non dangereux. Il est 
impératif qu’une phase soit terminée et que ses résultats 
soient jugés concluants pour pouvoir passer à la phase sui-
vante.

Phase I
Etude chez le volontaire sain qui concerne un nombre li-
mité de personnes. Réalisée sous étroite surveillance, elle 
vise à évaluer l’activité pharmacologique et la tolérance chez 
l’homme de l’administration de quantités croissantes de la 
molécule. 

Phase II
Étude chez le patient qui se déroule sur un petit nom-
bre de patients hospitalisés. Elle vise à évaluer les effets  
thérapeutiques de la molécule et permet de déterminer 
la dose optimale du futur médicament. Il s’agit de vérifier 
que le rapport bénéfice/tolérance est favorable et au moins  
équivalent au traitement existant.
À titre d’exemple pour le CHR, le Dr Paganin mène 3 études 
sur l’asthme et le cancer bronchique. En outre, la coordina-
tion par la DRCI a permis l’ouverture du centre du Docteur 
PEREZ pour l’accueil ponctuel d’une patiente incluse dans 
une autre étude de phase II en cancérologie.

Phase III
Étude sur un grand groupe de patients (plusieurs centaines 
voire milliers) dans les conditions de prescription envisagées 
pour le médicament expérimental. Les essais se déroulent 
généralement sur une longue période et permettent d’ap-
précier la valeur thérapeutique globale de la molécule et 
de recueillir un maximum d’informations sur l’efficacité et la 
tolérance à long terme. Elle permet d’arrêter l’indication du 
futur médicament. 
A titre d’exemple pour le CHR, des études sont condui-
tes dans le domaine des maladies infectieuses (Dr Poubeau,  
Dr Borgherini, Dr Gaud, Dr Ricaud), en transplantation rénale  
(Dr Genin, Dr Baillet, Dr Bourgeon), en Diabétologie (Dr Debuss-
che, Dr Bakiri, Dr Le Moullec), en cancérologie (Dr Lam Kan Sang,  
Dr Khélif, Dr Belkaïd, Dr Henni, Dr Agape), en peumologie  
(Dr Paganin), en neurologie (Dr Mignard) et très prochainement 
en néphrologie (Dr Lefrançois, Dr Bourgeon, Dr Guiserix, Dr Finielz). 

Phase IV
Étude se déroulant après l’obtention de l’Autorisation de Mise 
sur le Marché, tout au long de la vie du médicament qui reste 
sous surveillance (pharmacovigilance) et peut être soumis à 
des études de tolérance ou de stratégie thérapeutique.
A titre d’exemple pour le CHR, en cardiologie (Dr Jeannot,  
Dr Mohsinaly).

P

…/…

> Le Patient : partenaire de la recherche

>�Dr�Xavier�Fritel>�Dr�Xavier�Fritel
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> Assurance Qualité
Système mis en place au cours de 
l’essai pour assurer la qualité, la 
fiabilité des résultats, le respect 
de l’éthique et du droit. Il com-
prend notamment : les Contrôles 
Qualité, les audits (Promoteur), 
les inspections (Autorités com-
pétentes)

> Attaché de Recherche Clinique

Professionnel de recherche for-
mé aux contraintes des essais  
cliniques (application de la loi, 
des BPC et du protocole), manda-
té par le promoteur afin d’assurer 
la mise en place, le monitoring et 
la clôture des projets de recher-
che clinique dont il a la charge.

Il assure le suivi de la qua-
lité scientifique, technique et  
réglementaire des projets placés 
sous sa responsabilité.

> Bonnes Pratiques Cliniques

Ensemble de dispositions qui  
garantissent la qualité et l’authen-
ticité des informations recueillies 
et le respect de la loi et des rè-
glements qui protègent des per-
sonnes participant à la recherche 
biomédicale.

>  Comité de Protection des 
Personnes

Structures régionales agréés par 
le ministère de la Santé. Struc-
tures régionales agréées par le 
Ministère de la Santé, constituées 
de professionnels de la santé et 
de membres non-médecins. Ils 
donnent leur avis sur la protec-
tion des personnes, les conditions 
de réalisation de la recherche, 
l’évaluation du rapport bénéfice/
risque.
L’avis favorable d’un CPP est 
obligatoire avant le début d’une 
recherche biomédicale.

> Contrôle Qualité
Activité visant à vérifier que la 
recherche est menée confor-
mément au protocole, dans le 
respect des Bonnes Pratiques 
Cliniques et de la réglementation 
en vigueur.
Le Contrôle Qualité est effectué 
par un ARC mandaté par le Pro-
moteur

>  Infirmière de Recherche  
Clinique

IDE qui assure la prise en charge 
du patient dans le cadre d’un  
essai clinique. Elle organise et 
réalise les évaluations prévues 
par le protocole, sous la res-
ponsabilité de l’investigateur, en 
lien avec l’équipe de soins, dans  
le respect des BPC et des  
obligations réglementaires.

> Investigateur
•  Investigateur principal : méde-

cin qui dirige et surveille la réa-
lisation de la recherche dans un 
centre.

•  Co-investigateur : médecin qui 
participe sous la responsabilité 
de l’investigateur principal à la 
recherche dans un centre 

•  Investigateur coordinateur : mé-

decin désigné par le promoteur 
parmi les investigateurs pour 
coordonner l’ensemble des 
centres dans le cas d’une étude 
multicentrique

> Médicament expérimental

Tout principe actif sous une for-
me pharmaceutique ou placebo, 
expérimenté ou utilisé comme 
référence dans une recherche 
biomédicale, y compris les mé-
dicaments ayant déjà une AMM 
lorsqu’ils sont : 
-  utilisés ou présentés ou condi-

tionnés différemment de la  
spécialité autorisée

-  utilisés pour une indication  
thérapeutique non autorisée 

-  testés en vue d’obtenir de plus 
amples informations sur la  
forme autorisée

> Monitoring
Activité ou visite conduite par un 
Attaché de Recherche Clinique 
pour effectuer le Contrôle de la 
Qualité des données et s’assurer 
que l’essai est réalisé conformé-
ment au protocole et aux BPC.

> Pharmacovigilance
La surveillance du risque d’effet 
indésirable résultant de l’utilisa-
tion des médicaments et produits 
à usage humain (pour les disposi-
tifs médicaux, on parle de maté-
riovigilance)

> Protocole d’essai
Document décrivant les objectifs, 
la conception, la méthode, les 
aspects statistiques et l’organisa-
tion de la recherche.

> Promoteur
Personne physique ou morale qui 
prend l’initiative d’une recherche 
biomédicale sur l’être humain, 
qui en assure la gestion et vérifie 
que le financement de la recher-
che est prévu.

> Randomisation
Procédé selon lequel l’attribution 
d’un traitement d’une personne 
se prêtant à une recherche bio-
médicale est réalisée de façon 
aléatoire en vue de réduire les 
biais (risque de confusions) dans 
la réalisation de la recherche.

> Rapport bénéfice/risque

Evaluation entre le bénéfice thé-
rapeutique attendu et les risques 
prévisibles du traitement ou de la 
recherche. 

> Recherche biomédicale

Les essais ou expérimentations 
organisés et pratiqués sur l’être 
humain en vue du développement 
des connaissances biologiques 
ou médicales. 

> Technicien d’Etudes Cliniques

Professionnel de recherche formé 
au protocole et à ses procédures, 
qui assiste le médecin investiga-
teur dans la réalisation des es-
sais cliniques, veille au respect 
des BPC et participe au recueil 
des données.

> LEXIQUE

> Les Métiers de la recherche au CHR

L’Attaché de Recherche  

Clinique (ARC) :
En adéquation avec les Bonnes Prati-

ques Cliniques (BPC) et la réglemen-

tation en vigueur, l’ARC intervient à 

toutes les phases du déroulement de 

la recherche et a pour rôle d’assu-

rer la mise en place, le monitoring/

Contrôle Qualité et la clôture des pro-

jets de recherche clinique dont il a la 

charge.
Il assure le suivi de la qualité scien-

tifique, technique et réglementaire 

des projets placés sous sa respon-

sabilité.

Le Technicien d’Études  

Cliniques (TEC) :
Le TEC assiste l’investigateur dans la 

gestion des protocoles mis en place 

dans le service de soins, en colla-

boration avec l’équipe médicale, en 

veillant au respect des BPC et des 

obligations réglementaires.

Ses fonctions peuvent s’étendre 

à participer à la détection et la 

déclaration au promoteur des Ef-

fets Indésirables Graves (EIG), à 

la coordination entre investiga-

teurs et services partenaires, à la 

gestion des traitements (rando-

misation, suivi des Unités Théra-

peutiques), à l’information et à la 

formation des équipes soignantes, 

à l’information des patients.

L’Infirmière de Recherche  

Clinique (IRC) :
L’IRC assure la prise en charge 

du patient dans le cadre d’un es-

sai clinique. Elle organise et réa-

lise les évaluations prévues par 

le protocole, sous la responsabi-

lité de l’investigateur, en lien avec 

l’équipe de soins, dans le respect 

des BPC et des obligations régle-

mentaires.
Ses fonctions peuvent également 

s’étendre à aider à la détection des 

effets indésirables et des EIG, à 

participer au recueil et à la traça-

bilité des données, à la coordina-

tion entre les services partenaires 

et à l’information des patients.

> ACRONYMES >�Annie�Lagarde.�TEC�en�préparation�de�bilans>�Annie�Lagarde.�TEC�en�préparation�de�bilans

>  Le CYROI : plate-forme hospitalo-universitaire 

epuis avril dernier, 
la plate-forme CYROI 
concrétise le rappro-

chement hospitalo-universitaire. 
Le Conseil d’Administration est 
désormais composé à parité

du CHR et de l’Université de 
La Réunion. La présidence est 
assurée par Michel CALMON, 
Directeur Général du CHR et la 
vice-présidence par Mohamed 
ROCHDI, Président de l’Uni-
versité.
L’activité de production radio-
pharmaceutique du CYROI a 
débuté en Juin, avec l’accueil 
des premiers patients réu-
nionnais pouvant bénéficier 
d’un examen par Tomogra-
phie à Emission de Positon. Le 
Conseil d’Administration porte 
désormais tous ses efforts sur 
la mise en oeuvre de program-
mes de recherche hospitalo-
universitaire, dans le domaine 
large des bio-sciences, néces-
sitant un environnement tech-
nique adapté. 

Plusieurs équipes se mettent 
en place actuellement : ARVAM 
(Agence de Recherche et de Va-
lorisation Marine), CRVOI (Cen-
tre de Recherche et de Veille de 
l’Océan Indien sur les maladies 
émergentes), GRII (Groupe de 
Recherche sur les Maladies In-
fectieuses et Inflammatoires), 
ainsi que des Universitaires et 
une jeune entreprise innovante 
(start-up).

CYROI présente un intérêt parti-
culier en matière de recherche 
hospitalo-universitaire, cette 
structure pouvant également 
fournir des radiotraceurs uti-
lisables en recherche pré-cli-
nique, avec une animalerie de 
recherche sur place, et clinique 
en partenariat avec le CHR, 
sur des thématiques telles que 
le cancer, la cardiologie ou la 
neurologie. 

La constitution d’une équipe 
hospitalo-universitaire s’enga-
geant dans cette voie offre des 
perspectives de développement 
intéressantes.

Le rapprochement Hospitalo-
Universitaire prend également 
la forme de la mise en com-

mun d’équipements lourds, au 
sein d’une « Unité analytique » 
comprenant une RMN 600 mHz 
et un spectromètre de masse 
LCSMS. Cette mise en com-
mun est réalisée avec d’autres 
laboratoires publics : Service 
commun Douane-Répression 
des fraudes, Laboratoire Dé-
partemental Vétérinaire, Eaux-
Environnement.

Le prochain Conseil scientifi-
que, présidé par A.Syrota, Di-
recteur Général de l’INSERM 
se réunira du 18 au 19 décem-
bre 2008. A cette occasion, les 
projets scientifiques dévelop-
pés sur la plate-forme CYROI 
seront présentés et analysés.

D

a cellule opérationnelle de la DRCI du CHR s’articule autour de diffé-

rents acteurs qui jouent un rôle essentiel dans le déploiement de la 

recherche, dont notamment le déroulement des essais cliniques :

Le rapport  
bénéfice/ risque
La notion de Bénéfice Indivi-
duel Direct a été supprimée 
et remplacée dans la Loi de  
Santé Publique par l’évaluation 
du rapport bénéfice/risque 
pour le patient.

Il faut que la recherche biomé-
dicale ait été conçue de sorte 
que soient réduits la douleur, 
les désagréments, la peur et 
tout autre inconvénient pré-
visible lié à la maladie ou à la 
recherche. C’est-à-dire que le 
bénéfice escompté par la par-
ticipation à la recherche doit 
être supérieur au risque prévi-
sible encouru par les patients.

Le Comité de Protection 
des Personnes (CPP)
Les CPP sont composés de re-
présentants d’association de 
malades ou d’usagers du sys-
tème de santé. Ils garantissent 
l’indépendance et la diversité 
des compétences. Ils rendent 
leur avis sur les conditions de 
validité de la recherche, no-
tamment au regard de :
  la protection des personnes, 
  la qualité et l’exhaustivité des 
informations fournies aux 
participants,

  les modalités de recueil du 
consentement, 
  la pertinence de la recher-
che et la qualification des 
investigateurs, 

  l’évaluation du rapport béné-
fice / risque du protocole et le 
bien fondé des conclusions.

Préalablement à la mise en 
oeuvre d’un essai, le promoteur 
doit soumettre le protocole et 
les documents de l’étude au 
CPP et à l’Autorité Compétente 
reconnue : l’Agence française 
de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé (Afssaps).
Depuis la transposition de la 
Directive Européenne dans la 
loi française, l’avis du CPP est 
devenu décisionnaire et l’Afs-
saps délivre une autorisation 
de conduire l’essai.
L’avis favorable du CPP et 
l’autorisation de l’Afssaps sont 

obligatoires pour pouvoir dé-
marrer une recherche biomé-
dicale.

Tout au long de l’étude, le CPP 
doit être informé de la survenue 
d’Effets Indésirables Graves et 
inattendus chez les personnes 
participant à la recherche.

Le devoir du médecin-inves-
tigateur est de préserver la 
sécurité, le respect et l’inti-
mité de la personne. Le patient 
quant à lui s’engage à adhérer 
aux exigences de l’étude ce qui 
l’inscrit comme un partenaire 
à part entière de la recherche 
biomédicale.

L

…/…

AC .................Autorité Compétente

Afssaps .........  Agence française de sécurité 

sanitaire des produits de santé

AMM .............  Autorisation de Mise sur le 

Marché

ARC...............Attaché de Recherche Clinique

BID/SBID  .....  avec Bénéfice Individuel Direct/

Sans Bénéfice Individuel Direct

BPC ..............Bonnes Pratiques Cliniques

CNIL .............  Commission National de  

l’Informatique et des Libertés

CCPPRB .......  Comité Consultatif de Protection 

des Personnes dans la  

Recherche Biomédicale 

CCTI ..............  Comité Consultatif sur le  

Traitement de l’Information

CPP...............  Comité de Protection des  

Personnes

CSP ...............Code de la Santé Publique

DGS ..............Direction Générale de la Santé

EIG ................Evènement Indésirable Grave

GCP ..............Good Clinical Practice

ICH ................  International Conference on 

Harmonisation

IRC ................  Infirmière de Recherche 

Clinique

POS ...............Procédure Opératoire Standard

TEC ...............Technicien d’Etudes Cliniques
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ne démarche  
participative
Dans ce contexte, 

l’organisation médicale et sa-
nitaire autour du cancer est, à 
La Réunion, très performante 
et s’articule autour d’un ré-
seau régional de cancéologie : 
Oncorun. La mise en service 
récente de la caméra TEP et 
du Cyclotron permet désor-
mais de compléter un disposi-
tif d’excellence. La démarche 
cancérologique est participa-
tive (patients, familles, soi-
gnants, médecins, acteurs 
logistiques et administratifs, 
publics et privés…) pluridisci-
plinaire et coordonnée. 
C’est à quoi les équipes du 
CHR (qui réunit, la Pathologie, 
l’Oncologie, l’Hématologie, la 
médecine nucléaire, la Radio-
thérapie-Curiethérapie et les 
Soins Palliatifs) s’emploie.

Cette ambition s’inscrit comme 
un emboîtement de poupées 
russes en différents niveaux, 
tous interactifs, centrés sur 
le patient de l’unité de soins à 
l’ensemble du système.

Des pathologies  
spécifiques
On compte 1600 nouveaux 
cancers par an à La Réunion, 

principalement des cancers 
des voies aérodigestives supé-
rieures et de l’œsophage chez 
l’homme, et du col de l’utérus 
chez la femme. Mais le vieillis-
sement de la population et la 
consommation d’alcool et de 
tabac devrait aggraver ces 
résultats dans les années à 
venir.

La tomographie par émission 
de positons (TEP) est une 
technique d’imagerie médica-
le. Elle appartient au groupe 
des scintigraphies, qui appor-
tent sous forme d’images des 
renseignements médicaux sur 
le fonctionnement de certains 
organes ou certaines mala-
dies, après administration 
au patient d’un médicament  
faiblement radioactif.

Le médicament faiblement  
radioactif le plus utilisé en TEP 
est le 18-fluorodésoxyglucose 
(FDG). Il est constitué de mo-
lécules de sucre (du glucose) 
marquées par des atomes  
radioactifs (du fluor 18). Le 
FDG est fabriqué à la Réunion, 
au cyclotron de Saint Denis (le 
CyROI). Une fois injecté au pa-

tient, ce médicament a la pro-
priété de s’accumuler partout 
où du glucose est consommé. 

Or, la plupart des cancers sont 
avides de glucose : le FDG se 
concentre donc au niveau des 
sites atteints par ces cancers. 
La faible radioactivité émise 
permet à un appareil d’ima-
gerie TEP (une camera de 
TEP) de détecter ces régions 
malades. 

Vue de l’extérieur, la camera 
de TEP ressemble à un scan-
ner. Mais sa technologie est 
particulière. Elle est capable 
d’identifier la radioactivité du 
fluor 18, en en reconnaissant 
les caractéristiques physi-
ques, et de représenter les  
localisations cancéreuses 
dans le corps du patient sous 
forme d’images. De plus, cette  
camera de TEP est couplée 
à un scanner, permettant 
d’obtenir des images fusion-
nées de TEP et de scanner,  
associant des informations 
fonctionnelle et anatomique. 

Ces images de TEP au FDG 
sont de grande qualité et sont 
très informatives dans les 
bilan de l’extension, le suivi 
et l’étude de l’efficacité des 

traitements de la plupart des 
cancers les plus fréquents – 
cancer du poumon, cancers 
du tube digestif, cancer du 
sein en particulier.

Situé dans le service de mé-
decine nucléaire du CHFG, 
l’unité de TEP a accueilli les 
premiers patients réunionnais 
en juin dernier. En dehors de la 
camera TEP et du laboratoire 
permettant la mise en serin-
gue du FDG, l’unité dispose 
de 4 chambres individuelles 
qui permettent aux patients 
de demeurer au repos entre 
l’injection du médicament et 
la réalisation des images (en-
viron 1 heure de repos absolu 
est nécessaire).

L’exploration par TEP de personnes atteintes d’un cancer doit permettre d’éviter 2000 évacuations sanitaires annuelles et 
d’offrir localement aux Réunionnais et aux Mahorais (Région sanitaire Réunion- Mayotte) le même niveau de soins qu’en 
métropole. Par ailleurs, l’imagerie par utilisation des radio-traceurs est appelée à se développer considérablement ces  
prochaines années dans les domaines de l’imagerie cardio-vasculaire et du cerveau.
La Réunion est la seule Région ultra-périphérique française et européenne à disposer de l’équipement permettant de  
prendre en charge sa population dans ces pathologies. Les pays de l’Océan Indien sont également intéressés pour leurs 
patients, car à ce jour il n’existe pas d’autre service de Médecine Nucléaire dans la zone.

ans l’immense ma-
jorité des cas le  
médecin de famille est 

à l’origine du diagnostic soit 
parce qu’il a prescrit un exa-
men de dépistage systémati-
que soit parce que, la puce à 
l’oreille, en raison de symptô-
mes, il a initié la démarche.
Il y aura ensuite interventions 
des spécialistes d’organes et 
ou des « imageurs » dont le 
diagnostic débouchera le plus 
souvent sur une biopsie ou sur 
une intervention chirurgicale.
Alors, comme il n’y a pas de 
cancer sans preuve, intervient 
l’anatomie pathologique, spé-

cialité clé de la cancérologie, 
bien qu’ en bute à de grave 
problème de démographie 
médicale.
Après la chirurgie et l’analyse 
anatomo-pathologique de la 
pièce opératoire, il y a redis-
cutions du dossier en RCP et 
proposition de surveillance 
ou de traitements complé-
mentaires médicaux et/ou  
radiothérapiques.
L’accompagnement en soins 
palliatifs (UMASP au GHSR et 
EMSP au CHFG) existe pour 
les patients, leur famille et les 
soignants que ce soit dans le 
cadre de l’Oncologie- Radio-

thérapie ou dans les autres 
services des Établissements. 
Ces équipes aident à la prise 
en charge des souffrances 
(douleurs, inconforts, détres-
ses) tout au long de la maladie 
cancéreuse y compris dans les 
phases ultimes en harmonie 
avec les soins spécifiques. 
La recherche de causes  
familiales du risque de cancer 
est du domaine de l’Onco-
génétique, le CHR développe 
cette compétence dans le 
cadre d’une prise en charge 
globale.

La prise en charge du cancer au CHR

D

U

La situation géographique isolée de La Réunion a conduit dans de nombreux domaines à être performants 
et autonomes. La prise en charge médicale n’y fait pas exception et le création du CHR confirme l’expertise  
locale, reconnue au plan national. Le traitement du cancer est inscrit dans un Plan National de Santé Publique 
qui se décline au plan régional. Le Plan Cancer a pour objectif de diminuer la mortalité de 20% et comporte 
70 mesures réparties en 6 chapitres : prévention, dépistage, accès à des soins de qualité, accompagnement 
social, formation et recherche.

> Le patient cancéreux : une prise en charge sur mesure

Tomographie par émission de positons : Les premiers patients ont été accueillis en médecine 
nucléaire au CHR – site du CHFG - en juin dernier

Situation à La Réunion 
(sources Observatoire Régional 

de Santé 2008)

Deux sources d’informations permettent 

d’approcher l’incidence des cancers à La 

Réunion : le Registre des cancers (géré par 

le Département) et les admissions en Affec-

tions de Longue Durée pour cancers.

  Selon les données du Registre des can-

cers de La Réunion, 1 600 nouveaux cas de 

cancers ont été diagnostiqués dans notre 

région en 2000.

  En moyenne, chaque année, sur la période 

2002-2004, 1 400 Réunionnais ont été ad-

mis en ALD pour cancer, par l’un des régi-

mes d’assurance maladie.

  Le taux d’incidence des cancers est de 2 

fois plus élevé chez les hommes que chez 

les femmes. Et 54% des nouveaux cas de 

cancers sont diagnostiqués avant 65 ans.

  La région connaît une augmentation très 

importante du nombre annuel de nouveaux 

cas de cancers (+82% entre 1990 et 2003), 

nettement plus forte que celle observée en 

métropole entre 1990 et 2000 (+32%).

  Le cancer a été à l’origine de près de 7 800 

recours aux soins hospitaliers, ce qui re-

présente 5% de l’ensemble des recours. 

54% des séjours concernaient des femmes 

et 75% des personnes de moins de 65 ans.

  Les cancers ont été responsables de près 

de 870 décès en moyenne chaque année 

sur la période 2001-2003, dont 540 décès 

masculins et 230 décès féminins.

  Le cancer constitue la 2e cause de morta-

lité après les maladies cardio-vasculaires, 

quel que soit le sexe (près d’1/4 des décès 

masculins et 1 décès féminin sur 5).

  Le taux de mortalité par cancers est de 2 

fois plus élevé chez les hommes que chez 

les femmes. Près de 50% des décès mas-

culins et 40% des décès féminins survien-

nent avant 65 ans.

Contrairement à la situation métropolitaine, 

la mortalité régionale 2001-2003 est en aug-

mentation depuis 2 décennies (+18% chez les 

hommes et +4% chez les femmes

par rapport à la période 1981-1983 à La 

Réunion). La Réunion est caractérisée par 

une sous-mortalité par cancers : mortalité 

inférieure à la moyenne métropolitaine de 

9% chez les hommes et de 14% chez les 

femmes.

>�Une�molécule�de�fluorodésoxyglucose

>�TEP



Contexte général

Les tumeurs sont la conséquence 

d’une prolifération anormale de 

cellules dans un tissu ou un organe. 

On distingue les tumeurs bénignes, 

qui restent localisées et sont en 

général peu graves, des tumeurs 

malignes ou cancers. La gravité 

de ces dernières est notamment 

liée à leur aptitude à se disséminer 

par voie lymphatique ou sanguine, 

créant ainsi des foyers secondaires 

(métastases) à distance du foyer 

primitif. Les tumeurs malignes re-

présentent 97 % des décès par tu-

meurs.

En France, les cancers occupent 

une place de plus en plus impor-

tante en termes de morbidité. Le 

réseau français des registres du 

cancer estimait le nombre de nou-

veaux cas à environ 280 000 pour 

l’année 2000 en France métropoli-

taine, dont 58% chez l’homme (161 

000 cas) 
Ce nombre avait augmenté de 32 % 

par rapport à 1990.Cette augmen-

tation est liée à l’accroissement, 

au vieillissement de la population, 

à l’amélioration du dépistage et du 

diagnostic et à l’augmentation, à 

âge égal, de l’incidence de certains 

cancers.
Les localisations cancéreuses les 

plus fréquentes sont dans l’ordre, 

chez l’homme, la prostate, le pou-

mon et le côlon-rectum ; chez la 

femme ce sont le sein, le côlon-

rectum. Ces localisations représen-

tent, pour chaque sexe, la moitié 

des nouveaux cas de cancers.
Au sein de l’Union Européenne, la 

France connaît une mortalité mas-

culine par cancer élevée notam-

ment par rapport aux autres pays 

de l’ouest de l’Europe Chez les fem-

mes, la situation apparaît moins 

défavorable.

la prise en charge du cancer du sein au CHR 
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Oncorun
En réponse à ces exigences 
croissantes, le réseau Onco-
run, s’est créé en mars 2002, 
pour la région sanitaire Réu-
nion-Mayotte. Il a récemment 
mis en place deux Centres de 
Coordination en Cancérologie 
(3C), l’un au nord, l’autre au 
sud et met en partenariat ces  
Centres de Coordination, des  
Sites de Proximités et des 
Membres Associés.
Les réunions de concertation 
pluridisciplinaire en cancéro-
logie (RCP) se tiennent régu-
lièrement et émettent leurs  
recommandations débouchant 
sur le Plan Personnalisé de 
Soins (PPS). Une fiche de comp-
te rendu type est remplie pour 
tout nouveau patient atteint  
de cancer. Cette fiche RCP 
constitue le tronc commun de 
données médicales partagea-
bles au départ de l’expérimen-
tation.

Le fonctionnement d’ONCO-
RUN est assuré par la collabo-
ration et la coordination autour 
d’un même patient d’équi-
pes exerçant dans différentes 
structures éventuellement dis-
tantes les unes des autres, as-

sociant de manière coordonnée 
les médecins généralistes et 
spécialistes, les infirmières et 
autres professionnels de santé 
et les travailleurs sociaux, et 
assurant la continuité des soins 
tout au long de la maladie.
Il existe par ailleurs des Éta-
blissement dits de Proximité, 
liés par convention aux sites 
spécialisés. Ils prennent en 
charge les patients atteints de 
cancer pour tout ou partie du 
diagnostic et/ou, pour partie du 
traitement et du suivi post-thé-
rapeutique. 

Il s’agit des sites suivants : 
  Centre Hospitalier Gabriel 
Martin, 
  Centre Hospitalier Intercom-
munal de St André - St Benoît 
  L’hôpital d’enfant de St Denis, 
  La Clinique St Vincent, 
  La Clinique Jeanne D’arc, 
  La Clinique des Flamboyants, 
  La Clinique St Benoît, 
  L’Etablissement Public de 
Santé Mentale 

Au total, ONCORUN regroupe 
12 établissements privés et 
publics, auxquels s’est récem-
ment ajouté le Centre Hospita-
lier de Mayotte.

Des Membres Associés sont 
représentés par les chirurgiens, 
ou les spécialistes d’organes, 
ou les spécialistes, exerçant 
dans les établissements de 
santé « hors site » et acceptant 
de respecter un Cahier des 
Charges prévoyant notamment 
de passer convention avec 
au moins l’un des Centre de 
Coordination en Cancérologie. 
D’autres Membres Associés  
représentent des associations 
de malades.
Pour les tumeurs rares, 
(sarcome, mélanome…) une 
convention pour participer 
en visio conférence à la RCP  
correspondante est en voie de 
mise en place avec le CHU de 
Marseille. 

Pour�en�savoir�plus�:��
www.oncorun.net
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> Dépistage, Diagnostic
Le dépistage du cancer du sein entre 50 et 74 ans 

est assuré par les mammographies, échographies 

et biopsies guidées, dans les cabinets radiolo-

giques de ville. L’examen histologique peut être  

assuré par les services de Pathologie du CHR pour 

les femmes souhaitant être prises en charge à 

l’hôpital.

>  Premier Rendez-vous
L’hôpital dispose d’un téléphonique capable de 

proposer une consultation dans les meilleurs  

délais (si possible dans les 10 jours) aux femmes 

consultant pour la première fois. 

>  Consultation d’annonce
La consultation d’annonce est le moment ou le mé-

decin spécialiste annonce le diagnostic du cancer 

et propose un programme de soin. La femme peut 

être accompagnée par un proche (cela est même 

conseillé). Il peut y avoir plusieurs consultations 

si la situation le demande. Le médecin spécialiste 

est aidé pour poser le diagnostic et élaborer le  

programme de soin par la RCP (Réunion de 

Concertation Pluridisciplinaire, voir plus loin 

et lexique) qui réunit une fois par semaine les  

spécialistes du cancer du sein pour élaborer un 

programme de soin concerté entre les différents 

soignants et adapté à chaque femme.

le spécialiste informe le médecin traitant est  

informé afin qu’il puisse effectuer la demande de 

prise en charge à 100%.
La consultation d’annonce est également  

l’occasion de proposer les soins de supports (voir 

plus loin et lexique).

>  Bilan initial, Imagerie
Le bilan initial comporte en plus de la mammogra-

phie un scanner thoraco-abdomino-pelvien et une 

scintigraphie osseuse qui seront réalisés avant la 

chirurgie et la RCP. 
Une IRM du sein est demandée en cas de  

chimiothérapie première.

>  RCP  
(Réunion de Concertation Pluridisciplinaire)

Les RCP qui servent à établir le diagnostic et 

le programme de soin sont coordonnées par  

l’association Oncorun. Il est demandé au médecin 

rapporteur (celui qui va présenter le dossier) de 

recueillir l’accord écrit des femmes afin que leurs 

données qui les concernent puissent être com-

muniquées et saisies dans le dossier informatisé. 

Les dossiers sont présentés en RCP avant toute 

décision thérapeutique par le médecin rapporteur 

ayant recueilli au préalable l’accord de la femme 

pour cela. Le médecin rapporteur à la charge  

d’informer la femme des décisions proposées en 

RCP et de lui présenter le programme de soin.

Un compte-rendu de la RCP est adressé au mé-

decin traitant ainsi qu’aux autres correspondants 

engagés dans la prise en charge.

>  Chirurgie
L’hôpital offre un plateau technique chirurgical 

permettant la chirurgie carcinologique du sein, la 

reconstruction et la pose des sites implantables. 

La chirurgie est précédée d’une consultation avec 

l’anesthésiste afin de préparer l’anesthésie pour 

l’intervention chirurgicale. Le service de chirur-

gie gynécologique est en mesure de proposer 

une information sur la chirurgie, les prothèses  

mammaires et les soins de support.

A la sortie du service de chirurgie un rendez-vous 

postopératoire 10 à 20 jours après l’intervention 

est prévu avec le chirurgien. Si une chimiothérapie 

complémentaire est indiquée, la consultation avec 

l’oncologue est organisée soit au cours de l’hos-

pitalisation en chirurgie soit un rendez-vous est  

donné à la sortie du service de chirurgie. Le compte 

rendu opératoire et le rapport du pathologiste sont 

envoyés au médecin traitant et aux autres spécia-

listes impliqués dans le programme de soin.

>  Chimiothérapie
Elle peut être délivrée sur l’hôpital (ou au domicile 

si la situation le permet). Dans tous les cas les 

chimiothérapies sont ordonnées par les médecins 

du service d’Oncologie et préparées par la phar-

macie de l’hôpital.
Un site implantable est posé au bloc opératoire 

(sous anesthésie locale ou générale) avant si  

besoin.

>  Radiothérapie
Elle est délivrée au GHSR ou sur la Clinique  

Saint-Clotilde après avis de la RCP. Les radiothéra-

peutes sont présents lors de la RCP ce qui permet 

la concertation avec les spécialistes d’organes. 

Un résumé complet de l’observation est adressé à 

l’avance par le médecin spécialiste du CHR.

>  Soins de support
Les soins de support sont coordonnés par le  

service d’oncologie de l’hôpital. La patiente peut 

ainsi demander l’aide d’un psychologue, d’un es-

théticien, d’une assistante sociale ou d’un médecin 

de la douleur. Des documents écrits sur le cancer 

du sein sont disponibles dans tous les services.

>  Urgences
L’accueil téléphonique est à disposition des  

femmes, aux heures ouvrables pour les orienter en 

cas d’urgence.
Les urgences du CH Félix-Guyon, CH Gabriel-

Martin, et CHI Saint-Benoît sont en mesure  

d’accueillir tous les problèmes. Un chirurgien 

gynécologue est présent sur place à Saint-Denis 

et Saint-Paul et est d’astreinte à Saint-Benoît. Il 

existe une astreinte pour l’oncologie médicale au 

CHD Félix-Guyon.

>  Chirurgie reconstructrice
Il existe un service de chirurgie reconstructrice 

sur l’hôpital. Ce qui permet de proposer une  

reconstruction du sein aux femmes qui ont subit 

une ablation du sein.

>  Soins palliatifs, Fin de vie
Il existe sur les 2 sites du CHR, une unité mobile de 

soutien et de soins palliatifs. 

Le cancer du sein est le plus fréquent des cancers féminins. Il est aujourd’hui la principale cause de mortalité par cancer chez la 

femme. En France, presque 10% des femmes développent un cancer du sein. 75% des nouveaux cas dépistés sont des femmes de 

plus de 50 ans et ce nombre est en augmentation constante : 35 000 en 1995, 42 000 en 2001, selon le Registre des cancers français. 

Le dispositif “rendez-vous santé +”, permet de sensibiliser et d’informer notamment les femmes de 50 à 74 ans sur l’importance de 

la mammographie, constituer et suivre le fichier de ces femmes tous les deux ans. 

À La Réunion, plus de 40% des femmes de 50 à 74 ans n’ont jamais fait de mammographie de leur vie et seulement 6% en ont faite 

une entre 50 et 74 ans.
Le CHR est organisé sur ses 2 sites pour la prise en charge de cette pathologie. Afin d’en rendre encore plus lisible la cartographie 

de l’ensemble des acteurs professionnels – qu’ils soient à l’intérieur ou à l’extérieur de l’hôpital-, les équipes médicales s’attachent à 

expliquer aux patientes et à leur famille le déroulement du parcours des soins pour les femmes atteintes par un cancer du sein. 

LEXIQUE

>  Biopsie du sein : prélèvement 

d’une toute petite partie du sein 

pour le diagnostic.

>  Chimiothérapie : médicaments 

pour soigner le cancer.

>   Examen histologique : examen au 

microscope par le pathologiste de 

la partie du sein prélevée par le 

radiologue ou le chirurgien.

>  Mammographie : radio du sein

>  Oncologue : médecin qui soigne 

les patient atteint d’un cancer par 

des médicaments.

>  Pathologiste : médecin qui exa-

mine les prélèvements histolo-

giques.

>  Radiothérapeute : médecin qui 

soigne les patients atteints d’un 

cancer par des rayons.

>  RCP : Réunion de Concertation 

Pluridisciplinaire qui réunit tous 

les spécialistes afin d’établir le dia-

gnostic et le programme de soin.

>  Scintigraphie osseuse : examen 

qui recherche les métastases 

osseuses, il est réalisé au CHFG 

en médecine nucléaire.

>  Site implantable : boite posée sous 

la peau qui permet de faire passer 

la chimiothérapie.

>  Soins de support : les soins qui 

sans soigner directement le can-

cer participent à la prise en charge 

des conséquences du cancer.

> Une logique éprouvée de travail en réseau



Saint-Denis, les experts 
visiteurs sont restés 5 
jours. Quels que soient 

les services visités, des profes-
sionnels motivés, impliqués et  
particulièrement souriants étaient 
au rendez-vous. Tout commença 
aux sommets de l’hélistation par 
une découverte du site. À cette  
occasion, les experts visiteurs prirent 
la mesure de l’ampleur des travaux 
en cours. Quand on connaît la com-
plexité des cheminements internes 
du Centre Hospitalier Félix Guyon, 
on pouvait craindre que le pre-
mier contact avec l’Établissement  
réserve quelques surprises. Mais il 
n’en fut rien. Le parcours proposé 
pour la première visite des lieux fut 
fluide et attrayant, permettant ainsi 
aux experts visiteurs d’appréhender 
l’ancien et le futur de l’institution en 
construction. Les jours suivants, le 
calendrier de la visite a permis aux 
experts de rencontrer les profes-
sionnels dans leur environnement 
de travail et de vérifier avec eux, la 
qualité de la prise en charge des 
patients, la bonne connaissance des 
pratiques et le niveau de sécurité 
des prestations. La transparence 
des informations apportées, la  
qualité de l’accueil réservé dans les 
unités, la maîtrise des pratiques par 
les personnels, ont été remarqués 
par les experts. La rencontre avec 
les groupes autoévaluation le troi-

sième jour de la visite a pu confir-
mer les observations sur le terrain. 
Parfois nos notations furent même 
revues à la hausse.
Notons les principaux points po-
sitifs relevés lors de la séance de 
restitution…

  planification et coordination de la 
prise en charge opératoire
  organisation et maîtrise de l’hy-
giène en restauration
  gestion des risques définie et 
veille sanitaire structurée et  
coordonnée
  organisation de la prise en charge 
de la douleur
  respect et dignité du patient  
recherchés
  circuit d’élimination des déchets 
maîtrisé
  pertinence dans le choix et 
la conduite des EPP : sur 13  
présentées, 11 ont mis en place 
des actions correctives et 2 en 
sont au stade de la définition du 
plan d’actions.

…et les principaux axes d’amélio-
ration sur lesquels le CHFG est in-
vité à travailler 

  traçabilité de la réflexion bénéfice 
risque et du consentement éclairé 
dans le dossier du patient
  sécurité du circuit du médicament
  sécurité incendie 
  adaptation des locaux et des  
pratiques aux différents types de 
handicaps
  document unique des risques  
professionnels
  développement des évaluations et 
la mise en place d’indicateurs

Après un week-end de repos la 

même équipe d’experts se trans-
porta au Sud. 
Comme au nord, la préparation de 
la visite de certification mobilisa 
au GHSR des dizaines de profes-
sionnels animés par un sens élevé 
des responsabilités compte tenu du 
contexte social difficile dans lequel 
s’est trouvé plongé l’Établissement 
en pleine visite des Experts Visi-
teurs. Mais la visite s’est déroulée 
sans perturbation. Au contraire, 
dans chaque unité de soins, l’en-
gagement des professionnels pré-
sents, le sérieux avec lequel les 
prises en charge étaient organisées 
ont été remarqués ; même si à 
aucun moment les difficultés n’ont 
été masquées et n’ont échappé à la 
perspicacité des experts. A l’hôpital 
de St Louis comme à St Joseph et 
au Tampon, ces derniers ont vérifié 
que les sites étaient correctement 
approvisionnés, le personnel formé 
et la couverture médicale assurée. 
A Cilaos, le vertige de la route qui 
mène à l’hôpital et la majesté du 
Piton des Neiges ne détourneront 
pas l’attention des experts-visi-
teurs notamment sur le dispositif de  
télémédecine mise en place par le 
service des urgences du GHSR pour 
le plus grand bénéfice de la popu-
lation du cirque. D’un site à l’autre 
l’essentiel fut préservé. Ainsi, la 
solidité de l’institution, sa vitalité 
intrinsèque, son niveau d’expertise 
dans beaucoup de domaines et son 
désir de surmonter une situation 
complexe aux conséquences dou-
loureuses sont sortis confortés par 
cette visite de certification. 

Comme deux semaines auparavant 
à Saint-Denis, l’amphi de l’ IFSI où se 
rassembla la communauté hospita-
lière de Saint-Pierre a écouté avec 
attention les constats dressés par 
les experts visiteurs après 7 jours 
de visite d’une grande densité.
Pas de surprise à l’énoncé des 
points positifs et des axes d’amé-
lioration. Ils donnent la feuille de 
route pour les quatre ans à venir, 
voici les principaux :

  organisation de la prise en charge 
de la douleur

  veille sanitaire opérationnelle et ges-
tion globale des risques organisée
  sécurité des bâtiments, des  
installations et des équipements 
assurée

  accueil au service des urgences 
organisé
  plateaux techniques d’imagerie, 
laboratoires et secteurs interven-
tionnels organisés
  mise en oeuvre des règles de coor-
dination et de continuité des soins
  nombreuses actions d’éducation 
thérapeutique dans tous les sec-
teurs d’activités

Par ailleurs, en dehors des points 
positifs précédemment cités, les 
experts-visiteurs ont tenus à souli-
gner quelques actions remarquées 
lors de leur visite au GHSR : 
›  communication sur les prélève-

ments d’organes de l’équipe de 
coordination des greffes

›  réponse aux besoins de la popu-
lation par la télémédecine à Cilaos

›  en MCO, engagement dans les mé-
thodes « soins de développement » 
en néonatologie

Les axes d’amélioration
 sécurisation du circuit du médi-

cament
 traçabilité de l’évaluation initiale 

de l’état nutritionnel et des prescrip-
tions médicales pour les restrictions 
de liberté dans le dossier patient.

 organisation et maîtrise des trans-
ports internes

 organisation et maîtrise de  
l’hygiène en restauration

 gestion prévisionnelle des ressour-
ces humaines et du dialogue social

 évaluation du personnel médical

L’équipe des EV
Pierre ALZIAR,  

médecin  

(coordonnateur de la visite)

Andrée LACHUER, 
soignante

Olivier LAURENT, 
médecin

Rose-Marie ANDRIEUX, 
soignante

Monique PENON-CAMPAS, 
soignante

Michel THUMERELLE, 

directeur remplacé pour la visite GHSR 

par Michelle TCHEMENIAN,  
directrice
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 adaptation de l’accueil et des locaux aux handi-
caps des patients

 accompagnement psychologique des profes-
sionnels
 S’agissant des EPP, sur 18 projets EPP présen-
tés aux experts-visiteurs, 
›  7 ont conduit une deuxième évaluation permet-

tant de mesurer l’impact des actions d’amélio-
ration apportées ;

›  4 ont mis en place des actions et ont programmé 
la deuxième évaluation ;

›  7 en sont au stade de la définition du plan 
d’actions

Attention toutefois, ce bref résumé des axes 
d’amélioration et des points positifs ne préjuge 
pas des conclusions que l’HAS nous communi-
quera après avoir pris connaissance du rapport 
des experts visiteurs.

Enfin, le rapport de certification définitif après 
prise en compte éventuelle des remarques  
formulées par l’établissement, sera disponible au 
mois de décembre 2008 pour une publication du 
rapport sur Internet au cours du mois de janvier 
2009.

n contexte régional
L’île de la Réunion affronte, 
depuis janvier 2006, une 

épidémie de bactéries résistantes 
aux antibiotiques. Cette bactérie 
nommée Acinetobacter bauman-
nii, résiste à tous les antibiotiques, 
exceptés la colimycine et incons-
tamment un aminoside.
Cette souche est redoutée pour sa 
survie prolongée dans l’environ-
nement (plusieurs semaines sur 
des surfaces sèches) et sa facilité 
à s’implanter dans les services de 
réanimation et soins intensifs.
Entre janvier 2006 et juin 2008, 
59 patients ont été infectés ou  
colonisés dans le site Centre  
Hospitalier Félix Guyon. Durant la 
même période, la FELIN recensait 
35 patients infectés ou colonisés 
dans les autres établissements  
publ ics ou privés du  
département.
L’épidémie évolue donc 
vers une régionalisation.
Les premiers résul-
tats des génotypes des 
souches du site Centre 
Hospitalier Félix Guyon, 
réalisés au Kremlin-
Bicêtre, témoignent de la présence 
majoritaire d’une souche unique, 
diffusant par transmission croisée 
au sein du site, et vers les autres 
établissements.

Les services de réanimation  
polyvalente particulièrement  
sensibles
Entre janvier et juin 2008, le site 
Groupe Hospitalier Sud Réunion 

a recensé 8 patients infectés ou  
colonisés, pendant que le site 
Centre Hospitalier Félix Guyon en 
comptait 13.
Sur ces 13 patients la majorité (8) 
se concentrait dans le service de 
Réanimation Polyvalente.
Il s’agit d’un service de 18 lits,  
répartis en 2 unités.

Lors d’une réunion 
de CLIN extraordi-
naire en avril 2008, la 
décision a été prise 
de transférer, le ser-
vice de Réanimation 
Polyvalente, afin de 
procéder à une dé-
sinfection rigoureuse 

des locaux.
L’opération tiroirs s’est déroulée 
sur 6 semaines du 19 mai au 26 
juin 2008.
Elle a concerné de nombreuses 
équipes : la Réanimation Polyvalente, 
le service d’Hygiène Hospitalière, la 
Direction des Services Techniques, la 
Direction des Soins Infirmiers, la Direc-
tion des Achats et de la Logistique, le 
service Biomédical, le service d’Hygiène 

des Locaux, le service de brancardage, 
la Direction du Système d’Information 
et d’Organisation, les ateliers, la linge-
rie, le service intérieur.
La coordination de l’opération a 
été assurée par le Dr Nathalie  
Lugagne Delpon, Présidente du 
CLIN.

Et maintenant ?
La désinfection des locaux de Réa-
nimation Polyvalente aidera à sta-
biliser l’épidémie sur le site centre 
Hospitalier Félix Guyon. Toutefois, 
la maîtrise de la transmission 
croisée de la souche doit être  
renforcée, avec notamment :

 une application stricte des isole-
ments « Précautions Contact » pour 
les patients infectés ou colonisés.

 la circulation de l’information 
concernant l’infection ou le por-
tage d’un patient « Acinetobacter 
Baumannii résistant » : cette in-
formation doit être donnée lors du 
transfert du patient vers un autre 
service ou un autre site.

 La mise en isolement « Pré-
cautions Contact » systématique, 

de tous les patients venant des 
autres réanimations du départe-
ment, ou de la zone océan indien. 
L’isolement ne sera levé que lors-
que les prélèvements de dépistage 
seront négatifs.
La pression de sélection par l’imi-
pénème et les fluoroquinolones  
favorise l’émergence de ces  
souches. Ces antibiotiques seront 
utilisés selon les consignes des 
commissions des anti-infectieux.

Qualité : l’après visite HAS : les équipes décompressent

Attention BMR ! 
La lutte contre les bactéries multirésistantes au CHFG

A

Du nord au sud, des cuisines à la DRH en passant par les services cliniques et médicaux techniques,  
la visite de certification a concerné du 9 au 25 juin tous les établissements de la galaxie CHR (CHFG, GHSR,  
CH Le Tampon, CH St Louis, CH St Joseph, CH Cilaos).

FICHE TECHNIQUE :  

déroulement des étapes

>  Semaines 1 et 2 :  

• Adaptation technique de l’ancien 

service Porte désaffecté : fluides, prises 

électriques, téléphonie, informatique… 

• Nettoyage et désinfection des locaux 

• Installation de 8 lits en chambres 

individuelles

>  Semaine 3 : 
• Installation des 8 patients non septi-

ques de l’Unité A en service Porte 

• Travaux et peinture de l’Unité A 

• Nettoyage et désinfection de l’Unité A 

et ses annexes.

>  Semaine 4 : 
• Retour des 8 patients vers l’Unité A 

rénovée et désinfectée 

• Nettoyage et désinfection du service 

Porte.

>  Semaine 5 : 
• Installation des 8 patients septiques 

de l’Unité B en service Porte 

• Travaux et peinture de l’Unité B 

• Nettoyage et désinfection de l’Unité B 

et ses annexes.

>  Semaine 6 : 
• Retour des 8 patients vers l’Unité B 

rénovée et désinfectée 

• Le service Porte est vidé et désinfecté.
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