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Résumé et abstract

Impact de la COVID 19 sur les activités de I’Antenne Pédiatrique d’Investigation
Clinique du Centre Hospitalier Universitaire de Lille.

Dans le cadre de mon année de Master 2 Healthcare Business et Recherche Clinique option recherche
clinique a ILIS, j’ai réalisé ce mémoire au sein de ’antenne pédiatrique du centre hospitalier de Lille.
L’objectif de ce mémoire était de participer (1) & la mise en ceuvre analytique des impacts de la
COVID-19 sur I’antenne pédiatrique du centre d’investigation clinique et (2) & son déploiement en
pratique clinique a travers la mise en place de différents projets de recherche clinique. Cette analyse a
été reéalis¢ a travers des questionnaires et d’analyse des changements de réglements intérieurs du CHU
de Lille. Dans le cadre de sa mise en ceuvre en pratique, j’ai participé a des réunions pluridisciplinaires
avec le service de recherche pédiatrique (dans le cadre du suivi du patient au sein d’un protocole de
recherche), et également avec différents services au sein de 1’hopital Jeanne de Flandre (dans le cadre
de plusieurs études en lien avec leurs pathologies). Ainsi, j’ai pu découvrir la préparation en amont pour
la mise en place d’un nouvel essai clinique jusqu’a sa cloture et appliquer mes connaissances acquises
durant mes formations pour analyser les différents impacts. Parallélement, durant la rédaction de ce
mémoire j’ai pu analyser que ’ensemble des changements ont une répercussion sur I’ensemble de la
structure du centre hospitalier. Enfin, ce mémoire m’a permis de découvrir I’environnement médicale
et paramédicale de 1’hopital Jeanne de Flandre, les problémes liés a ce virus SARS-CoV?2 et d’accroitre
ma motivation pour mon avenir professionnel.

Mots clés : Pédiatrique, COVID-19, Impact, Centre d’Investigation Clinique, Essai clinique, SARS-Cov2

Impact of COVID 19 on the activities of the Pediatric Clinical Investigation Unit of the
University Hospital of Lille.

As part of my year of Master 2 Healthcare Business and Clinical Research at ILIS, I did this dissertation
in the pediatric clinical investigation center of the Lille Hospital.

The objective of this thesis was to participate (1) in the analytical implementation of the impacts of
COVID-19 on the pediatric branch of the clinical investigation center and (2) in its deployment in
clinical practice through the implementation of various clinical research projects. This analysis was
carried out through questionnaires and analysis of changes in the internal regulations of the Lille
University Hospital. Within the framework of its implementation in practice, | participated in
multidisciplinary meetings with the pediatric research department (within the framework of the follow-
up of the patient within a research protocol), and also with various departments within the Jeanne de
Flandre hospital (within the framework of several studies in connection with their pathologies). Thus, |
was able to discover the upstream preparation for the implementation of a new clinical trial until its
closure and to apply my knowledge acquired during my trainings to analyze the different impacts. At
the same time, during the writing of this thesis | was able to analyze that all the changes have an impact
on the whole structure of the hospital. Finally, this dissertation allowed me to discover the medical and
paramedical environment of the Jeanne de Flandre hospital, the problems related to the SARS-CoV2
virus and to increase my motivation for my professional future.

Key words : Pediatric, Impact, COVID-19, Clinical Investigation Center, Clinical trial, SARS-Cov2
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Introduction générale

« Une armée est victorieuse si elle cherche a vaincre avant de combattre ; elle est vaincue si
elle cherche a combattre avant de vaincre. » SUN TZU (Chapitre 4 : [’art de la querre)

L’apparition, en Chine, d’une épidémie liée a une nouvelle souche de coronavirus est conforme
a la plupart des attentes. Des épidémies récentes les plus médiatisées comme le virus de la
grippe aviaire (H5N1) a Hong Kong en 1997 ou bien le SARS-CoV-1 a Guandong en 2003
avaient une origine chinoise. La présence au contact des humains ou d’especes intermédiaires
capables de favoriser la propagation de nouvelles zoonoses tel que les marchés d’animaux, ont
permis la création d’un nouveau coronavirus 8 Wuhan.

Les 3 malades a I’origine du signalement du 27 décembre appartenaient a la méme famille et
ont été hospitalisés en méme temps Bl Les premiers rapports chinois ont, d’ailleurs fait
immédiatement un lien entre la nouvelle épidémie et un marché aux poissons. Les conclusions
d’une analyse des vols internationaux en provenance de la Chine ont été conformes aux attentes
et aux prélévements qui ont été réalisés 1. Les premiers cas auraient eu lieu le 19 janvier pour
I’Allemagne, le 22 janvier pour la France et le 23 janvier pour I’Italie.

Le premier cas a 1’origine de la COVID-19 est mort le 25 février 2020, ce malade n’a pas eu
de contact avec une personne ayant voyagé en Chine [31 . Un de ses enfants avait présenté des
symptomes du méme type avant lui. Il n’avait aucun lien avec une origine chinoise. Les
conditions du prélévement et I’absence d’endémie rendent peu plausible un probléme de
stockage ou de contamination.

Les symptomes présentés et les facteurs de risque de gravité étaient compatibles avec ce qui
est connu des infections par le COVID-19. Une étude systématique des prélévements a été
réalisé dans le cadre d’un suivi épidémiologique des souches de la grippe en amont du premier
cas supposé en France. Un prélevement positif pour le COVID-19 a été découvert, le
27 décembre 2019, parmi 14 malades consultants, pour un syndrome grippal et trouvés négatifs
pour le virus de la grippe a 1’h6pital de Bobigny entre le 2 décembre 2019 et le 16 janvier
2020 21, Un radiologue évoque le souvenir qu’en fin d’année 2019 des confréres avaient
signalé la présence de grippes atypiques dans leurs clientéles (température et toux évoluant sur
2 a 3 semaines, perte de la voix, du go(t ou de I’odorat, état inhabituel de fatigue persistant,
perte de poids) en utilisant les criteres diagnostiques considérés comme specifiques des
infections a COVID-19, il reconstruit une histoire chronologiquement proche de celle de
Wuhan. Il retrouve un premier cas au milieu novembre 4 une augmentation ultérieure des
cas sporadiques avec les marchés de Noél et les fétes avant de se multiplier a la suite de la
réunion confessionnelle de Mulhouse et le mois de mars. Les informations étant succinctes,
transmises par un communiqué de I’hopital et par la presse, il est difficile de savoir avec
certitude si un cas a bien été confirmé par PCR le 2 décembre.

Une étude phylogénétique a été conduite par I’Institut Pasteur, sur un nombre plus important
de cas collectés entre le 24 janvier 2020 et le 24 mars 2020 %, Elle nous informe que des cas
importés de Chine et d’Italie n’ont pas donné lieu a une diffusion. Il s’agissait de cas
diagnostiqués en fonction de leur origine présumée qui ont fait 1’objet de mesures d’isolement
particuliéres. Les autres cas, appartenant au clade G, tout en restant trés proches, ont des
différences qui ne sont pas expliquées par leur seule proximité géographique.

6


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7510524/#bib0105
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7510524/#bib0170

Le premier cas correspondant a ce clade n’ayant pas eu de contact susceptible d’expliquer
’origine de la contamination, les auteurs concluent a la présence de multiples introductions du
COVID-19 et a la nécessité de multiplier ces analyses phylogénétiques. De nouveaux résultats
viennent « complexifier » I’interprétation de ces données.

La pandémie de SRAS-CoV-2 a eu un impact sur les soins de santé a bien des égards. Pourtant,
I'impact sur la recherche clinique [*?1 est resté insaisissable, d'autant plus que les différentes
spécialités medicales ont pu étre touchées differemment. S'il y a eu, par exemple, des rapports
en oncologie By compris en oncologie pédiatrique 71, il n'y en a eu aucun d'une telle ampleur
pour le vaste domaine de la pédiatrie, ou des travaux récents incluent des appels a atténuer
I'impact sur les essais en cours et futurs %1, Cela est peut-étre di au fait que les enfants sont
moins directement toucheés par la maladie COVID-19.

Néanmoins, l'organisation de la recherche clinique pédiatrique a été grandement affectée par
la pandémie.

Elle est la premiére responsable de notre état de crise économique et mondiale. Elle a donné
lieu a une production d’articles et de publications dont les modeles successifs avec une
utilisation des données limitées, ce qui nous ameéne a s’interroger sur les capacites a représenter
la réalité. La revue Emergent Infectious Diseases du CDC a publié un article en avril, qu’a
partir de données actualisées de 1’épidémie chinoise, un temps de doublement des infections
compris entre 2,3 et 3,3 ). Nous pouvons comparer la ville Paris a celle de Wuhan, en tentant
d’appliquer ce modéle au cas dépisté au cceur de la capitale frangaise, le 27 décembre 2019 2],
sur les malades symptomatiques depuis 4 jours. Considérant un comptage survenu 4 jours plus
tot, avec I’hypothése du patient O frangais, 72 jours plus tard, bien avant les mesures de
confinement, fin février 2019, plus de 16 000 000 de citoyens de la capitale auraient été
infectés.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7510524/#bib0100
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7510524/#bib0105

1. Présentation du Centre Hospitalier Universitaire de Lille

Le Centre hospitalier régional universitaire de Lille (CHU de Lille) est un centre hospitalier
d'une capacité totale de plus de 3 000 lits et composé de 14 structures hospitaliéres spécialisées.
Il est affilie & I'Université de Lille (Université de 70 000 étudiants) et a la COMUE Lille Nord
de France. Il représente, avec le Parc Eurasanté et I'université, le plus grand campus hospitalo-
universitaire d'Europe, étalé sur 350 hectares.

En 1953, c’est I’inauguration officielle de la Cité Hospitaliere, actuel Hopital Claude Huriez,
remarquable et monumental ouvrage architectural. Depuis, et tres vite, le campus n'a cessé de
grandir et de voir de nouveaux batiments y naitre.

Dans les années 1990-2000, la modernisation de I'h6pital Claude Huriez (1995-2010) s'est
accompagnée d'une urbanisation du sud (Faculté de médecine, pble formation en 1996, hépital
Jeanne de Flandre en 1997, développement du parc Eurasanté...) et de I'ouest (Centre de
biologie-pathologie en 2006) du campus.

Le développement du CHU se poursuit avec « I'opération sud », qui consiste a moderniser et
urbaniser le sud du campus hospitalo-universitaire :
Phase 1 (2011-2015) :
- Regroupement des réanimations (2010-2012)
- Restructuration des urgences (2010-2015)
- Restructuration de I'népital Jeanne de Flandre (2010-2014)
Phase 2 (2015-2016) :
- Rénovation de I'népital Roger Salengro.
- Construction du plus grand institut d'Europe dédié aux poumons et au cceur,
réhabilitation de I'hdpital Calmette, construction batiment addictologie (fin en 2020)
- Agrandissement de la faculté de médecine (fin en 2016)

Le CHU est organisé en 16 pdles d'activités médicales :
o Pdle Anesthésie
Pdle Biologie, Pathologie, Génétique
Péle Cardio Vasculaire et Pulmonaire
Péle Enfant
Pble Femme, Mére et Nouveau-né
Pble Imagerie, Médecine nucléaire et Explorations fonctionnelles
Pble Médico-Chirurgical
Pdle Gérontologie
Pdle Neurosciences et Appareil locomoteur
Pole Psychiatrie, Médecine Iégale et Médecine en milieu pénitentiaire
Péle Reéanimation
Pdle Rééducation, Réadaptation et Soins de suite
Pdle Santé publique, Pharmacologie et Pharmacie
Pdle Spécialités médicales et Gérontologie
Pdle Spécialités médico-chirurgicales
Pdle Urgences

0 0O 0O 0o 0o 0o O o 0O o o o o



2. Présentation de I’antenne d’investigation clinique pédiatrique

Le Centre d'Investigation Clinique de Lille (CIC-P ; CIC-1403-Inserm-CH&U) conduit
depuis 1994 des essais cliniques pédiatriques.

2. T
T
4

e
e

Photo d’une chambre au sein de 1’antenne pédiatrique de Jeanne de Flandre

En 2007, le reglement pédiatrique Européen a été mis en place avec les objectifs suivants :

o Faciliter le développement et I’accessibilité aux médicaments
e S’assurer que ces médicaments sont de qualité et appropriés

e Fournir de I’information sur les médicaments en pédiatrie (méme si pas d’AMM
accordée)

o Sans soumettre I’enfant a des études inutiles
o Sans retarder les autorisations de mise sur le marché (AMM) pour les adultes.

L’antenne de recherche clinique pédiatrique du CIC de Lille a pour vocation de :

o Améliorer les conditions d’accueil des enfants en leur offrant un espace adapté et
toujours garant du maximum de sécurité pour la réalisation des essais cliniques

e Fournir un dimensionnement adapté au nombre croissant d’études a mener

o Offrir un outil transversal partagé et structuré a la disposition des professionnels
concernés par D’Enfant quelle que soit la spécialit¢ (médicale, chirurgicales,
néonatologie, ...).

o Constituer une structure de recherche pédiatrique avec un “noyau” pérenne permettant
I’organisation, la coordination et la structuration des recherches complétés par des
financements apportés par les promoteurs d’études permettant un recrutement de
compétences spécifiques adaptées a ces études.



L’équipe :
Le personnel de I’antenne pédiatrique du CIC est constitué de :

e 0.5 pédiatre PU-PH, le Dr Florence Flamein

e 1.5 ingenieur de recherche clinique, le Dr Laurent Beghin
e 1interne de pédiatrie

e 1 secrétaire mi-temps

o 2 IDE/puéricultrices

« 3,8 Attaché de recherche clinique

3. Principe et Fonctionnement d’une AP-CIC

Les Centre d’Investigation Clinique prennent en charge des recherches sur :

e La personne humaine, saine ou malade, dans le cadre d'essais cliniques ou d’études
épidémiologiques

e Des données de santé

e Des collections d'échantillons biologiques

e Des outils en technologie pour la santé

Depuis 2005, certains CIC sont répartis en réseaux thématiques, assurant une meilleure
coordination des forces de recherche et des capacités d’accueil des sites. Les domaines sont les
suivants :

e Cardiovasculaire

e Gastro-entérologie et hépatologie
e Neurosciences

e Pédiatrie

e Thrombose

e Vaccinologie

¢ Innovations technologiques

e Epidémiologie clinique

e Gynécologie-obstetrique

e Une ambition d’excellence

Tous les cing ans, chaque CIC est soumis a une évaluation scientifique par une autorité

indépendante : le Haut conseil de I'évaluation de la recherche et de I'enseignement supérieur
(HCRES).
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De cette évaluation s’appuyant sur les meilleures pratiques internationales ressort un bilan tres
positif pour les CIC :

e Contribution a I’essor, a la dynamique et a I’animation de la recherche clinique

e Participation a la structuration de la recherche clinique dans la majorité des CHU

e Amélioration de la qualité de la recherche sur tous les plans (interface du fondamental
et du soin, méthodologie, technologie, professionnalisation, assurance-qualité,
formation)

Depuis leur création, prés de 10 000 publications scientifiques ont découlé de I’activité
développée dans les CIC, dont le tiers dans des revues a fort facteur d’impact. Ces
performances sont clairement au-dessus de la moyenne des standards internationaux en matiere
de recherche clinique. Le Japon, 1’Uruguay, 1’Inde, la Tunisie ont déja adopté le modele
frangais des CIC.

4. |apandémie de la COVID-19 sur Lille

4.1 Le déroulement chronologique de I’arrivé du virus en France

e 17 novembre 2019.
Le premier cas de Covid-19 est signalé en Chine, a Wuhan, selon le "South China Morning
Post".

e 8 décembre 2020.
Plusieurs dizaines d'autres cas apparaissent. La plupart des malades ont fréquenté un marché
aux poissons de la ville.

e 31 décembre 2020.
Premier signalement par I'OMS de cas de pneumonie atypique Chine, nommée par la suite
Covid-109.

e 11 janvier 2020.
Annonce par les autorités chinoises du premier mort de I'épidémie en Chine, un homme de 61
ans.

e 13 janvier 2020.
L'OMS annonce qu'un premier cas est identifié en Thailande, il s'agit d'une Chinoise de 61 ans,
provenant de Wuhan. Trois jours plus tard, un cas est confirmé au Japon.

e 16 janvier 2020.
Arrivée en France du premier cas avéré dans I'Hexagone hors d'Asie. Il s'agit d'un touriste
chinois agé de 80 ans.

e 24 janvier 2020.
Les "premiers cas européens” : Trois cas de Covid-19 sont "confirmés" en France, sur des
patients hospitalisés & Bordeaux et Paris.
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e 14 février 2020.
Le premier déces hors d'Asie survient en France. La victime est le touriste chinois hospitalisé
a Paris depuis la fin janvier.

e 26 fevrier 2020.
Premier décés en France d'un Francais contaminé par le nouveau coronavirus.

4.1.1 Mesures prises par le gouvernement Francais :

e 28 février 2020.
Passage de la France au « stade 2 » de la situation épidémique.

e 8 mars 2020.
Le cap des 1.000 cas est franchi en France

e 12 mars 2020.
Le président de la république Francaise annonce la fermeture des créches, écoles, colleges,
lycées et universités

e 14 mars 2020.
L 'Hexagone passe au « stade 3 » de I'épidémie.

e 17 mars 2020.
Le confinement entre en vigueur en France a midi, pour 15 jours minimum.

e 22 mars 2020.
Déces du premier médecin en France du Covid-19

e 13 avril 2020.
Le chef de I'Etat annonce le "strict" prolongement du confinement jusqu'au lundi 11 mai.

e 11 mai 2020.
Début du déconfinement progressif

e 20 juillet 2020.
Retour du masque obligatoire dans les lieux publics confinés

e Septembre 2020.
Généralisation du port du masque en France, le niveau de I'épidémie atteint un niveau
inquiétant

e 28 octobre 2020.
La France est a nouveau confinée du 30 octobre au 1 décembre mais les écoles colléges et
lycées restent ouverts, le travail pourra continuer pendant le confinement, le télétravail sera a
nouveau généralisé.

e Novembre 2020.
Vers une sortie du confinement en trois temps :

o Moins de 5.000 contaminations par jour.
o Le couvre-feu pourra étre décalé.
o Lavaccination commencera fin décembre et ne sera pas obligatoire.
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e 3 Décembre 2020.
Une "vaccination gratuite pour tous™ qui ne sera pas obligatoire et qui devrait débuter des la fin
décembre, apres le feu vert donné par I’ Agence européenne du médicament.

e 21 décembre 2020.
Feu vert pour le vaccin de Pfizer-BioNTech en Europe : I'Agence européenne du médicament

a autorisé pour la premiere fois un vaccin contre le Covid.

e Janvier 2021.
Début de la vaccination, extension du couvre-feu a 18 h et durcissement des restrictions

e 30 janvier 2021.
Pas de troisieme confinement, mais de nouvelles restrictions Accélération de la vaccination.

"Plus de 700 centres" de vaccination seront ouverts.

e 19 mars 2021.
La vaccination avec AstraZeneca suspendue apres des cas de thrombose.

e 31 mars 2021.
Face a la flambeée de cas de Covid-19, Emmanuel Macron annonce un tour de vis pour toute la

Métropole.

e leravril 2021.
Un troisieme confinement est instauré a 1’échelle nationale.

4.1.2 Les justificatifs de déplacement.

En application de I’article 187 du décret du 16 mars 2020 portant réglementation des
déplacements dans le cadre de la lutte contre la propagation du virus Covid-19. Toute personne
doit se déplacer avec une autorisation de déplacement, cependant au fur et mesure de
I’épidémie en France nous avons eu plusieurs attestations différentes :

e JUSTIFICATIF DE DEPLACEMENT PROFESSIONNEL
o En application de Dlarticle ler du décret du 16 mars 2020 portant
réglementation des déplacements dans le cadre de la lutte contre la propagation
du virus Covid-19.

e ATTESTATION DE DEPLACEMENT DEROGATOIRE
o En application de P’article 3 du décret du 23 mars 2020 prescrivant les
mesures générales nécessaires pour faire face a I’épidémie de Covid19 dans le
cadre de 1’¢état d’urgence sanitaire.
o En application de I'article 51 du décret n° 2020-1262 du 16 octobre 2020
prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face a I'épidémie de
covid-19 dans le cadre de I'état d'urgence sanitaire

e JUSTIFICATIF DE DEPLACEMENT SCOLAIRE DURANT LES HORAIRES DU
COUVRE FEU
o En application de I’article 4 du décret n°2020-1310 du 29 octobre 2020
prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face a 1’épidémie de la
COVID-19 dans le cadre de I’état d’urgence sanitaire.
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4.2 Impact de la COVID-19 a court terme :

Suite a la nouvelle décision du chef de 1’état fran¢ais Emmanuel Macron, le confinement total
du pays, a compter du 16 mars 2021, une réunion de crise a eu lieu pour appliquer au mieux
les nouvelles directives face a ce nouveau virus.

4.2.1 Le Télétravail
Pour toutes les activités qui le permettent, les modalités du télétravail étaient privilégiees apres

’autorisation du cadre ou de la direction concernée. Une rotation était organisée entre les
membres d’une méme équipe pour répartir le temps présence/télétravail.

La téléconsultation a I’initiative du patient, avec prise de rendez-vous en ligne, n’était pas
possible. Dans I’organisation actuelle, le secrétariat médical appelait le patient, lui donnait
rendez-vous selon les modalités habituelles et lui expliquait comment se préparer a la
téléconsultation en fonction de ses possibilités de connexion (smartphone ou PC).

4.2.1.1 Habilitations et paramétrages de ce nouveau moyen de consultation

Les médecins souhaitant télé consulter doivent étre déclarés, un tableau recensant les demandes
par service doit étre renseigné et envoy¢ a I’adresse : covid.teleconsultation@chru-lille.fr

Chaque médecin regoit ses codes d’acces sur son adresse mail, ainsi seuls les médecins au sein
du CHU ayant recus 1’autorisation, sont habilités a prendre de rendez-vous en téléconsultation.

42.1.2 Matériel nécessaire

Afin de répondre a la demande I’ensemble des services ont dii disposer d’une webcam et d’un
micro ou pour les docteurs d’un dictaphone.

Si plusieurs médecins étaient susceptibles d’utiliser le méme matériel, alors une désinfection
était nécessaire entre chaque utilisation.

Dans la limite du matériel disponible, il est recommandé d’équiper les bureaux dédiés a la
téléconsultation de 2 écrans, un pour PREDICE (visualisation patient, conversation) et un pour
SILLAGE (saisie de données dans le dossier patient).

4.2.1.3 Organisation de la téléconsultation

La téléconsultation est ouverte a tous les patients programmeés en soins externes, avec pour
priorités la médecine générale, les EHPAD et les territoires sous-denses.

Identifier les patients, recueillir leur accord et vérifier leurs possibilités de connexion :

e Adresse mail
e Smartphone ou tablette ou PC équipé d’une caméra et d’un micro
o Vérifier I’identité (traits stricts : nom de naissance, prénom, date de naissance).
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4.2.2 Adaptation du CHU

Vu Le code de la santé publique et I’ensemble des dispositions fixant les compétences du
directeur général du CHU de Lille en matiere de police administrative et d’organisation du
service.

Des dispositions adoptées par les pouvoirs publics dans le but de limiter et de ralentir la
propagation du 1’épidémie de la COVID-19 et de protéger le systéme de sante.

Considérant la nécessité d’assurer la protection du personnel et des patients du CHU de Lille
et de préserver les capacités d’accueil de I’établissement, des changements en interne ont été
mises en place conformément aux articles 204 a 220 du reglement intérieur du centre
hospitalier.

42.2.1 Suspension des visites au sein du CHU

Par principe et conformément aux régles fixées par les pouvoirs publics, les visites aux
personnes hospitalisées sont désormais suspendues. Elles sont interdites aupres des personnes
agées.

Les visites qui pourront étre autorisées par exception seront strictement limitées aux situations
qui le justifient impérativement, a I’appréciation du chef de service et du cadre de santé.

Dans ces cas d’exception, les dispositions suivantes s’appliquent :

e Interdiction de visite par des enfants ou personnes mineurs

e Interdiction des visites de groupe, limitation a une seule personne par jour pour un
méme patient

e Limitation des horaires de visite, en principe 1’aprés-midi de 16h a 18h.

Les chefs de services et les cadres de santé sont autorisés a adapter les horaires de visites, sans
en étendre la durée, au regard des impératifs de fonctionnement spécifique de leur service.

4.2.2.2 Fermeture des restaurants du personnel et réorganisation des cafétérias

Les restaurants du personnel du CHU de Lille (self et internats) ont été fermé a compter du
lundi 16 mars 2020 jusqu’a nouvel ordre. Un systéme de distribution de repas a emporter a été
mis en place, pour les personnels n’ayant pas d’autre solution a leurs dispositions.

Les cafétéerias étaient ouvertes uniquement pour la vente a emporter, mais les comptoirs salade
libre-service des cafétérias ont été fermés ainsi que les salles d’accueil assis.

4.2.2.3 Limitation des déplacements professionnels et personnels

Les déplacements professionnels qui n’étaient pas motivés par I’activité de soins, par la
coordination entre hopitaux ou personnels de santé, par la coordination de la recherche en sante,
par la crise de la COVID-19 ou par des besoins avérés du CHU de Lille devaient étre reportés.
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A compter du 16 mars 2020, le CHU de Lille ne deélivrait plus aucun ordre de mission pour les
autres déplacements. En cas de nécessité, les situations qui le justifiaient été soumises a la
direction générale et elles étaient appreciées au cas par cas.

Les agents du CHU étaient invités a reporter leurs déplacements personnels, en particulier a
I’étranger.

4.2.2.4 Limitation des réunions et des rassemblements au sein du CHU

Pour I’ensemble des activités du CHU de Lille, a I’intérieur de ses hopitaux et installations ou
a Dextérieur, les réunions physiques étaient strictement limitées aux situations qui le
nécessitaient impérativement.

Toutes les réunions, conférences, rencontres ou colloques qui ne seraient pas indispensables,
qui ne seraient pas motivés par la gestion de I’épidémie de la COVID-19, ou qui ne
répondraient pas aux besoins de fonctionnement quotidien des services de soin, étaient
reportées jusqu’a nouvel ordre.

Les systemes de conférence téléphonique, visio-conférence ou réunion virtuelle ont été
privilégiés.

Les réunions en présentiel jugées indispensables doivent appliquer les gestes barrieres et les
regles de distanciation doivent étre observées : limiter le nombre de participant, assurer

I’espacement entre les participants, éviter de rassembler tous les responsables d’un méme
secteur ou tous membres d’une méme équipe, fractionner les réunions en petits groupes.

Tous les rassemblements de personnes qui n’étaient pas motives par les impératifs de la gestion
de I’activité hospitaliére étaient interdits.

4225 Acces au CHU par des personnes extérieurs

A T’exception des patients, des services de santé ou de secours et des services de police et de
sécurité, les personnes susceptibles d’intervenir au CHU (associations, entreprises, autorités
judiciaires, stagiaires, ...) n’étaient pas autorisé a pénétrer dans le domaine du CHU de Lille.

Les interventions techniques ou réparations nécessaires qui devaient étre réalisées par des
intervenants extérieurs étaient soumises a l’autorisation de déplacement des ressources
physiques. Ces autorisations pouvaient étre délivrées verbalement en cas d’urgence.

4.2.3 Réorganisation du travail

Afin de respecter les nouvelles directives du gouvernement, une réunion de crise a été faite
pour réorganiser les déplacements professionnels et le nombre de personne au sein de I’unité
de recherche.

Chaque responsable de service, médical, soignant, administratif, technique ou logistique,
définit une organisation mobilisant les ressources nécessaires au fonctionnement du CHU dans
la situation sanitaire actuelle, en s’appuyant sur une double exigence : I’'impérative continuité
du service public hospitalier et la restriction maximale des déplacements.
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Plusieurs cas de figure sont possibles dans les différents types de service du CHU, et
principalement :

Un niveau d’activité et un cadre de fonctionnement habituels,

Une augmentation d’activité liée a I’épidémie COVID s’accompagnant d un renfort des
cadres de fonctionnement,

Une diminution d’activité (liée par exemple a la déprogrammation de certaines
activités, au report de projet, a la baisse des sollicitations quotidiennes, ...),
s’accompagnant d’une adaptation des cadres de fonctionnement,

Un niveau d’activité non directement impacté par I’épidémie de COVID mais qui peut
étre réduit en présentiel pour respecter au maximum les consignes nationales de
limitation des déplacements et de confinement.

Dans ce contexte, les personnels doivent rester mobilisés et les missions du CHU peuvent étre
remplies selon différentes modalités :

423.1

En présentiel dans leur service : pour assurer ses missions habituelles ou appuyer des
collégues sur demande de I’encadrement, dans le respect de leurs compétences

En télétravail : chaque fois que les missions des agents permettent, conformément aux
consignes gouvernementales, de recourir a cette modalité.

Le télétravail contribue a assurer des missions courantes mais également a réaliser des
travaux en retard, a formaliser des procédures, comme a préparer la reprise d’une
activité normale.

Réorganisation au sein de I’antenne pédiatrique du CIC

Une réunion de crise a été faite pour trouver les meilleures solutions aux nouvelles directives
de I’Hopital. Sachant que nous avons des études dans différents services, cela nous oblige a
étre présent sur notre lieu de travail pour répondre a ses besoins puis étre en télétravail les
autres jours.

Un plan de roulement a été créé pour avoir au minimum 3 personnes présentes au sein de notre

service.

ASTREINTES

Mercredi 18/03 Benoit Florence Morgane (Automate)

Jeudi 19/03 Graziella Cécile Charlotte Amina

Vendredi 20/03 Emilie Laurence Florence Amina

Lundi 23/03 Graziella Florence Cécile (Automate)

Mardi 24/03 Charlotte Graziella Emilie Amina

Mercredi 25/03 Florence Amina Morgane (Automate)

Jeudi 26/03 Laurence Graziella Emilie Charlotte Amina
Vendredi 27/03 Cécile Florence Emilie Morgane Amina
Lundi 30/03 Graziella Charlotte Cécile (Automate)

Mardi 31/03 Graziella Charlotte Laurence

Exemple d’astreintes mis en place pour ’antenne de CIC pédiatrique
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4.2.4  Actions mises en place

4241 Regles et équipements de protection

Dans tous les cas, avec ou sans masques, les gestes « barriéres» s’imposent de fagon
permanente.

Le contexte épidémique nécessite d’appeler le personnel du CHU a une vigilance renouvelée
concernant les précautions quotidiennes indispensables : distanciation sociable (1m) chaque
fois que possible, pas de regroupements de personnes hors nécessité des soins, lavage et friction
hydroalcoolique des mains, précautions contact, dans le CHU et en dehors du CHU.

4.2.4.2 Les masques FFP2 a usage unique

Le masque FFP2 a usage unique est déja indiqué pour prendre en charge les patients Covid-19
(suspect ou aveérés) nécessitant un geste a risque d’aérosolisation du virus, ou manceuvre au
niveau de la sphere respiratoire. Dans le contexte actuel, cette indication a été étendue, pour
tous les mémes gestes, a tous les patients indépendamment de leur statut infectieux.

Les gestes concernés par le port du masque FFP2 sont notamment :

e Prélevements respiratoires

e Intubation, extubation

e Kinésithérapie respiratoire

e Fibroscopie bronchique

e Ventilation non invasive

e Aspiration trachéale

e Chirurgie digestive avec ouverture du tube digestif

Lors d’une entrée dans une chambre de réanimation ou soins intensifs, le port du masque FFP2
est indiqué pour étre en mesure de faire un geste invasif non prévu initialement mais que serait
nécessité par 1’état du patient.

4.2.4.3 Masque chirurgical & usage unique

Le masque chirurgical a usage unique est indiqué pour prendre en charge :

e Les patients possibles ou positifs COVID-19
e Les patients ne présentant au CHU avec une symptomatologie respiratoire
e Les personnels hospitaliers ayant une symptomatologie respiratoire

Les personnels hospitaliers ayant été en contact sans protection avec un malade de la COVID-
19 notamment dans la vie civile.
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4244 Hors situation de soins

Le CHU a mis au point et testé en laboratoire un modéle de masque en tissu « garridou® »,
lavable et réutilisable, répondant de maniere satisfaisante aux caractéristiques de filtration des
particules

Masque Garridou® proposé par le CHU de Lille (photo prise par le CHU)

Le masque en tissus GARRIDOU® est porté exclusivement dans ses situations, il se porte de
la méme maniére que le masque chirurgical a usage unique :

e Appliqué sur le visage couvrant bien le nez et la bouche, élastiques passés derrieres les
oreilles, 1l ne doit pas étre touché ni déplacé sur le menton ni sur le cou

e |l doit étre remplacé toutes les 4 Heures

e Lorsqu’il est utilisé il doit étre accompagné de I’application stricte des consignes
d’hygiénes et des gestes barriére

e Apres chaque utilisation il doit étre retiré et stocké dans un sachet jetable lavé a 1’eau
chaude et au savon puis lavé en machine a 60° et séché a I’air sec (Pas d’utilisation de
seche-linge)

Ces regles d’usage tiennent compte des recommandations en vigueur, de 1’état de stock des
masques a usage unique, et des impératifs de protection des personnels et patients,

Le CHU a bénéficié¢ de livraisons nationales et d’un €¢lan de générosité sans précédent de la
part d’entreprises et d’institutions qui ont fourni de nombreux masques, tout particulierement
des masques FFP2.

Les donations et distributions sont donc strictement contingentées en fonction des besoins réels
dans les services.

4.2.,5 Transfert d'un patient suspect ou confirmé d'infection COVID-19

Le transfert d'un patient peut étre demandé aupres du médecin d'astreinte "risques émergents
biologiques" ou directement aupres d'un des médecins des unités COMED :

e Les unitées COMED 0 et 4 sont indifferenciées et terme de profil patients.

e Lesunitées COMED 1 et 2 peuvent plus spécialement accueillir des patients présentant
des antécédents et tableaux respiratoires importants (asthme sévere, BPCO sévere,
cancer du poumon..., y compris si indication de VNI et PPC).

e L'unitt COMED 3 est plus spécialement dédiée aux patients de gériatrie et/ou en soins
palliatifs.
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Afin de garantir la meilleure prise en charge de tous les patients, sur quelques situations
particuliéres :

Les patients hospitalisés suspects COVID dont le transfert en unité COMED au sein de
1’Hopital Calmette du CHU de Lille pourrait porter préjudice a leur bonne prise en charge
meédicale ou chirurgicale (exemples : surveillance post-chirurgicale immédiate, syndrome
coronarien aigu etc....) doivent étre isolés et prélevés pour PCR COVID19 dans le service
d’hospitalisation.

Le prélevement sera fait par une équipe ambulatoire de prélevement dédiée qui sera
déclenchée par le médecin REB.

Le résultat récupéré avant toute décision éventuelle de transfert vers une unité COMED

Les patients hospitalisés dans un secteur et étant en situation de fin de vie doivent rester isolés
et prélevés dans le méme service d’hospitalisation ou les soins de confort voire la sédation
peuvent étre instaurés, avec 1’aide de 1’équipe mobile de soins palliatifs.

42.5.1 Ledispositif PSY-COVID mis en place

Aide a4 la régulation SAMU pour réponse aux questionnements entrants
Actions extrahospitaliéres :

e Aide aux endeuillés
e Soutien aux patients, soignants Covid confinés a domicile

Soutien aux equipes :

Une cellule médico-psychologique pour les soignants de lere ligne : Ligne dédiée,
« Maraudes » intra-hospitaliéres, Consultations individuelles

4.2.6 Les premiers moyens mis en place pour répondre a la demande.

Le Pdle de Biologie Pathologie Génétique fonctionne 24h/24 et est en mesure de produire plus
de 800 d’extraction d’ARN et des technologies d’aval dans la perspective de
I’accompagnement de la sortie du confinement permettant la réalisation de 2800 tests/j.

Cing unités d’hospitalisation dédiées aux patients Covid +, baptisées Comed 0 a 4, ont été
mises en place a I’hopital Calmette pour une capacité totale de 118 lits avec un nombre total
de lits de Réanimation ouverts aux patients Covid + est de 104.

Installation de I’extracteur a haut débit qui renforcera les capacités de diagnostic Covid-19 du
Centre de Biologie Pathologie du CHU, et permettra de réaliser a terme 2 800 tests par jour.

Devant les difficultés d’approvisionnement en blouses et surblouses, le CHU a mis en place
des ateliers de confection et de découpe bénévoles a I’'IGR.

L’Armée de I’opération Résilience vient en appui pour le transport d’équipements médicaux
au CHU (masque Garridou, masque état, solution hydroalcoolique...).
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Photo de I’armée Francaise a la pharmacie centrale du CHU de Lille

4.2.6.1 Les projets de recherche lié a la nouvelle pandémie au CHU de Lille
Le CHU travaille sur 17 projets de recherche clinique a promotion, dont :

- Facteurs prédictifs de positivité de la PCR COVID 19 chez les patients admis en
réanimation pour infection respiratoire d’allure infectieuse - PREDICT : Identifier les
facteurs prédictifs d’une PCR (nasale ou profonde) positive pour le COVID-19 au sein d’une
population de patients admis en réanimation pour suspicion d’infection respiratoire.

Prédiction  pour isoler les patients en  fonction de leurs  profils.
- Protocole d’étude association IEC sartan/Covid : Comparer la prévalence de la prise
d’IEC/sartan dans trois groupes de patients de gravité croissante : Appel du centre COVID 15
/ CAMI du CHU de Lille / Hospitalisation COVID / Service de réanimation COVID

- EX Pro-COVIA — Prev-COVIA : Projet de dépistage a large échelle des professionnels
(tirage au sort) pour identifier les populations par type de risques selon secteur d'activité > Essai
thérapeutique pour les professionnels du CHU malades

Dans I’attente et en préparation des mesures de déconfinement : une stratégie d’organisation
en 4 axes :

e Maintenir la capacité de réponse en réanimation

e Continuer la déprogrammation des interventions chirurgicales non urgentes
assurer la prise en charge hospitaliére des patients Covid— pour prévenir les pertes de
chance

e Mettre I’accent sur les activités de diagnostic, de dépistage et de consultation pour
éviter tout retard de soins
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4.2.7 Les premiers indicateurs sur la propagation du virus

4.2.7.1 Les distances sociales

Evolution du nombre de personnes
gu'un malade infecte

R g actuel

Etat de New York (- 84 %)
Québes (- 80 %)
Espagne (-79 %)

Reyaurme-LUni (-72 %)
Corée du Sud (77 %)
Mervige (-77 %)
Allemagne (-75 %)
ltalie (- 65 45)

Suide (-66 %)

France (-63 %)
Ontarie (-40%)
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Grace a ce graphique nous pouvons estimer pour plusieurs pays, avant les mesures de
distanciation sociale et apres. Incidemment, ce graphique indique que la France est I’un des
pays ou les mesures de distanciation sociale ont eu I’effet le plus faible, mesuré par la différence
entre le taux de départ et le taux aujourd’hui.
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4272 Le diagnostic moléculaire de la COVID-19

Origine geographique des Hauts de France des prélevements lié a la COVID-19 (04/2020) :

Hors NpdC
Artois 664 661
Cote Opale
1031 858 4% A%

7%

Dunkerque -
Audomarois
1078
7%

Hainaut Cambrésis
1091
7%

Sur ces graphiques, nous pouvons constater que 66 % des tests moléculaire lié a la COVID-19
sont effectuer hors du Centre Hospitalier de Lille.

Quand nous allons un peu plus loin I’analyse, les départements les plus ¢éloignés du Centre
Hospitalier de Lille sont fractionnés a parts égales.

Celanous indique qu’au début de I’épidémie, le département des Hauts de France le plus touché
dd fut le Nord avec un population de plus de 2.6 millions d’habitants.
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Evolution du nombre de patients - secteur Covid
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Graphique sur 1’évolution du nombre de patients dans le nouveau secteur Covid jusqu’au 31 Mars 2020.

Grace a tous les dispositifs mis en place dés le début de la pandémie, le CHU de Lille a été en
capacité d’accueillir les patients COVID-19 + en réanimation. Cependant nous pouvons voir
avec ce graphique que le service de réanimation avait presque atteint sa limite.

Par conséquence, le personnel soignant et ’ensemble de personnel au sein du CHU a été
mobilisé et de lourdes décisions ont été prises pour améliorer la qualité des soins et de savoir
accueillir les nouveaux patients.

France

8,000

6,000

4,000

2,000

March 1 March 15 April 1 April 15
Graphique sur I’évolution de I’épidémie COVID en France du 18" Mars au 15 Avril publié dans un article de Presse en interne du CHU

Nous constatons avec ce graphique 1’évolution de la COVID-19 en France depuis le premier
cas signalé jusqu’au 15 avril 2020. Durant cette période nous avons un confinement total du
pays a partir du 16 mars 2020, qui n’a pas eu de réel impact immédiat sur la propagation du
virus, ce n’est qu’en fin mars 2020 que nous remarquons une diminution de la courbe.

A partir d’avril 2020, nous remarquons apres avoir depassé le palier des 4000 contaminations
par jour, une nouvelle tendance réguliere. Ce palier a permis a la France de sortir la téte de
I’eau et donc envisager que ce confinement strict a limité la propagation de ce virus.
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La levée du confinement relatif au COVID-19 s’accompagne d’une reprise necessairement
progressive de 1’activité de soins répondant aux enjeux suivants :

La poursuite de 1’activité urgente
Le maintien d’un dispositif COVID

La reprise trés progressive d’une activité programmée.

Les recommandations nationales du 21 avril 2020 rappellent que :

Le recours 4 la téléconsultation est a privilégier lorsque cela est pertinent

Pour les activités chirurgicales : 1’objectif est de maintenir des interventions urgentes
ou ne pouvant étre différées et prévenir la perte de chance pour les patients

Pour les maladies chroniques : 1’objectif est de maintenir le suivi, la prise en charge de
ces patients afin de repérer tout signe d’aggravation

Pour le suivi des femmes enceintes et en post accouchement : 1’objectif est de prévenir
tout risque pour la mére et I’enfant.

Certaines recommandations sont susceptibles d’évoluer en fonction du contexte et des
orientations régionales et nationales.

La finalité est :

De sécuriser la prise en charge des patients suspects ou confirmes COVID

De permettre la reprise progressive de D’activité dans des conditions de sécurité
satisfaisantes pour les patients et les professionnels ;

D’informer et de rassurer les usagers sur leurs conditions d’accueil et de prise en charge
a I’hopital.

Dés lors, les reprises d’activité sont priorisées et échelonnées par les différents staffs
locaux et transmises a la cellule de coordination de la reprise d’activité (CORACT).

4.2.8 Décision de reprise pour chaque activité

Propositions de reprise d'activité selon les critéres médicaux et le phasage institutionnel)
Instruction des propositions de reprise et proposition a la CCE

e Activités maintenues

e Activités (y compris consultations, bilans) dont le report entrainerait une perte de chance

eActivités dont la reprise n'a pas d'impact sur les ressources de I'établissement

e Activités d’'amélioration de la qualité de vie des patients (gestion de la douleur etc..)
s Activités soumises a une forte concurrence

*Reprise de toutes les activités
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42.8.1 Dépistage patient

Les patients symptomatiques a la Covid-19 font systématiquement 1’objet d’un dépistage par
PCR et sérologie.

Rappel également, en EHPAD, s’agissant d’un milieu naturellement confiné, un dépistage de
I’ensemble des résidents est organisé dés le premier cas positif détecté au sein de la structure.

En paralléle, pour certains patients asymptomatiques, un dépistage est organisé par le CHU.

Ce dépistage vise a assurer la sécurité des patients et des professionnels. Un test PCR et une
sérologie sont ainsi réalises pour les patients prévus au bloc opératoire, ou pour un geste
interventionnel avec anesthésie, ou présentant des risques spécifiques (ex : séjours longs en
SSR).

Le prélévement est réalisé 48h avant I’hospitalisation. Les patients devront donc étre
convoqués a cette fin, ou invités a réaliser le test dans un laboratoire pres de leur domicile,
répondant aux critéres requis.

Patients asymptomatiques

PR+
SERO+ ou SERO-

Report PEC avec
ou secteur COVID précautions
Ou PEC adaptée standards

Report
Contrdle J10

oui

Organigramme reprenant le suivi d’un patient venant au CHU

4,2.82 Dépistage professionnel

Les personnels symptomatiques a la Covid-19 font systématiquement 1’objet d’un dépistage
par PCR et serologie.

En parallele, un dépistage est organisé pour tous les professionnels asymptomatiques du

CHRU, afin d’assurer un suivi optimal de leur état de santé, d’organiser la continuité d’activité
au sein de I’établissement, et de contribuer a la protection des collegues et des patients.
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Ce dépistage se déroule progressivement avec les priorités suivantes :
o Personnels affectés dans les secteurs « Covid » amenés a réintégrer leur service
d’origine
« Personnels des secteurs accueillant des « patients vulnérables »
o Personnels dépistés au fil de I’eau (visites de reprise, embauche...)

o Personnels présentant un état a risque (Obésité, Diabéte, Cardiaques,
Immunosuppresseurs, Grossesse, etc....)

Ce dépistage s’étendra sur une période continue car il demande du temps. Une procédure sera
mise a disposition, par la DRH en lien avec la MTPH, afin de préciser la conduite a tenir.

PCR + Eviction
) . Contréle a J10: PCR
SEFOlOgIE - et J21 : Sérologie

PCR + Travail avec un masque
Sérologie + Controle a J10: PCR et Sérologie

Personnels
asymptomatiques PCR -

. . Travail avec un masque
Sérologie +

Secteur exposé : Travail avec un
masque

Contréle a J10: PCR et J21 : Sérologie

PCR -

Sérologie -
Secteur non exposé :
Travail avec un masque

Organigramme décisionnel en lien avec la COVID-19 appliqué sur le personnel au sein du CHU

4,2,8.3 Seéparation des flux

Les patients venant pour une symptomatologie COVID doivent étre hospitalisés en
infectiologie, en unit¢ COMED (Calmette) ou réanimation selon leur état de sante.

Pour les autres patients : séparation au sein des unités des flux cas possibles/cas confirmes

e Le patient doit se présenter seul a 1’hdpital. Toutefois, un seul accompagnant est
autorisé dans le cas des prises en charge le nécessitant (enfant, personne dépendante...).
Le cas échéant, application des regles de distanciation et d’hygiéne par ce dernier.

e S’assurer que chaque patient ou usager se présente avec son masque. Lui en procurer
un si nécessaire ou I’orienter vers un lieu de vente.
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e Mise a disposition des distributeurs de solutions hydroalcooliques ou un point d’eau
avec savon

e Respect de la marche en avant autant que possible — éviter les croisements (entrée
différente de la sortie et un seul sens de circulation) - marquage au sol-zoning a
identifier quand les locaux s’y prétent

e Adaptation de la capacité d’accueil en cohérence avec les temps de prises en charge et
le temps de remise en conformité des lieux

e Maintien des hospitalisations en chambre individuelle

e Dans les services, retirer tous les objets non indispensables, sources de transmission
manuportée, (journaux, jouets etc.) et privilégier le mobilier facilement décontaminable

e Mettre en place dans les batiments, un plan de bionettoyage régulier des points de
transmission manuportée (poignées de porte, interrupteurs, rampes, mains courantes,
boitier de paiement et carte vitale, etc.)

e Informer nos correspondants de ville de 1’organisation des activités et des mesures
mises en place.

4.3 Informations mises en place pour nos futurs patients

Afin de garantir et d’optimiser la venue de notre patient, nous avons mis en place un grand
nombre de changement dans notre service et au sein de ’hopital. Ceci nous a permis de garantir
un acces avec un maximum de sécurité pour le patient et pour le personnel soignant. Tous les
points que vous allez lire en dessous ont été mdrement réfléchis et en accord avec les nouvelles
directives du gouvernement, cependant nous avons da travailler ardemment pour retrouver nos
patients en toute sécurité et limiter la propagation du virus.

4.3.1 Les changements aux seins de notre service

Nous avons di mettre en place I’affichage des consignes a destination des patients et usagers
dans les halls, entrées de service, chambres, box, salles d’attente, réseaux sociaux afin de :

e S’assurer que le patient dispose de toutes les informations nécessaires pour sa venue a
I’hépital (conditions d’acces, date, papiers nécessaires, précautions d’hygiene...)

e Etablir des documents d’information sur les regles a respecter (flyers, affiches) qui
pourront étre transmis aux patients et aux accompagnants avant leur venue a 1’hépital

e Encourager les services a compléter les consignes institutionnelles d’informations
propres a leurs spécialités.

e Définir et donner aux professionnels les eléments de langage destinés aux patients sur
les régles de protection, les organisations mises en place pour garantir leur sécurité et
sur leurs « obligations » pour garantir la sécurisation de la prise en charge

e Mettre en place une signalétique des circuits COVID, cohérente et visible

4.3.2 Reprogrammation de tous les patients
Nous avons di organiser en amont la prise de contact avec le patient par téléphone afin de
s’assurer de son état de sant¢, envisager la prise en charge et donner toutes les explications

nécessaires : acces, numéro de tel, respect des horaires de convocation (prenant en compte les
temps d’information et de sensibilisation a 1’arrivée) a I’aide d’une fiche questionnaire patient
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Nous avons favorisé les appels téléphoniques et mails pour récupérer les renseignements et
documents.

4.3.3 Acces aux Batiments

Pour favoriser un acces unique ou limité au batiment, avec une forme de filtrage des entrées
nous avons da :

e Eviter les déambulations de patients au sein des batiments

e Prévoir une zone d’attente respectant les régles de distanciation (en cas de retard dans
le planning de prise en charge)

e Rendre obligatoire la désinfection des mains a I’entrée dans le batiment (pour tous :
patients, accompagnants, visiteurs, personnels, prestataires, etc.) et installer & chaque
entrée principale des distributeurs de SHA fixes au mur a I’entrée de chaque batiment,
informer les patients et les usagers :

o Des regles de distanciation
o Des bonnes pratiques pour la friction hydro alcoolique des mains
o Des regles de port d’un masque

4.3.4 Accueil administratif

Mettre en place des protections en plexiglass aux points d’accueil, afin de limiter la propagation
du virus et de :

e Favoriser la préadmission administrative et la distanciation physique (admissions,
caisses)
e Recommander le paiement en ligne, ou a défaut le paiement par carte de paiement

4.35 Consultation
Lors, de I’admission :

e Interroger le patient sur ses symptomes (questionnaires)

e Favoriser lamise en place de circuit court et le plus direct possible - respecter la marche
en avant (pas de croisement)

e Réorganiser les salles d’attente ou d’HDJ pour favoriser la distanciation spatiale
(espacement des places assises)

e Favoriser le recours aux teéléconsultations

Ameénager des plages de consultations :
e Favoriser une amplitude de plage élargie
e Organiser des plages en fonction de la durée moyenne +/- écart type de consultation

pour éviter les regroupements de patients
e Respecter les horaires de début de consultation.
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Réorganisation des circuits des patients :

e Séparer les circuits d’admission entre I’hospitalisation et les consultations si possible
e Convoquer les patients 15 min avant I’horaire et informer les patients de la nécessité de
respecter ces horaires, de ne pas venir trop en avance
e Organiser les circuits afin d’éviter les zones d’attentes (consultation médicale / bilan
biologique / examens complémentaires...).
o Appel la veille de la prise en charge pour vérifier I’absence de symptémes
évocateurs de COVID — questionnaire / CAT si existence de symptdmes
COVID+
o Prévoir une salle ou une plage de consultation dédiée pour la prise en charge
de patients identifies COVID ou suspects

En cas de nécessité d’examen complémentaire sur un plateau technique, prévenir les équipes
des plateaux techniques du statut COVID (possible/confirmé) du patient pour qu’ils puissent
organiser sa prise en charge sans attendre en salle d’attente :

o Intégrer dans le plan de bionettoyage du batiment la réalisation d’un bionettoyage et
d’une désinfection adaptée de la salle d’attente et des toilettes réservees aux patients

« Realiser le bionettoyage de tout le mobilier et matériel en contact avec le patient dans
les salles/box de consultation, entre chaque patient et en fin de vacation

« Retrait des fontaines a eau des secteurs de consultation et mise a disposition des patients
d’un verre d’eau a la demande

4.3.6 Hospitalisation

Chaque staff local doit identifier un secteur dédié et les modalités de regroupement des patients
COVID+ (ou suspects) identifiés au moment de leur admission et nécessitant une prise en
charge spécialisee ou les patients COVID+ découverts lors de leur hospitalisation. Ces
modalités seront communiquées pour validation a la cellule de crise. Les secteurs ou lits dédies
ne doivent accueillir que des patients positifs et doivent s’assurer que les conditions suivantes
sont réunies pour procéder a leur ouverture :

e Chambres disposant de fenétres ouvrables, équi-pression, pas de recyclage de ’air

e Identification de I’ensemble des circuits relatifs aux approvisionnements, linges,
déchets, laboratoires, repas... et de leur organisation dans le respect des regles
d’hygienes et de prévention

e Disponibilité des équipements médicaux (appareil ECG, échographe, bladderscan...),
des EPI (masques, surblouses, gants...), des produits de bionettoyage et désinfection,
de solutions hydroalcooliques SHA

e Fréquences de bionettoyage et désinfection du secteur COVID conformes aux
procédures institutionnelles

e Accueil du patient dans une chambre individuelle par un professionnel

o Siretard dans la prise en charge, faire patienter le patient dans une zone d’attente
dédiée, prévenir I’accueil pour adapter le rythme des entrées
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e S’assurer que pour certaines activités nécessitant une visualisation du visage du patient
et du personnel (ex : orthophonie), le port de masque pourra étre remplacé par le port
d’une visiere pour le personnel et le patient ou la mise en place d’un écran type
plexiglas.

e Limiter la venue du patient en HDJ ou réduire son temps de présence :

L’organisation d’une téléconsultation la veille de 1’hospitalisation de jour pour une cure
(cancérologie) et confirmation du RDV pour le lendemain, cela nécessite une bonne
coordination avec la pharmacie, la chimiothérapie doit étre préte & I’horaire indiqué au patient.
La téléconsultation la veille permet de garder le lien avec les accompagnants dont la venue
n’est pas autorisée dans le service. Si nous avons un probléme, nous pouvons avoir recours a
I’HAD pour certaines chimiothérapies.

4.3.7 Les blocs opératoires

Chaque bloc opératoire identifie de préférence une salle d’intervention ou une plage dédiée
pour la prise en charge des patients COVID et organise la prise en charge de ces patients selon
la procédure en vigueur

Pour s’assurer de la conformité du bloc identifié :

e Appeler ULIN puis les services techniques pour la mise en conformité et faire
controler par 1’équipe « Environnement Santé » de la Direction Qualité Risques
Expérience patiente.

e Privilégier la programmation des patients COVID sur des plages opératoires dédiées,
de préférence en fin de programme

e Le conseil de bloc est chargé d’organiser la régulation médicale de priorisation de
I"activité.

e S’assurer de I’absence de recyclage d’air dans les salles d’intervention ciblées pour les
patients COVID. Il n’est pas nécessaire de changer les régimes de pression des salles
d’intervention

e Chirurgie avec protection du personnel

e Les patients COVID ou suspects sont extrudes et réveilles en salle d’intervention. Ils
ne passent pas par la salle de réveil. S’ils relevent de la réanimation, les patients sont
transférés directement en réanimation COVID.

e [L’ensemble des personnels en charge des patients COVID a été formé aux mesures
d’hygiénes et de prévention relative a la COVID

e S’assurer de I’adéquation de I’organisation mise en place avec les procédures d’hygiene
pour la prise en charge d’un patient COVID ou d’un patient suspect.

31



4.3.8 Plateaux medicotechniques (radiographie, scanner, explorations fonctionnelles)

Créer une « cellule médicale » pour la priorisation des examens entre les spécialités utilisatrices
d’un méme plateau technique :

e Plateaux techniques d’imagerie : maintenir le principe d’un bionettoyage de
I’environnement Systématique entre 2 patients — impact a prendre en compte sur la
durée des examens et sur le temps de vacation disponible.

e Envisager des extensions de vacation pour compenser 1’allongement de la durée des
examens

e Reéaliser des examens programmeés pour les patients COVID en fin de vacation ; quand
le plateau technique le permet, dédier des équipements a la prise en charge des patients
CoVID

e Programmation des examens au plus juste (convocation 5 minutes avant I’heure de
passage) pour réduire le temps passé en zone d’attente

e Pour un patient cas possible ou confirmé COVID :

e Privilégier la réalisation des examens radiologiques ou explorations fonctionnelles
(Endoscopie etc.) directement au sein du secteur de soins :

o Se conformer aux procedures relatives a la protection du personnel (cf.
procédure)

o Pour les examens ou explorations devant se faire au niveau de plateaux
techniques (Scanner, endoscopie etc.), organiser ces prises en charges sur des
plages dédiées dans le respect des procédures et regles d’hygiene et de
prévention

o En cas de prise en charge de patients COVID (ou suspects) hors des plages
dédiées (urgence, patients de consultation etc.), ces patients ne doivent pas
attendre en salle d’attente. Ils sont pris en charge directement puis transférés
vers leur secteur d’origine (ou sortant a domicile).

o L’ensemble des personnels en charge des patients COVID+ a été formé aux
mesures d’hygiene et de prévention relatives au COVID

o S’assurer de I’adéquation de 1’organisation mise en place avec les procédures
d’hygiénes pour la prise en charge d’un patient COVID ou d’un patient suspect

Pour les patients asymptomatiques :
Il suffisait de respecter les régles d’hygiéne et les regles de distanciations.

4.3.9 Visites

Les restrictions actuelles aux visites sont maintenues, seulement certaines visites sont
exceptionnellement autorisées, selon 1’appréciation du chef de service et du cadre. Des
modalités spécifiques sont appliquées en maternité, validées par la Cellule de crise, pour les
visiteurs autorises, port du masque grand public obligatoire et S’assurer que les visiteurs
respectent les regles d’hygiéne et de distanciation, faire des rappels le cas échéant. Nous
privilégions lorsque cela est possible les moyens téléphoniques ou tablette.
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4.3.10 Sortie

Si le patient repart en ambulance ou en transports en commun, équiper le patient d’un masque,
nous avons dd réorganiser les sorties pour éviter les regroupements de patients :

e Le patient repart avec son courrier de sortie, son ordonnance et les consignes
nécessaires (linge, nettoyage effets personnels...), kit de sortie pour les cas possibles ou
confirmes.

L’envoi de compte-rendu de consultation et d’hospitalisation en ligne

Favoriser la prise de nouveau rendez-vous en ligne

Mettre en place un bionettoyage des chambres

Mettre en place une feuille de tracabilité de ’entretien

Prévenir le correspondant du Bureau des entrées lorsque la chambre est disponible dans
le but de fluidifier 1’acces aux services et limiter les risques de croisement de patients.

4.4  Impact de la COVID-19 au long terme
4.4.1 Travailler en toute sécurité depuis le mai 2020

4.4.1.1 Regles générales dans I’ensemble de I’Hopital

Afin de protéger les travailleurs vulnérables par une analyse individuelle par la MTPH en lien
avec la DAMHU et la DRH. Nous devons respecter les précautions standards et
complémentaires et mettre a disposition de masques chirurgicaux pour les situations de soins.
Par ailleurs, pour les situations hors soins, deux masques en tissu sont fournis a chaque
professionnel. Ainsi nous limitons quand c’est possible le nombre de personnels présents
simultanément. Notre role est de :

o Veiller a un taux de présence permettant de respecter les régles de distanciation (horaires
décalés roulements d’équipe, télétravail ...) et I’adaptation a 1’activité.

o Aménager les modes d’ouverture au public de certains services pour éviter les contacts

o Privilégier les conférences téléphoniques et visioconférences, les réunions par TEAMS®.

o Mettre en place un plan de bionettoyage régulier des espaces communs et des points de
transmission manuportée dans les locaux professionnels.

o Mettre en place une feuille de tracabilité de I’entretien et I’afficher pour les personnels hors
soins

o Maintenir le télétravail quand cela est possible dans le contexte de reprise d’activité

o Délocaliser le poste de travail dans les locaux vacants pour éviter les rassemblements dans
des locaux exigus

4.4.1.2 Les salles de soins, locaux collectifs au sein de notre service
Le respect des regles de distanciation ainsi qu’effectuer régulierement un lavage des mains et

la mise a disposition du SHA, eau et savon, essuies main UU est obligatoire pour I’ensemble
de personnel ainsi qu’aux patients et accompagnants.
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4.4.1.3 Les bureaux

Nous devons respecter les distances sociales dans les bureaux, lorsque cela est possible sinon
porter un masque (sachant que le port du masque est obligatoire pour les personnes
vulnérables). Désinfecter régulierement les équipements manuportée : ordinateur, téléphone,
poignée de porte, tables, surfaces de travail et effectuer régulierement un lavage des mains. La
mise a disposition du SHA, eau et savon, essuies main UU est obligatoire.

4,4.1.4 Instances, reunions, espaces collectifs de travail

En Maintenant les régles actuelles de fonctionnement des réunions (maintien en présentiel des
réunions en cercle restreint, en respectant les régles de distanciation et d’hygiéne ; utilisation
de la visioconférence dans les autres cas plusieurs régles sont a respecter :

e Mettre en place des régles d’hygiéne pour les supports communs en salle de réunion : vidéo
projecteur, paperboard, feutres, télécommande, chaise, table, poignée de porte

e  Définir un nombre de participants maximum pour les réunions présentielles

e Mettre en place des fiches de tracabilité du nettoyage des salles de réunions

4415 Lespauses

Nous devons revoir nos temps de pause afin de planifier les pauses repas de telle sorte que les
professionnels puissent respecter les regles de distanciation et mettre en place les nouvelles
regles :

Effectuer un lavage des mains avant et apres repas
Nettoyer la table avant et apres le repas
Aérer la salle si possible

Veiller a une désinfection réguliére des matériels communs : microondes, cafetiéres,
frigo, vaisselle

4.4.1.6 Vestiaires

Suite aux nouvelles mesures prise depuis mai 2020 nous devons éviter le regroupement des
professionnels :

Organiser un roulement pour accéder aux vestiaires

Respecter les regles de distanciation

Déposer la tenue du jour dans les sacs de linge sale (et pas dans le vestiaire)
Effectuer un lavage des mains en sortant ou friction SHA

Mettre en place une feuille de tragabilité de 1’entretien

4.4.2 Larecherche Lilloise participe activement contre la COVID-19
Depuis le début de 1’épidémie de SARS-CoV2/CoViD-19, au-dela de I’engagement de tous

pour la réorganisation des soins, le CHU de Lille déploie un effort de recherche afin de
contribuer aux réponses scientifiques a ce defi. Dans ce contexte exigeant, grace a I’implication

34



de nos praticiens pourtant déja tres sollicités, la recherche reste plus que jamais une mission
essentielle de notre CHU.

Le déclenchement du Plan Blanc le jeudi 22 octobre 2020 implique la mise en ceuvre de
mesures d’adaptation des activités de recherche :

e Maintien des inclusions des patients pour lesquels il existe un bénéfice thérapeutique
potentiel en regard des soins courants ou en cas d’impasse thérapeutique ;

e Priorisation des essais en lien avec les investigateurs : il est nécessaire de s’interroger au
cas par cas sur la nécessité de poursuivre selon les mémes conditions, de procéder a des
aménagements voire de suspendre les protocoles (balance entre le bénéfice individuel et le
risque notamment chez les sujets fragiles) ;

¢ Organisation des consultations a distance dans la mesure du possible ;

e Suspension de toutes les visites d’intervenants extérieurs (monitoring, mise en place,
cléture, etc.). Elles peuvent étre autorisées dans le cadre de dispositions définies avec
chaque investigateur concerné et la Direction de la Recherche et de I’Innovation, dans le
cadre d’un protocole sanitaire strict, selon le protocole d’intervention ci-joint ;

e Mobilisation, en priorité et en cas de nécessité, de toutes les compétences en renfort des
secteurs de soin : les infirmiers de recherche clinique peuvent étre affectés en appui des
équipes de soins dans le cadre du Plan Blanc.

Apreés concertation avec vos équipes, nous remercions les investigateurs de nous faire parvenir
un point précis des mesures mises en ceuvre en promotion interne (ARC Co promotion) et en
promotion externe (cellule promotion externe). De plus, des réunions réguliéres sur la
coordination de la recherche COVID-19 avec les principaux investigateurs et les structures de
soutien a la recherche sont planifiées pour identifier les besoins, renforcer les équipes les plus
mobilisées et mettre en place une organisation opérationnelle.

Le CHU de Lille participe aux principaux projets nationaux/européens et de la promotion
externe (n=34) qui comporte deux études encore en cours Discovery (75 inclusions), French
Cohorte (321 inclusions)

Des projets portés par des chercheurs lillois (n=33) avec 18 projets avec un financement
de I’I-Site et un projet retenu a I’AAP ANR Flash Covid

Des appels a projet en attente de réponse : PHRC, ANR, GIRCI et une recherche partenariale
a I’échelle du site hospitalo-universitaire : Task Force sous I’é¢gide du CRBSP qui
constitue :

e Un role de coordination des institutions

e Nombreux dons de matériel et participation au groupe sur les technologies
alternatives

e Mise en place de la cohorte lilloise LICORNE réunissant 8 projets et portés par des
chercheurs du CHU

e Gouvernance de la cohorte : mise en place d’un conseil scientifique

e Financement total obtenu : 2,2 M€
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Proportion de passages pour suspicion de COVID-19
aux urgences dans le département du Nord (au 06/06/2020)

Departement : 59

20%

15%

10%

Graphique de la circulation du virus SARS-CoV2 dans les Hauts de France au 06/06/2020 (Société Francaise de Médecine
d’Urgence)

Depuis mi-avril 2020, la circulation du virus SARS- Cov2 est passée en dessous de la barre de
10% dans le département du Nord. Cette baisse a atteint le seuil de 1% début juin 2020
confirmant que la phase épidémique est derri¢re nous. Cette méme tendance a été observée
dans les autres départements (02,80,62) avec des niveaux de circulation du virus du méme ordre
(environ 1% a la méme date).

Pour le Nord, le pic de 1’épidémie a été observé autour du 30 mars 2020 avec une circulation
du virus estimée a 20%. Dans les autres départements, les niveaux de circulation du virus au
pic épidémique étaient plus élevés : 30 % dans le Pas de Calais et la Picardie, et jusqu’a 35%
dans I’Oise »

Les visites aux patients sont strictement limitées dans le but :

e Garantir la protection des patients et des personnels
e Permettre aux services du CHU de concentrer leurs ressources sur la prise en charge
prioritaire des patients hospitalisés.

Les visites sont limitées, par principe, a une personne malade et par jour, pour une durée d’une
heure, modulable suivant 1’organisation définie par chaque service.

Cette regle peut faire 1’objet d’ajustements sur avis médical pour tenir compte de la situation
particuliere des patients et/ou du contexte de la prise en charge.
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Nombre de personnes testées

4.4.3 Ladeuxiéme vague dans les Hauts de France

Evolution du nombre de personnes testées et du taux de tests positifs,
France
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Grace a ce graphique nous pouvons constater qu’une nouvelle vague de contamination de la
COVID-19 est en cours depuis la semaine 32 (début aout 2020), ce que nous pensions en
début juin 2020 était faux, le virus SARS-Cov2 a muté et de nouveaux variants sont
découverts. Malgré le nombre de personnes testées, le nombre de tests positifs ne cessent
d’augmenter ce qui nous informe que nous sommes en pleine montée et que de nouvelles
mesures doivent étre prises.
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Figure 1 - Evolution hebdomadaire du nombre de tests SARS-Cov2 positifs (axe
gauche) et du taux de positivité (axe droit), SI-DEP, Hauts-de-France, du 18 mai

2020 au 25 octobre 2020.

Graphique sur I’évolution hebdomadaire du nombre de tests SARS-Cov2 dans les Hauts de France (Santé publique France)
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Tableau 1 : Evolution récentes (2 demiéres semaines) des taux régional et départementaux d'incidence (T1), taux de positivité (TP) et taux de dépistage (TD)

~ __ Nouveauxcasil00000personnes  Tauxdepositivité(%)  Tests/100000personnes
Semaine 42 Semaine 43 Tendance*® Semaine 42 Semaine 43 Semaine 42 Semaine 43
Aisne-02 173 [162-184] 288 [273-302] A 11,8 16,7 1469 1720
ord-59 498 [490-507] 751 [T41-T62] A 17 215 2925 3500 |
Oise-60 250 [239-261] 316 [304-329] A 14,3 17.9 1746 1762
Pas-de-Calais-62 248 [240-256] 417 [407-428] A 13 18,3 1904 2281
Somme-80 133 [124-143] 204 [193-216] A 9 14,1 1488 1450
Hauts-de-France 339 [335-344] 506 [500-512] A 15,1 19,5 2247 2581
I‘ l'éviolution est considérée comme étant significative losrque les intervalles de confiance qui entourent les 2 esfimations ne se chevauchent pas

Tableau sur ’évolution hebdomadaire du nombre de tests SARS-Cov2 dans les Hauts de France (Santé publique France)

D’aprés le graphique et le tableau sur 1’évolution de la Covid-19 sur les Hauts de France, nous
indique clairement une nouvelle vague de 1’épidémie SARS-Cov2. Le département 59 est le
plus touché par cette nouvelle vague, cela peut étre expliquer par le nombre d’habitants dans
ce département. Si nous allons un peu plus loin dans I’analyse, grice a la carte de contamination
si dessous nous pouvons constater que la métropole Lilloise est la plus touchée avec plus de
500 contaminations par jours.

Taux dincidence (T1) pour 100 000 habitants par EPCI* en Hauts-de-France
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4.4.4 Un virus inarrétable et de plus en plus contagieux

Evolution du taux hebdomadaire d’hospitalisations pour COVID-19 pour
100 000 habitants, par région, entre le 14 et le 03 novembre 2020,
France
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France : 474.2 HDF :577.5

8-1 (25/10) : France : 406.3
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Nombre de tests réalisés par
100 000 hbts (cumul 7 j) (SIDEP)
arrétés au 30/10

France : 3 021 HDF : 3773

S-1(25/10) : France : 2 111
HDF : 2 610

Taux de patients RT-PCR positifs
(ratio de la moyenne sur 7j)

au 01/11

France : 20.8 % HDF : 20.4 %

S-1 (25/0) : France: 19 %
HDF : 20
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Nombre de clusters en cours
au 04/11 : 532

Nombre de nouveaux clusters
déclarés au CCS au 04/11 : 4
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Taux de prélevements positifs et d’incidence par tranches d’age
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Nous constatons qu’une évolution constante du virus est en place depuis le 14 octobre 2020
qui atteint en novembre 2020 un taux d’incidence supérieur a 20 pour 100 000 habitants dans
le département du Nord, ainsi nous analysons sur le graphique de I’agence régional de santé
que I’ensemble des départements des Hauts de France subissent une augmentation presque
linéaire. Le département le plus touché reste encore une fois le Nord qui cette fois ci a atteint
un taux d’incidence plus élevé que la France avec un taux de 577.5 pour 100 000 habitants.

Nous pouvons ainsi comparer si le virus s’attaque a la méme population, d’apreés les graphiques
de la Santé¢ publique France, le taux de prélévements positifs et d’incidences par tranches
d’ages sont les enfants et les adolescents les moins touchés par ce virus, ils suivent la méme
tendance que chez les adultes mais a plus petite échelle.

Alors qu’au premier confinement, les personnes vulnérables et les personnes agées ¢taient les
plus touchées par ce virus, une nouvelle population est de plus en plus touchée par ce virus, la
population des jeunes compris en 15-25 ans ont eu un taux d’incidence plus élevé que les autres
tranches d’ages cependant arrivé a la semaine 42 ils ont le méme taux d’incidence que la
population ayant plus de 65 ans.

Sur les graphiques de la santé publique France, nous remarquons que la demande aux urgences
et les déclarations de patients positifs ne cessent d’augmenter depuis début septembre 2020.
Grace au graphique de L’Unité de Lutte contre les Infections Nosocomiales nous permet
d’avoir la date exacte du seuil de 2 patients par jour hospitalis¢ COVID +, la date étant du 14
septembre 2020 et nous remarquerons que la demande est de plus en plus forte les jours
suivants, jusqu’a atteindre un nombre dépassant les 15 personnes hospitalisées par jour au
CHU. Ce nombre ne cesse d’augmenter alors qu’au premier confinement le nombre maximal
atteint était aux alentours de 13 personnes hospitalisés par jours.

D’aprés mes premiers graphiques, durant la premiére vague, sur le nombre de patients dans
I’unité de réanimation Covid, nous avons su avoir un nombre constant de patient et un nombre
de lits disponibles en adéquation avec la demande, cependant avec cette nouvelle vague le CHU
de Lille va se retrouver submerger par le nombre de patients positifs a la COVID-19.
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4.4.5 Les nouvelles dispositions pour le CHU de Lille

Covid-19 positifs aux urgences pédiatriques du CHU de Lille
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Graphique sur le nombre de cas positifs aux urgences pédiatrique du CHU de Lille

Depuis aolt 2020 nous recevons aux urgences pédiatrique un nombre constant de patient positif
ala COVID-19, la population la plus touchée est la tranche d’age compris entre 0 et 5 ans.

Nous avons presque doublé dans le nombre de test effectué sur les enfants, cependant nous
constatons que méme si nous doublons le nombre de tests cela n’augmente pas le nombre de
cas positifs.

Nous avons été inventif concernant les techniques de prélévement pour cette tranche d’age,
I’écouvillon que nous utilisons pour les adolescents et chez les adultes est bien trop grand et
imposant pour le nourrisson, alors nous avons mis en place deux kits de préléevement.

Lorsqu’il y a beaucoup de sécrétion : Lorsqu’il n’y a peu de sécrétion :




Suite & nombre important d’enfant hospitalis¢ COVID+, un organigramme en interne a été mis
en place sur les démarches a suivre si nous avons la presence de symptomes lié au SARS-Cov2.
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Organigramme en interne des Urgences Pédiatrique du CHU de Lille.

Depuis le 11 mai, le CHU de Lille s’est engagé dans une phase de reprise des activités de soins,
conformément au cadre national de sortie de confinement et de gestion de la crise sanitaire.

En lien avec la démarche institutionnelle conduite par la cellule opérationnelle de reprise des
activités, la Direction de la Recherche et de I’Innovation émet des recommandations afin
d’organiser la reprise nécessairement progressive des activités de recherche en parallele des
activités de soin, dans un cadre institutionnel permettant de garantir la sécurité et la qualité des
prises en charge. Par ailleurs, la DRI sera particulierement vigilante & garantir la continuité de
la recherche Covid-19, tout en permettant la reprise des autres activités de recherche. Afin de
continuer I’engagement du CHU de Lille sur les études Covid-19 de 'INSERM (Discovery,
French Cohort), la DRI coordonne un dispositif de soutien a I’investigation faisant appel au
volontariat, pour lequel nous demandons aux personnels d’aide a I’investigation de participer
jusqu’a I’été, en fonction de la reprise des autres activités.

En pratique, les activités de recherche, devaient reprendre les activités dont le report entrainait
une perte de chance pour les patients et pour lesquelles la reprise n’a pas d’impact sur les
ressources de 1’établissement (pharmacie, réanimation, imagerie...). Il convient par ailleurs de
s’assurer de la validation de la reprise aupres des différents promoteurs.
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4.4.5.1 L’organisation du CIC et de ses antennes (pédiatrie, psychiatrie)

La reprise des activités fait I’objet d’un plan validé par les staffs locaux, conformément aux
dispositions institutionnelles. L’accueil du public fait 1’objet d’une organisation spécifique
permettant de respecter les régles d’hygiéne, les gestes barriéres, la distanciation physique afin
de garantir une prise en charge adaptée.

Les investigateurs dont la reprise d’activité en recherche clinique implique le recours au CIC
ou a une de ses antennes doivent en faire la demande au responsable du CIC avec une
information de la DRI afin de s’assurer de la capacité de la structure a accueillir les flux de
patients, conformément aux régles en vigueur.

4452 L’organisation de I’investigation dans les services

Dans les secteurs de soins (hospitalisation, consultations...), la reprise des activités de
recherche clinique doit étre organisée au niveau du service, par le chef de service, pour
transmission au staff local. Compte tenu du contexte, il est demandé aux investigateurs de
porter une attention particuliére a I’impact de la reprise de leurs activités sur les fonctions
support (pharmacie, biologie, imagerie...), ainsi qu’a I’organisation en termes de ressources
humaines.

La reprise des activités de recherche clinique dans les services peut impliquer 1’accueil de
personnes extérieures au CHU pour effectuer les opérations suivantes : mise en place,
monitoring, audit/inspection, cl6ture. La relance de ces démarches est possible, mais nécessite
une validation par la DRI au cas par cas, notamment au regard du degré d’urgence, de
priorisation et de la faisabilité, selon des criteres partagés par le promoteur et I’investigateur.

4.4.5.3 Lareprise des activités de promotion du CHU de Lille dans les centres investigateurs

La crise sanitaire a impliqué ’arrét de la totalité des déplacements pour raisons professionnelles
et donc des visites de monitoring et des autres interventions auprés des centres investigateurs.
Il est envisagé de reprendre progressivement ces activités, apres étude au cas par cas, des
conditions suivantes:

- Criteres de priorisation : retard accumulé, état d’avancement (études en attente de gel

de base)

- Accord de I’établissement de santé pour accueillir ces visites

- Attestation de déplacement professionnel fournie par le CHU de Lille
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4.4.6 Activité de recherche au sein du CIC pédiatrique

Notre activité de recherche clinique en pédiatrie a été fortement impactée par la crise sanitaire
actuelle. Nous avons en effet déprogrammeé toutes les visites sur site a partir du 13 mars, nous
nous sommes adaptés rapidement aux différentes consignes provenant a la fois des CRO, des
laboratoires pharmaceutiques mais également du CHU. Nous avons mis en place des
consultations téléphoniques réguliéres pour assurer le suivi de certains patients, en accord avec
les promoteurs, mais également parfois des prélevements par des infirmiers libéraux et
I’utilisation de transporteurs pour faire parvenir les traitements expérimentaux aux patients.

Notre activité de recherche clinique s’inscrit essentiellement dans le contexte des maladies
allergiques et plus précisément I’asthme et 1’allergie a ’arachide, dans le cadre d’essais
industriels internationaux de phase I1I.

Elle a été évidemment fortement impactée par la crise en cours. Nous avons di annuler de
nombreuses visites sur site, d’inclusions et nous adapter au quotidien aux différentes consignes
provenant a la fois des CRO, des laboratoires pharmaceutiques mais également du CHU. Nous
avons mis en place des téléconsultations pour assurer le suivi de certains patients, en accord
avec les promoteurs.

Nous avons différé I’initiation de 1’étude EPITOPE (Immunothérapie Arachide par PATCH),
suspendu les inclusions dans 1’é¢tude POSEIDON (Immunothérapie Arachide par gélules) et
dans I’étude MT11 (asthme allergique, immunothérapie aux acariens). Nous avons poursuivi
au mieux, a distance les études dédiés a 1’asthme (Cohortes COBRA-ped, NOVELTY et
VIRASTHMAZ2) et a I’allergie a I’arachide (ARC 008 ; POSEIDON).

Nous avons souhaité reprendre les visites en présentielles pour les protocoles en cours afin de
soigner au mieux nos patients.

Nous avons souhaité également, en accord avec le promoteur initier les inclusions dans 1’étude

EPITOPE, puis dés que le feu vert sera donné reprendre les inclusions dans 1’étude
POSEIDON.

Ces deux études ciblent les enfants agés de 1 & 3 ans allergie a I’arachide avec comme objectif
de limiter les manifestations, voire d’influer sur I’histoire naturelle de cette allergie. La fenétre
d’age est étroite, le temps « joue » en faveur de I’installation d’une allergie plus sérieuse. Ces
études sont donc des opportunités pour les patients, leurs familles, sachant que certaines ont
donnés leurs accords. Ne pas y participer serait donc une perte de chance quant a 1’allergie et
ses manifestations potentiellement sérieuses.

La plupart des visites a I’exception des tests de provocation initiaux s’y déroulant. Il n’y a pas
d’impact sur les points sensibles en cette période (hospitalisation; consommation de
médicaments, ...)
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4.4.7 Actions mises en place par I’antenne pédiatrique du CIC pour accueillir les patients

Afin d’assurer la sécurité des patients accueillis a I’ Antenne Pédiatrique du CIC (AP-CIC) et
limiter le risque de propagation du SARS-Cov-2 dans 1’établissement, la procédure suivante a
été rédigée :

e Appel des parents en amont de la date programmée pour les informer des modalités
d’accueil, rappel de ne pas se rendre a cette visite si existence de symptomes viraux a
type de toux et/ou fievre >38°C chez eux et/ou leur enfant.

e Présentation de leur convocation a 1’agent de sécurité du hall maternité de Jeanne de
Flandre, 1 seul accompagnant autoris¢ (sauf si visite d’inclusion car nécessite la
présence des 2 parents).

e Présentation au point d’accueil dédi¢ au niveau 0 pour prise de température, lavage des
mains avec un Soluté Hydroalcoolique (SHA) et mise en place d’un masque chirurgical
s’ils n’en sont pas déja équipés.

e Accueil dans 1 des 2 chambres de I’ AP-CIC avec consigne de ne pas en sortir, accés
limité aux jeux et jouets, repas en chambre le cas échéant.

e Le personnel en contact avec le patient porte un masque chirurgical dans la chambre et
se frictionne les mains avec du SHA en entrant et avant de sortir.

e Sortie directe une fois la visite terminée.

e Nettoyage des jouets utilisés par I’IDE a ’eau et au savon.

e Nettoyage de la chambre (sol et environnement) par I’ASH avant la visite suivante.
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4.5 Point de vue sur I’ensemble des activités de recherche de 1’antenne pédiatrique du
CIC.

4.5.1 Impact Organisationnel

Sur I’ensemble de nos activités, nous avons fait un comparatif annuel, nous avons constaté
qu’en 2019 nous avons effectué 404 visites au sein du CHU avec une moyenne de visite au
sein de notre service de 26 visites et dans les autres services une moyenne de 10 visites.

Sur I’année 2019, nous avons un pic de visite au mois d’avril et une nette diminution pendant
les vacances scolaires avec une forte reprise a la rentrée en début septembre.

Ce graphique représente bien nos activités de recherche et ce que les protocoles de recherche
exigent, nous avons plus de visites dans notre service car nous effectuons un suivi patient tout
au long de la recherche.

Les autres visites dans les différents services ont pour but de screener le patient et de nous
appuyer sur des moyens et besoins plus importants afin de sécuriser au mieux le patient.

Activité AP-CIC 2019 Visites totales : 404

44

Janvier Février Mars Avril Mai Juin Juillet Aot Septembre Octobre Novembre  Décembre

——V/isites AP-CIC Visites délocalisées Visites totales

Graphique sur I’ensemble des activités de recherche de I’antenne pédiatrique du CIC 2019
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Visites totales : 395
Activité AP-CIC 2020
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Graphique sur I’ensemble des activités de recherche de I’antenne pédiatrique du CIC 2020

Durant I’année 2020 suite a ’arrivée de ce virus, des confinements, des couvres feu, de la
crainte pour les patients et accompagnants de venir a I’hdpital, des réglements en interne et des
directives gouvernementales changeantes toutes les semaines, ce fut une année trés compliquée
pour la recherche.

En début janvier 2020, nous étions partis pour suivre le méme graphique que 1’année 2019,
sauf qu’au mois de février, les patients ne souhaitaient plus intégrer les recherches, les visites
s’annulaient.

A D’annonce du premier confinement strict sur I’ensemble de territoire Frangais, nous ne
pouvons pas annuler toutes les visites sachant que nous avons des protocoles médicamenteux
qui avaient un réel bénéfice pour les patients.

Certains protocoles de recherche n’ont pas pu étre arrété, alors qu’en France le virus était de
plus en plus menagant et se propager rapidement au sein de notre territoire, les promoteurs
étrangers qui étaient faiblement impactés par ce virus, n’arrivaient pas & comprendre pourquoi
nous n’incluons plus de patients dans nos recherches.

Durant cette période, toutes les visites qui devaient se faire au centre ont da étre transformées
en téleconsultation afin que les médecins investigateurs puissent continuer de suivre le patient.
Des appels réguliers ainsi que des échanges de mails avec les familles ont permis de les rassurer
et de prendre des nouvelles de nos patients réguliérement.
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Pour les études medicamenteuses, nous avons mis en place un systéme de navette pour que les
patients puissent continuer a prendre son traitement, soit nous contactons une société de
transport pour livrer le médicament au domicile du patient, soit le patient venait aux abords de
I’hdpital puis nous récupérons les anciennes boites dans un sachet hermétique et nous déposons
les nouveaux médicaments pour qu’il puisse repartir avec sans avoir de contact physique direct
avec lui.

Suite a la levée du confinement en mai 2020, nous avons eu une augmentation importante de
visite de patient & reprogrammer dans toutes les études qui ont d0 étre arrétées. La reprise des
inclusions a repris en septembre 2020 au déclenchement du plan blanc.

Durant le deuxieme confinement annoncé par le gouvernement Frangais, nous avons su
maintenir notre activité en délocalisant certaines visites dans des services plus adaptés pour nos
patients afin de garantir une meilleure sécurité.

Ce n’est qu’en décembre 2020 que nous avons su retrouver un rythme de travail équivalent a
celui de 2019. Nous avons quand méme réussi a avoir presque le méme nombre de visites par
rapport a I’année dernicre. (n=395)

Visites AP-CIC Visites délocalisées Visites totales MEP
Janvier 26 10 36 1
Février 26 4 30 1
Mars 26 9 35 0
Avril 32 12 44 1
Mai 24 8 32 1
Juin 24 8 32 5
Juillet 22 11 33 1
Aolt 12 8 20 1
Septembre 18 9 27 4
Octobre 32 6 38 0
Novembre 28 12 40 1
Décembre 31 6 37 0

| Total | 301 | 1203 | 404 | | 16 |

Tableau récapitulatif de I’ensemble de visites 2019

Visites prévues initialement

Visites AP-CIC  Visites délocalisées Visites totales AP-CIC Délocalisées  Totales

Janvier 23 13 36
Février 18 12 30

Mars 11 14 25 29 20 49

Avril 6 4 10 13 19 32

Mai 4 10 14 9 19 28
Juin 39 4 43
Juillet 43 4 47
Aot 28 5 33
Septembre 22 22 44
Octobre 13 26 39
Novembre 12 25 37
Décembre 24 13 37

| fotal | 243 | 12 | 3% | | [ |
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| Sur I'ensemble de vos études, avez-vous poursuivis les inclusio | Partiellement

| Si oui, a combien évalueriez-vous cette poursuite? (pourcentage par rapportala

inormale) o
(nombre par semaine/mois en période de crise vs nombre par semaine/mois en

ensemble de vos études, avez-vous poursuivis les visites de suivi des patien oui

ul

idéja inclus?

Si fonction, quels sont les critéres de maintien des visites?

[si oui ou fonction, quel pourcentage de ces visites sont maintenues?

(nombre par semaine/mois en période de crise vs nombre par semaine/mois en ] 100%

Tableau récapitulatif de I’ensemble de visites 2020

4.5.2 Impact financier

Pour mieux comprendre 1’impact financier sur notre antenne, nous avons mis en place un questionnaire
sur I’ensemble de notre activité.

Chaque protocole de recherche a une grille de surcout qui permet de mettre en place une convention
unique, dont le contenu est fixé, opposable, la grille de surcout est proposée par I’industriel qui la
négocie par I’établissement coordinateur et qui s’applique a I’ensemble des établissements publics
investigateurs.

Ce questionnaire a été rempli par le Dr Beghin qui est notre ingénieur de recherche au sein de I’antenne
pédiatrique.

__ethorslocal CIC (ex: metaglut)

visites au ClCethors
| CICet par téléphone

10%

100%

toutes les visites sont maintenues hors CICou par

] téléphone

' temps normal )

| Avez-vous di annuler ou reporter des visites de mise en place? | Oui Oui++++ (mais pas toutes les faisa...)
si oui ou fonction, quel pourcentage de ces visites sont maintenues? ]

|(nombre par semaine/mois en période de crise vs nombre par semaine/mois en 1 on fait des MEP et faisa parvisio

i temps normal ) ] 50%

:A combien estimeriez-vous la diminution globale de I’activité depuis le 17/03 ? 50%

fait parappel téléphonique

certaines visites physiques étant reportées, le relais est

Tableau récapitulatif des réponses de Dr Beghin sur nos impacts financiers au sein de I’antenne pédiatrique du
CIC en mai 2020.

Grace a ses réponses et aux graphiques de notre activité, nous constatons que nous avons arrété
les inclusions mais que nous continuons a suivre nos patients sur toutes les études en cours.

Les visites qui étaient initialement prévues dans notre service, certaines ont été délocalisées et
d’autres uniquement par téléphone ou échange de mails.

Les visites de mis en place pour de nouvelles études ont di étre reportées mais certaines ont
été faites par visio-conférence.

L’activité globales de notre activité depuis le début de confinement total a été divisé par 2.

Cependant nous avons renégocier les promoteurs pour facturer au réel nos activités, nous avons
demandé des avenants aux grilles de surcolts durant cette crise(monitoring, cloture, suivi de
patient, recueil des consentements, ...) sachant que la facturation s’effectue toujours avec un
décalage, I’impact financier est au final faiblement ressenti.

50




4.5.3 Impact de la pandémie COVID-19 sur la recherche clinique en pédiatrie.

Suite a I’arrét des visites de mise en place d’étude externe au CHU de Lille, de nombreuses recherches
en interne ont vu le jour.

Essais pédiatriques en lien avec le COVID-19 au CHU de Lille

Nom de I’étude Promoteur Lieu(x) Etat d’avancement | Investigateur| Autres ARC principal|  ARC backup IDE
d’investigation Principal investigateurs
French COVIDA9 (partie Dr Stéphanie | EmilieBouvy | GraziellaMingardi
pédiatrique) Lejeune
INSERM Urgencespédiatriqued MEP réalisée le23/04 Pr Frangois et/ou Laurence
« Protocole de caractérisation / AP-CIC Dubos Dr Florence Mortreux
clinique des infections Flamein MorganeCoéffet

émergentes sévéres

Viral Excretion in Contact
Subjects at High/Moderate
Risk of Coronavirus 201$CoV INSERM AP-CIC MEP réalisée le07/0 ? Dr Florence ? ? Cécile Evrard

Infection (Cov-CONTACT) Flamein

Factors Associated With a
Positive SARSEoV-2 Serology
in Contact Subjects at INSERM AP-CIC MEP réalisée le07/0 ? Dr Florence ? ? Cécile Evrard
High/Moderate Risk of Flamein
Coronavirus SARSCoV-2
Infection CoV-CONTACT-SERO)

INCOVPED
« Prévalence duCovid-19 chez CHU Lille Urgences pédiatrique] MEP réalisée le14/04 Pr Frangois ? EmilieBouvy | AminaZiouche Laurence
les enfants admis aux urgence| Dubos Mortreux
pédiatriques pendant la (soutien)
période pandémique en (soutien)
France»
Covid-19 PediatricObservatory| Centre Hospitalier | Urgences pédiatrique ? Pr Frangois ? EmilieBouvy NA NA
(PANDOR) Intercommunal Dubos
Creteil
miniCOVID Pr Charles
Garabédian
“Pilot observational study to CHU Lille Néonatologie /AP-CIC MEP enattente Pr Laurent ? ? ?
assess / CURE Storme DrThameur
the outcome of infants with CPP en attente Rakza
perinatalSARSCOV-2
» infection: . Dr Florence
the minipubertyhypothesis Flamein

Tableau récapitulatif de I’ensemble des études COVID pour I’antenne pédiatrique du CIC

Toutes ses nouvelles recherches ont demandé énormément d’énergie aux personnels de
I’antenne pédiatrique du CIC, afin de mettre en place le plus rapidement que possible
I’ensemble de ses études et ainsi inclure au plus vite.

Durant cette période trés compliqué, le personnel de 1’antenne pédiatrique a d0 savoir gérer de
nombreux appels téléphoniques qui n’étaient pas prévu initialement dans les recherches tout
en assurant les nouvelles mises en place pour les études COVID.

Cette charge de travail fut intense et éprouvante psychologiquement, dans un contexte
anxiogene. Cependant nous avons su répondre a la demande pour chaque étude et ainsi
répondre aux nouvelles questions sur ce nouveau Virus.

A chaque obstacle rencontré, nous avons su apporté une solution et ainsi améliorer notre
service.
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Tableau récapitulatif de I’ensemble des obstacles rencontrés durant I’épidémie.

Freins

Leviers

Restrictions majeures de 1’accueil de

visiteurs a I’hdpital

Possibilité de maintenir certaines visites a
distance (monitoring, cloture...)

Diminution importante de I’activité

Renforcement de la cohésion d’équipe

Bilans de suivi de sécurité reportés pour
certains patients

Réorganisation facilitée par le caractére
programmé de I’activité

Arrét des inclusions

Mise & jour du travail en retard

Report du démarrage de plusieurs études
industrielles

Disponibilité plus importante de certains
investigateurs, facilitant les échanges

Questionnaires de suivi a destination des
enfants parfois non adaptés en cette période
anxiogene

Mobilisation du réseau national PEDSTART
et synthese des essais pédiatriques en cours
sur le COVID-19

Procédures d’urgence mises en place par les
promoteurs parfois complexes a mettre en
ceuvre sur Site

Maintien d’un contact téléphonique régulier
avec les patients des études en cours

Décalage entre ['urgence de terrain a
réorganiser [’activité et les consignes
données par la direction

Satisfaction des investigateurs que les
centres d’investigation clinique gerent la
réorganisation

Manque de clarté sur 1’aide que chacun peut
apporter dans cette situation

Valorisation du personnel de recherche,
sollicité en urgence pour les essais COVID

Faire respecter au mieux les mesures de
confinement pour le personnel non soignant

Développement du télétravail a I’échelle de
tout I’hopital
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4.6 Le vaccin contre la COVID-19

Leur principe est de permettre au systéme immunitaire de declencher une réponse immune
spécifique contre le SARS-CoV-2 et de le neutraliser avant qu’il n’ait le temps de développer
la maladie Covid-19 ou d’en atténuer les symptémes.

La majorité des vaccins en développement ciblent la protéine spike du virus (protéine S). Cette
protéine est située a la surface de I’enveloppe du SARS-CoV-2 et lui permet de se fixer a un
récepteur cellulaire puis de pénétrer dans les cellules : son r6le dans I’infection est donc central.
Diverses études ont montré que déclencher des anticorps contre cette protéine permettait de
protéger contre I’infection : elle est donc la cible de la plupart des vaccins développes en 2020.

4.6.1 Différents types de vaccins contre la Covid-19

Differentes technologies vaccinales sont utilisées comme vaccins contre la Covid-19.
Elles sont de 2 types :

e Les technologies classiques, basées sur 1’utilisation d’un virus entier et inactivé, ici le
SARS-CoV-2, ou basée sur I’utilisation d’une partie seulement du virus, associé a un
adjuvant de I’immunité.

e Les « nouvelles » technologies, basées sur :

o Lcutilisation d’acide nucléique « pur » (ADN ou ARN), c’est a dire la
séquence génétique d’une protéine-cible : ici la protéine S (ex : vaccins a ARN
développés par Moderna-NIH et par Pfizer-BioNTech, et vaccins a ADN).

o L’utilisation d’un vecteur viral dans le génome duquel on a inseré le géne
de la protéine-cible, ici la protéine S du SARS-CoV-2 (ex : vaccins développés
par I’Université d’Oxford-AstraZeneca, Johnson & Johnson/Janssen, les
vaccins de Merck-Institut Pasteur, le vaccin Spoutnik V de Gamaleya développé
en Russie, le vaccin de CanSinoBio développé en Chine ...).
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4.6.2 Les derniers chiffres sur la vaccination au sein de la métropole Lilloise

mmmm Résidents ou patients s Professionnels du CHU s CeVAC (Professionnels extérieurs) Usagers Paul Bouanger e Total général

51802

50 000

30000

10000

Graphique sur I’évolution de la vaccination au CHU de Lille extrait d’une revue scientifique en interne.

Nous avons atteint en début mai 2021 un nombre total de 51802 personnes vaccinés contre la
COVID-19. Nous pouvons voir que les professionnels exterieurs au CHU sont la partie la plus
importante de personnes vaccinées puis les professionnels du CHU et pour les finir les usagers
de Paul Boulanger et les patients.

Depuis janvier 2021, le CHU de Lille et la Ville de Lille sont pleinement investis dans la
campagne nationale de vaccination.

En application de la stratégie arrétée par le Préfet du Nord et I’ Agence Régionale de Santé
des Hauts-de-France, de nombreux centres de vaccination ont ouvert ses portes depuis le 6
avril 2021.

Le CHU de Lille et I’Institut Pasteur ont mis en ceuvre un grand centre de vaccination dans
les locaux du Zénith de Lille qui sont renforcés par des professionnels libéraux.

Coordonné par le CHU de Lille, , avec une perspective de montée en charge. Jusqu’a 1300
injections peuvent étre réalisées par jour, en fonction des approvisionnements, grace au
concours de la communauté professionnelle territoriale de santé Lille Ouest, des
professionnels de santé libéraux, I’appui du SDIS du Nord et ’engagement de 1’Institut
Pasteur et de la Métropole Européenne de Lille.
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Conclusion et perspectives

L’objectif de ce travail consistait a évaluer les impacts de la COVID-19 sur I’antenne
pédiatrique du centre d’investigation clinique au sein du centre hospitalier de Lille en intégrant
I’ensemble des changements des dispositions en interne et d’assurer les échanges avec nos
patients. Ces changements nous ont permis de limiter les impacts environnementaux, tels que
la gestion des flux au sein de I’hopital, les gestes barriéres qui sont toujours d’actualité,
I’amélioration continue des équipements de sécurité, les affiches de signalisation des gestes
barriéres, des acces,. ..

L’impact financier dans laquelle nous avons dil négocier des avenants aux grilles de surcodts
pour que tous nos efforts mis en place durant les longues périodes de confinements f(t gratifié
a leurs justes valeurs.

L’impact organisationnel au sein de 1’ensemble du centre hospitalier de Lille mais aussi
directement dans notre service, sur I’annulation des visites, les monitorings a distance, le suivi
des patients, les téléconsultations, les appels téléphoniques avec les familles pour ne pas louper
une information, les nouveaux essais cliniques qui se déployaient pour mieux comprendre ce
nouveau virus. Les roulements en interne avec le personnel pendant le premier confinement
jusqu’a aujourd’hui ou le télétravail est encore bien présent.

L’impact psychologique de cette crise sanitaire a engendré sur nos patients, les accompagnants
et sur nos personnels. Le contexte anxiogéne au début de 1’épidémie a eu un réel impact sur le
confort de nos agents a venir a I’hopital. Au fur et a mesure que nous commengons a mieux
connaitre ce virus, un état de confiance est revenu au sein de 1’antenne pédiatrique. La charge
de travail qui f(t lourde pour réorganiser 1’ensemble des rendez-vous pour les suivis de patients
et des nouvelles études.

Une amélioration continue est sans cesse depuis le début de ce travail, nous révisons toutes nos
procédures et nous essayons d’améliorer nos pratiques, de la faisabilité en passant par la mise
en place jusqu’au suivi des patients. Chaque procédure est revue et de nouvelles dispositions
sont mises en place.

A D’issue de ses changements que nous avons réalisés, nous pourrons envisager dans un premier
temps d’optimiser la stratégie du circuit du médicament entre les différentes pharmacies du
centre d’investigation. Cette stratégie a pour but d’améliorer la tragabilit¢ du produit et de
gagner du temps pendant une visite sur centre.

Nous pourrons envisager également de continuer a favoriser les visioconferences, afin de
mettre en place de nouvelles études sans étre en surnombre dans une salle de réunion. Ceci
permettrait d’éviter de favoriser un nouveau cluster.

Nous pourrons imaginer un nouveau systeme pour que I’ensemble des services concernés par
la recherche puissent avoir la méme information en méme temps. Par exemple quand nous
avons inclus un patient dans un protocole de recherche et que plusieurs services soient
concernés par cette recherche, un nouveau dispositif permettra d’échanger et d’organiser les
visites en fonction de la pharmacie (si besoin de médicament), 1’antenne pédiatrique pour
I’organisation des visites en fonction du protocole et le service concerné pour la pathologie.
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Dans un futur proche, nous pouvons développer nos recherches au sein du CIC pédiatrique
avec des remotes monitorings, ceci permettrait de gagner du temps entre le sponsor et I’équipe
investigatrice. DU a cette épidémie nous avons passé énormément de temps au téléphone et en
visio-conférence, I’investissement que le centre hospitalier de Lille a mis en place pour équiper
I’ensemble du personnel médical et paramédical en caméra, micro, ordinateur,...

Tous ses dispositifs vont nous permettre d’effectuer des mises en place a distance et pouvoir
contacter plus facilement I’ensemble des personnes impliquées dans nos recherches. Cependant
nous avons constater quelques limites dans la prise en charge d’un patient dans un centre
d’investigation et a distance.

Lorsque nous accueillons les patients et les accompagnants sur site, nous pouvons tout de suite
constater leurs inquiétudes, leurs gestes, leurs expressions, nous pouvons ainsi anticiper et
réconforter. Alors qu’au téléphone nous perdons des informations qui peuvent étre cruciales
dans la suite de I’essai clinique. Le temps que nous gagnions lorsque nous devions appeler les
patients au lieu de les accueillir sur centre, nous a permis de s’occuper d’autres problémes au
sein de notre service, d’aider nos collégues, de prendre plus de temps avec les patients qui
étaient obligé de venir sur site. Ceci n’est possible que pour des études a faible risque pour le
patient, pour les essais cliniques nécessitant une prise en charge médicale, ce dispositif ne peut
pas fonctionner.

Suite a cette épidémie nous avons augmenté notre communication asynchrone avec des
échanges massifs de mails et de documents en interne pour améliorer la gestion de nos services,
les gestes barriéres, les planifications des visites, des astreintes pendant la période de
confinement, ... Nous pouvons mieux gérer notre temps de travail, nous sommes devenus plus
efficace. Cependant la communication asynchrone a un défaut majeur, on ne peut pas faire
passer les nuances, les émotions, I’empathie que nous pouvons utiliser dans la communication
synchrone. Cette hyper digitalisation est une clé pour notre futur dans la recherche, elle permet
un échange rapide et efficace cependant il faut bien choisir son mode d’échange car c’est trés
fatigant psychologiquement de rester en permanence les yeux sur I’écran et il faut savoir se
déconnecter.

Suite au premier confinement nous avons eu une baisse importante du taux d’inclusions dans
les études, nous pouvons a I’avenir se pencher sur les essais cliniques virtuels, le recrutement,
les visites et la transmission des données sont gérés électroniquement a distance. Ces nouveaux
types d’essais sont plus sdrs et plus rapides pour le centre d’investigation. Plus pratique pour
le patient et plus économique pour les sponsors et CRO. Nous pouvons mettre en place dans le
CIC ce dispositif uniqguement pour les études observationnelles avec des suivis a long terme.

Pour finir avec I’ensemble de ses données digitalisées vont améliorer grandement nos
recherches avec le Big Data, grace a cette nouvelle méthode, nous pouvons identifier plus de
facteurs de risque de maladie, aide au diagnostic, au choix et suivi de I’efficacité des
traitements, pharmacovigilance, épidémiologie,... La vie est un long chemin ou vous étes
enseignant et étudiant. Parfois, vous enseignez, mais chaque jour, vous apprenez.
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ANnexes



QUESTIONNAIRE D’EVALUATION DE LA SYMPTOMATOLOGIE DE LA
COVID-19 cHEZ UN PATIENT AVANT SA VISITE AU CIC, POUR LES
ETUDES HORS COVID-19

(Questionnaire a remplir la veille de la venue au CIC)

Nom du protocole :

Date de la consultation prévue:

Nom et prénom du patient :

Date de naissance :

Au cours des derniers jours ou actuellement, avez-vous :

Eté testé positif pour le coronavirus ? [ ]Oui [ ]Non

Une personne de votre entourage proche ayant été testée positive pour le coronavirus ?

[ ]Oui [ ]Non
Une toux inhabituelle ? [ ]Oui [ 1 Non
Un essoufflement inhabituel ? [ ]Oui [ 1 Non
Un rhume ? [ ] Oui [ ]Non
Perdu I'odorat ? [ ] Oui [ ]Non
Mal a la gorge ? [ ]Oui [ 1 Non
Température du patient >38°C ? [ ] Oui [ ]Non
Des troubles digestifs (nausées, vomissements, diarrhée...) ?  [] Oui [ Non
Des maux de téte inhabituels ? [ ]Oui [ ]Non
Des courbatures ? [ ]Oui [ ]Non
Des éruptions cutanées ou crevasses aux doigts ? [ ]Oui [ ]Non

Date, Nom et signature du médecin ayant fait passer le questionnaire :

Question
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Questionnaire COVID Mémoire Alban VANDAMME

1) Nom de votre centre ? /A/\ }"Cfv\»{ &L((. ,»\.\f/\ ,‘\re c(v oye. = CHV CF (‘} } (Q

2) Date de début/fin du/des confinements ?
SR 3 % — fA s/l B fte s gs e sp  O3lebl2

3) Combien de membres du personnel de recherche clinique (scientifique, chef de projet,
assistant de recherche clinique, gestionnaire de données, technicien de laboratoire,...) sont
en temps plein dans votre service ? (entourer) ratio temps plein temps partiel plutét ?

> 9 e <
TLonpbaveve < et Ff / D€ aﬁf//ywo‘”l“ 7¥a s €T
& fs charebe A ST 7 o,S €TF ALE % 7
4) avez-vous d allouer du personnel a des activités COVID ? (oui non) See }“\‘”‘" ":“T , PQ.L‘;[;
oul / ETy

5) Siouia la question 4 veuillez indiquer le nombre de personnes en temps plein pendant cette
période : (entourer)
Médecin, infirmier, autre professionnel de santé, personnel lié a la recherche clinique,
personnel administratif

/M C o STaUR doander  erratis Gl D
. w5 v /'?1"’ VIS % 1% &
6) Est-ce qu'une partie de I'activité de votre personnel a‘affectée a d’autres activités ? (oui non)
< ( eirsss  Guid )
7) Siouia la question 6 veuillez indiquer le nombre de personnes en temps plein pendant cette
période :

Médecin, infirmier, autre professionnel de santé, personnel lié a la recherche clinique,
personnel administratif

8) Votre site offre-t-il a votre personnel la possibilité de télétrvail? (oui non)

O vt

9) Qui est autorisé a travailler a domicile ? (entourer)
Médecin, infirmier, autre professionnel de santé, personnel lié a la recherche clinique,

personnel administratif ( e ] 1
f/f’f’cﬁé/\f\{ /\9” £ L .\//\‘\v :‘—,“’em"
o "; NG 22
T(.——L—‘Q ( e Aecins )
10) Y-a-t-il des membres de votre personnel sont actuellement au chémage en raison de la AF T
pandémie ? (oui non)

/h).f\

11) Avez-vous di mettre certains de vos collaborateurs au chdmage partiel ? Si oui, combien ?

/\9’\

12) Est-ce que les membres du personnel de votre site sont actuellement ou ont été en arrét
maladie ? (oui non)

—
OV
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13) Cela a-t-il eu un impact sur I'activité de votre service ? (oui non)

R (§
OOt —_— rl—‘g,— 5 S LN"\ /ﬁ/:\(

L{ L\\\‘\
14) Combien de projets de recherche pédiatrique étaient en cours sur votre site avant
I'apparition de la COVID-19 ?

15) Rapport entre les études universitaires et industrielles ? (ex :10/90)

5"4 S e oum“‘:j"’:/ of q\'—’ TACIL/\If)"‘T (G~

16) Rapport entre les médicaments d’observation et les médicaments expérimentaux ? (ex :
10/90) =
/0 bl ?»-J"l’/ ‘v‘tx}'\\]’v\’( (L(/ 7 i? Non ‘]f\Lff '\P—e—\l"\\"\(\; “»?_r

17) Combien de visites patients par semaine avez-vous effectuées sur place avant la pandémie ?
DT e oyene

18) Combien de visites par semaine avez-vous effectuées sur place pendant la pandémie ?
(confinement / couvre-feu / restrictions de votre centre)

O e~ (,’é'kAif\‘( /c{j/ & e G«?"'MN»\L

19) Combien de visites par semaine faites-vous actuellement ?

j,? CA (N)C'\‘v&

20) Pour Combien d’études pédiatriques avez-vous interrompu le recrutement des patients ?
21) Combien d’études cliniques pédiatriques sont affectées par I'annulation des visites de
patients sur site ?

22) Combien de visites par semaine ont été remplacées par des appels téléphoniques depuis le
début de I'épidémie de la COVID-19 ?

23) Combien d’études médicamenteuses expérimentales ont été interrompu temporairement ?

O povr I (L"/ £~ Cywirt S
(

24) Combien d’études le traitement a-t-il été définitivement interrompu ? (fin anticipé d’étude)

O
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Questionnaire COVID Mémoire Alban VANDAMME

25) Savez-vous si des enfants participant a une étude ont été positifs a la COVID-19 ? (oui non)

AN ,-Lﬁ‘TJr < (WTN/ sy 5 YT,
<A — ﬁ / g C-,('q’l'vc"%)

26) Sioui a la question 24, pouvez-vous nous dire quel a été I'impact sur la poursuite de
I’étude ? (léger, moyen, fort)

e

&

27) Quand I'épidémie a-t-elle
connaissance du virus,

activité de recherche ? (Dés la
Au début du premier confinement)

28) Combien de visites d’initiations de site pour la recherche clinique sur les enfants ont été
annulées sur votre site depuis cette date (question 27) ?

/1

29) Combien de réunions de présélection/faisabilité ont été annulées sur votre site depuis cette
date ?

O ~ (4\“,)(

30) Combien de visites d’initiation ou de présélection avez-vous effectué par vidéoconférence ou
appel téléphonique depuis cette date ?

~
e

31) Combien d’études pédiatriques ont été affecté par I'annulation des visites de controle sur
site depuis cette date ?

< ( i (Qn’\ Gues b fﬂ 2 )

32) Votre site participe-t-il a des études de recherche COVID-19 pédiatrique ? a combien de
projets votre site participe-t-il ? RNV s C‘L“-\l’ T o ChE

33) Enjeux posés par I'épidémie de la COVID-19 : entourez si vous étes d’accord
a. Augmentation des retards dans le recrutement du patient
b. Lancement des études

e Lesuivi

d. Lescontroles de sécurité

34) Enjeux posés par I'épidémie de la COVID-19 : entourez si vous étes d’accord
a. / Les procédures d’urgence mises en place par les promoteurs peuvent étre difficiles a
mettre en ceuvre sur le site

35) Enjeux posés par I'épidémie de la COVID-19 : entourez si vous étes d’accord
a. Absence d’un systéme informatique adapté au télétravail
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36) Enjeux posés par I'épidémie de la COVID-19 : Entourez si vous étes d’accord
a. Incertitude quant au financement des activités de recherche clinique et aux appels
de fonds a venir en faveur de la recherche clinique

37) Enjeux posés par I'épidémie de la COVID-19 : Entourez si vous étes d’accord
a. Arrét des inclusions et des visites d’initiations d’étude

38) Solutions apportés : Entourez si vous étes d’accord
. Renforcer la cohésion d’équipe
@) Possibilité de se concentrer sur les activités hautement prioritaires
c. Publication rapide des lignes directrices sur la gestion de la crise et de son évolution
@ Développement du télétravail
@ Valorisation du personnel de recherche, nécessaire de toute urgence pour les essais
cliniques sur la COVID-19
f. Innovation dans la gestion des questions scientifiques dans un contexte de crise
sanitaire
g. Lesessais décentralisés

39) Autres Solutions apportés : (question libre)

V.iJ'n}T/ = i bence ((V“’\"‘}m’ CCA}\/r'rr A G\F)

40) Préoccupations concernant la crise de la COVID-19 (question libre)

o G d “erress climigres f'éyﬁ(?yxr;(‘ﬁ/ Cria-a5 | Asqe o

NN~ QLi\,(\ l’{ 4 o~ //;J d{ \’L\—(y e Mt"L C’L{/ i(?‘( = "YL/ OL NJ i

41) Principaux effets positifs de la crise COVID-19 (question libre)
P> e Rewp pedbts T 2580 B (&u [ = /\,NLWf/

s O/i//v’;"\w-u"/ ’ A (0~' G s rov vt (e b e

S / {J 2
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Questionnaire Impact financier AP-CIC

Réponses Commentaires

Sur I'ensemble de vos études, avez-vous poursuivis les inclusions?

Si oui, a combien évalueriez-vous cette poursuite? (Pourcentage par
rapport a la normale)

(nombre par semaine/mois en période de crise vs nombre par
semaine/mois en temps normal )

Sur I'ensemble de vos études, avez-vous poursuivis les visites de suivi
des patients déja inclus?

Si fonction, quels sont les criteres de maintien des visites?

Si oui ou fonction, quel pourcentage de ces visites sont maintenues?
(Nombre par semaine/mois en période de crise vs nombre par
semaine/mois en temps normal )

Avez-vous d{ annuler ou reporter des visites de mise en place?

Si oui ou fonction, quel pourcentage de ces visites sont maintenues?
(Nombre par semaine/mois en période de crise vs nombre par
semaine/mois en temps normal )

A combien estimeriez-vous la diminution globale de I'activité depuis le
17/03?
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