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» Carrefour de
compétences sur
les enjeux sociétaux
des biotechnologies

BIOBANQUES, RESTER MOBILISES...

Pour lUinfrastructure Biobanques, la convention
avec LANR devait étre signée en novembre 2010
selon les premieres indications de l'agence.
Apres 14 mois de «négociations » du budget
avec les services de UANR celui-ci a été validé

CRB-FRANCE
» Catalogue
des catalogues

le 23 décembre 2011. Nous sommes en attente

. . , ~zz 1l Inserm
de la signature de la convention par lANR et S
du versement du premier budget prévu courant
février 2012. Espérons que cette échéance sera BEMRI

Biomolecular
Resources Researc| h
Infrastructure

tenue, pour démarrer ce projet au bénéfice

de la recherche biomédicale. Faute de quoi,

il est a craindre que la dynamique lancée par

le programme «investissement d’avenir»

ne s’évanouisse dans les méandres administratifs.

Georges Dagher

N
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http://www.e-cancer.fr/component/docman/doc_download/7851-conservation-et-utilisation-des-echantillons-tumoraux-en-cancerologie
http://www.datashaper.org/
http://societal.genotoul.fr/index.php?id=197
http://de315.ispfr.net/inserm/index.php?option=com_content&view=article&id=201&Itemid=281
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1 Réseau

GERMETHEQUE, PREMIER CRB
MULTI-SITE CERTIFIE ISO 9001
ET NF S 96-900!

= GERMETHEQUE : un CRB multi-site
dédié a larecherche en fertilité
et reproduction humaines.
= Une double certification IS0 9001
et NF S 96-900 pour 5 sites localisés
au sein de CHU.
= Deux logiciels indispensables pour
la gestion des ressources biologiques et
le management de la qualité, TDBiobank
et Kalilab, et un responsable qualité
coordonateur.
= Fonctionnement en réseau, procédures
communes et motivation: les clés de
la réussite!

bujan.l@chu-toulouse.fr
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LE RESEAU DES CRB FOIE
CERTIFIE NF S 96-900

= e réseau des CRB Foie: des équipes

pluridisciplinaires dédiées a la recherche

sur le carcinome hépatocellulaire et

réparties dans 8 lieux.

= Un réseau certifié NF S 96-900.

= Une base de données centralisée.
francoise.degos(dbjn.aphp.fr
bruno.clement@inserm.fr
simone.mathoulin-pelissier@isped.u-
bordeaux2.fr
mohamed.achahboun(@bjn.aphp.fr
[ http://reseaucrbfoie.isped.
ubordeaux2.fr

¢ RESEAU NEWS

»INCa: mise a jour des recommandations
sur la Conservation et 'utilisation des
échantillons tumoraux en cancérologie.

» IReSP: une charte sur les modalités
d’ouverture des données des cohortes.

» Alexis Brice recoit le prix Lamonica

(Ac. Des Sciences) de neurologie.

2 BBMRI & International

¢ BBMRI NEWS

» BBMRI-MoU: 14 countries aboard!

» BBMRI Final report: positive evaluation!
» BBMRI-NL: 5 new projects to be launched
& the Genome of the Netherlands project
goes to the next level.

POUR NAVIGUER

RECHERCHE

ESPACE EUROPEEN
DE LA RECHERCHE

BIOBANQUES DANS LE MONDE

APPELS A PROJETS
& D'OFFRES

COMPTES-RENDUS
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4 Pratique & Technique

LE POINT SUR LE PROJET
D’'INTEROPERABILITE
DES BASES DE DONNEES

= Des outils développés par

BiosofwareFactory: connecteur générique,

application web et lecteur portable.
Une phase de tests en cours aupres
des éditeurs et quelques biobanques pour
affiner les outils et compléter les besoins
fonctionnels.
nicolas.malservet@
biosoftwarefactory.com
[» www.biosoftwarefactory.com
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¢ PRATIQUE ET
TECHNIQUE NEWS

» Recommandations INCa sur la
conservation et l'utilisation des échantillons
tumoraux en cancérologie.

» Standard operating procedures for pre-
analytical handling of blood and urine for
metabolomic studies and biobanks.

» Histological Assessment of PAXgene
Tissue Fixation and Stabilization Reagents.
»STrengthening the Reporting

of OBservational studies in
Epidemiology-Molecular Epidemiology
(STROBE-ME]: An Extension of the STROBE
Statement.

» Extraction of data deposition statements
from the literature: a method for
automatically tracking research results.

» Hierarchical Generalized Linear Models
for Multiple Groups of Rare and Common
Variants: Jointly Estimating Group and
Individual-Variant Effects.

» The HOPE fixation technique - a promising
alternative to common prostate cancer
biobanking approaches.

» Terso Solutions Launches New RFID-
Enabled Ultra Low Temperature (ULT)
Freezer.

AGENDA

21-23 MARCH

ICRI 2012 - Global Research
Infrastructures and the Grand Challenges
Copenhagen, Denmark

18-22 AVRIL

1ére journée scientifique du réseau des
CRB Foie

Barcelone, Espagne

18-21 JUNE

Summer School: Translational Genomics
Pipeline: From Populations to Individuals
Cambridge, UK

19-23 AUGUST

The Leena Peltonen School of Human
Genomics

Cambridge, UK

Voir les autres dates [K]

REMERCIEMENTS

Pascal Boucher, Louis Bujan, Bruno Clément,
Nicolas Malservet, Nathalie Moinard & Benoit
Marin Bovis.
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RESEAU

GERMETHEQUE, PREMIER CRB MULTI-SITE
CERTIFIE 1ISO 9001 ET NF S 96-900! [R]

LE RESEAU DES CRB FOIE CERTIFIE NF S 96-900 [K]

& RESEAU NEWS

»INCa: mise a jour des recommandations sur la Conservation

et l'utilisation des échantillons tumoraux en cancérologie.
»IReSP: une charte sur les modalités d'ouverture des données des cohortes.
» Alexis Brice recoit le prix Lamonica (Ac. Des Sciences) de neurologie.
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GERMETHEQUE, PREMIER CRB
MULTI-SITE CERTIFIE ISO 9001
ET NF S 96-900!

Le Centre de Ressources Biologiques multi-site GERMETHEQUE,
dédié a la recherche en fertilité et reproduction humaines, inclut cinq

sites dispersés sur le territoire national. Ce CRB s’est vu reconduire,
en octobre 2011, les certifications ISO 9001 et NF S 96-900.

GERMETHEQUE est un centre de
ressources biologiques dédié a la
recherche en fertilité et reproduction
humaines. Il s’agit d’'un CRB multi-site
incluant 5 sites localisés au sein de 5
centres hospitaliers-universitaires: CHU
de Clermont-Ferrand (Dr F. Brugnon),
Grenoble (Dr S. Hennebicg), Marseille
(Pr MR. Guichaoua), Paris Tenon (Dr

C. Ravel) et Toulouse (Pr L. Bujan, N.
Moinard), centre de coordination. Les
sites de GERMETHEQUE collaborent
étroitement avec les centres de
médecine et biologie de la reproduction
situés dans ces CHU mais également
avec des équipes de recherche
labellisées. Les ressources incluent des
gametes males ou femelles, du plasma
sanguin ou séminal, de UADN, du tissu
germinal et tout échantillon d’'intérét
pour la recherche en reproduction.

La création du CRB multi-site, en 2006,
a reposé sur le réseau de la Fédération
Francaise des CECOS'. Les membres de
GERMETHEQUE tirent de cette origine
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une culture forte de fonctionnement
en réseau. Le CRB multi-site s'est par
ailleurs inscrit dés lorigine dans une
démarche qualité forte et a obtenu les
certifications ISO 9001 et NF S96-900
en 2009 et, en octobre 2011, les visites
de la troisieme année de certification
ont eu lieu. Le CRB a également recu
un soutien du CHU de Toulouse,
notamment par une contribution

en ressources humaines.

GERMETHEQUE : LA STRATEGIE
COMMUNE DES SITES

Le site coordonateur, situé a Toulouse, a
mis en place deux outils indispensables
pour la gestion des ressources
biologiques et le management qualité:
> le logiciel TDBiobank (Technidata)
permettant d’effectuer une gestion
commune des ressources qui sont
conservées sur chaque site et de
connaitre, en temps réel, la nature des
ressources stockées, leurs localisations
et leurs disponibilités
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> un logiciel de gestion documentaire et
de la qualité : Kalilab (Netika).

Sur chaque site du CRB, les informations
et les documents sont accessibles par
lintermédiaire des logiciels via internet,
et ce avec toute la sécurité requise,

tant pour la gestion des ressources que
pour la gestion pratique de la démarche
qualité. Par exemple: les notices
d’information, les consentements,

les procédures sont accessibles, de
méme que lenregistrement des non
conformités. Une veille documentaire
est effectuée par le site coordonnateur
et transmise a l'ensemble des sites.
D’autre part, un responsable qualité
«coordonnateur» orchestre la démarche
qualité, commune a tous les sites.

Au niveau de la gouvernance, le CRB
possede un comité de pilotage constitué
du responsable coordonnateur, du
responsable de chaque site d’un
représentant de la Direction de

la Recherche Clinique (DRC) de
l'établissement coordonnateur et du
président de la Fédération des CECOS en
tant que membre fondateur. Ce comité
de pilotage a pour mission:

> d’établir la politique générale du CRB
Germetheque.

> d’étudier et de valider les candidatures
de nouveaux sites désirant rejoindre le
CRB Germetheque. Il peut prononcer
Uexclusion d'un site non-conforme

aux regles de fonctionnement et a la
politique qualité du CRB Germetheque.
> d’étudier et de valider les demandes
d’utilisation de ressources biologiques,
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ainsi que les demandes de contribution.
Le Comité Scientifique du CRB, composé
entre autres d'une personnalité
compétente de chacune des disciplines
suivantes: Biologie et Médecine du
Développement et de la Reproduction,
Génétique, Andrologie, Gynécologie

et Bioéthique, est saisi par le comité

de pilotage si besoin pour valider
certaines demandes de contribution

ou d'utilisation qui n"auraient pas de
validation par des instances scientifiques
labellisées. Une période d’embargo
peut étre définie pour lutilisation des
ressources par des équipes autres

que les équipes impliquées dans la
recherche a l'origine des ressources
(équipes contributrices). Un site de
GERMETHEQUE ne peut s'opposer a une
demande d'utilisation de ressources
validées par le comité de pilotage.

LA CERTIFICATION D'UN CRB
MULTI-SITE EN PRATIQUE

La démarche de certification 1ISO 9001

a été initiée des la constitution du CRB
notamment avec un soutien obtenu en
réponse a l'appel d'offres ANR-Inserm.
Le CRB multi-site s’est ensuite engagé
dans la certification NF S 96-900

lors de la publication de cette norme
spécifique. Cette démarche complexe
de certification, de par le caractere
multi-site du CRB, a été possible grace
a la forte motivation des différents
acteurs. Sous la direction du comité de
pilotage, et aprés de multiples échanges
entre les sites, une responsable qualité

a rédigé le manuel d'assurance qualité
applicable a l'ensemble des sites. Des
audits annuels, internes aux différents
CHU, ont pu étre effectués.

Le site coordonateur et deux autres sites
ont fait Uobjet de la visite de certification
initiale. Les audits de suivi ont concerné
le site coordonateur et un 4éme site.
Ainsi tous les sites ont été audités par
lorganisme de certification. Lannée
2012 verra le renouvellement de la
certification: trois sites, dont le site
coordonateur, seront donc audités en
2012.

CERTIFICATION D’UN CRB MULTI-SITE:
LES FACTEURS DE REUSSITE

Le premier facteur de réussite est la
présence, dans chaque site, d'acteurs
motivés et pleinement impliqués

dans une démarche commune. La
deuxieme condition est 'élaboration

du Manuel Qualité applicable par

tous: les procédures doivent en

effet étre communes. Dans le cas de
GERMETHEQUE, la coordination a été
facilitée par Ulappartenance des sites
au réseau des CECOS. La mise en place
d'un systeme informatique permettant la
gestion des échantillons et l'application
de la démarche qualité a également
facilité cette organisation multi-site.

Aujourd’hui, dans le cadre d'un

projet soutenu par le GIS-IBiSA, un

des objectifs de GERMETHEQUE est
d'inclure, a Uhorizon 2012, six autres
sites afin de couvrir le territoire francais,

tout en conservant l'objectif de la
certification de tous les sites. Au niveau
stratégique et scientifique, le CRB multi-
site envisage 'hébergement et la gestion
des ressources biologiques issues

des centres médicaux de reproduction
francais et des protocoles de recherche
clinique. D’autre part, des que la loi

le permettra, GERMETHEQUE pourra
conserver les embryons ne faisant

plus Uobjet de projet parental cédés
pour la recherche. GERMETHEQUE
ouvre également son expertise et

ses prestations a linternational et
travaille sur la mise en place d’'un site
internet qui proposera un catalogue des
ressources.

Une contribution de Louis Bujan, Professeur
biologie et médecine de la Reproduction,
Président de la Fédération des CECOS, directeur
du Groupe de Recherche en Fertilité Humaine,

et de Nathalie Moinard praticien hospitalier en
biologie de la reproduction. Hopitaux de Toulouse
et Université Paul Sabatier, Toulouse Ill.

1. Centres d’Etudes et de Conservation des (Eufs
et du Sperme (CECOS)
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LE RESEAU DES CRB FOIE
CERTIFIE NF S 96-900

Le réseau des CRB Foie a été certifié selon la norme AFNOR NF S
96-900 en aolt dernier. Trait d’Union revient sur cette nouvelle
pour éclairer les enjeux et les clés de la réussite pour la certification
de réseaux.

LE RESEAU CRB FOIE : UNE
STRUCTURATION DE LONGUE DATE

Le carcinome hépatocellulaire est

le plus fréquent cancer du foie. Sa
prévalence a doublé en France au
cours des dix derniéres années

et laugmentation de la mortalité
annuelle relative au cancer du foie

est la plus rapide. Lorsqu’il est
possible, le seul traitement curatif

est la transplantation hépatique.
L'identification de biomarqueurs de
diagnostic précoce et de pronostic,

et la recherche de nouvelles cibles
thérapeutiques constituent donc des
enjeux de grande portée sanitaire et
socio-économique. Pour parvenir a ces
fins, il est indispensable de développer
une recherche translationnelle forte
qui s'appuie sur des échantillons
biologiques humains associés a des
annotations cliniques, biologiques et
histologiques dont l'assurance-qualité et
la tracabilité sont garanties.

Pour faire face a ces enjeux, le réseau
national des CRB Foie a été créé en
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2003, sous limpulsion de l'Inserm

par les principaux centres spécialisés
dans la biologie et la physiopathologie
du foie et du carcinome hépatocellulaire.
ILréunit des équipes multidisciplinaires
-hépatologues, anatomopathologistes,
chirurgiens, oncologues, radiologues,
biologistes, généticiens, épidémiologistes
-a travers 8 centres répartis sur tout

le territoire (Paris AP-HP: Beaujon,
Henri Mondor, Paul Brousse et Antoine
Béclere et CHU : Rennes, Bordeaux,
Grenoble et Nantes). La gouvernance

du réseau inclut un Comité Stratégique
réunissant les centres participants et

les organismes de tutelles (ITMO, INCa
et Biobanques), un Directoire et un
Coordinateur.

Les objectifs du réseau sont:

> la collecte, le stockage et la mise

a disposition d"échantillons de

foie annotés selon des procédures
harmonisées et certifiées.

> la maintenance d'une base de données
centralisée. La base, localisée a U'Institut
de Santé Publique, d'Epidémiologie et

de Développement (ISPED, Inserm et
Université de Bordeaux Il] réunit les
annotations cliniques, biologiques,
histologiques et épidémiologiques
associées aux échantillons biologiques
qui sont collectés et stockés dans les
centres participants.

> l'accés au réseau via un site web
internet pour les utilisateurs et
d'unintranet pour les membres du
réseau: [> http://reseaucrbfoie.isped.

ubordeaux?.fr

CERTIFICATION D’'UN RESEAU DE CRB:
LES FACTEURS DE REUSSITE

Dés sa création en 2003, le réseau s’est
engagé dans une démarche qualité, en
raison notamment de U'hétérogénéité

des pratiques dans chacun des centres
de collecte. Le premier effort a porté sur
les annotations cliniques, biologiques et
histologiques qui ont été standardisées,
avec la réalisation de fiches et de
procédures spécifiques agréées par
chacun des centres. Ce point de départ a
été crucial car il a permis de motiver les
équipes quiy ont trouvé un intérét direct
pour leurs propres recherches. En outre,
il a eu un effet fortement structurant

car il a trés vite engagé le réseau

vers la standardisation de procédures
plus techniques: circuits de collecte,
harmonisation des procédures de
congélation des échantillons, techniques
de stockage, mise a disposition...
Paralléelement, le réseau a soutenu la
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Le réseau national des CRB Foie organise
sa premiere journée scientifique dans

le cadre du congrés annuel de UEuropean
Association for the Study of Liver (EASL)
qui se tiendra a Barcelone du 18 au

22 avril 2012.

démarche qualité engagée dans chacun
des centres, en particulier en financant
du personnel dédié aux procédures
techniques et a la saisie des données.

[l est important de noter que les
centres collecteurs du réseau national
sont abrités dans des biobanques
hospitaliéres «généralistes » qui ont
été certifiées indépendamment pour
lensemble de leur activité. Ce n'est
qu’apres ce long travail initial que la
certification de l'ensemble du réseau a
été demandée.

Le réseau a été certifié le 24 Aot 2011
selon la norme AFNOR NF S 96-9000. La
définition du périmetre de certification
du réseau a été un élément clé de cette
démarche. En accord avec les auditeurs,
le réseau a été certifié en considérant
que chacun des centres participants
était, ou était en voie d'étre certifié.

Une premiere visite de certification

a été effectuée sur le site de U'ISPED

de Bordeaux pour évaluer le
fonctionnement de la base de données
et de son interface web avec les centres
collecteurs, prolongée par un examen
de la gouvernance et du management
du réseau; une deuxiéme visite a été
réalisée dans l'un des centres pour
examiner linterface entre le réseau et la
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biobanque de site, afin de préciser dans
le détail le périmetre de certification.
Des visites périodiques dans l'ensemble
des centres ont été programmées pour
réexaminer ce périmetre.

La certification du réseau concerne le
management et le pilotage du réseau, la
coordination inter-centre, les procédures
logistiques de saisies des données, de
conservation des échantillons, et de
mises a disposition des données et des
échantillons. Le réseau fonctionne en
s'appuyant sur des référents localisés
dans chacun des sites et un référent
qualité pour lensemble du réseau. La
certification va faciliter son extension

a d’autres centres, ainsi que la collecte
de nouvelles ressources biologiques
annotées: blocs paraffine, sang,
cholangiocarcinomes, tumeurs bénignes
etc. Ce programme est soutenu par
UINCa dans le cadre de U'appel a projets
«Base de données clinico-biologiques ».

Le réseau national des CRB Foie s'est
fixé de nouveaux objectifs, dans le cadre
de la construction de Uinfrastructure
BIOBANQUES, notamment de coordonner
des projets scientifiques translationnels
dans un contexte d'une diminution

de la quantité de matériel biologique
tissulaire disponible ; le développement
des partenariats avec l'industrie du
médicament et du diagnostic; la création
de nouveaux modules dans la base

de données et le développement de
Uinteropérabilité avec d'autres bases de
données, nationales et internationales.

Au niveau de la qualité, le renforcement
et lamélioration des procédures de
collecte d’échantillons biologiques et
de leurs annotations dans les sites
participants, lamélioration du controle
de qualité, et Uextension du réseau a
d’autres centres sont les axes forts des
années avenir.

*

CONTACT / SITE INTERNET
Francoise Degos

Coordinatrice —Hopital Beaujon
Francoise.degos(dbjn.aphp.fr
Bruno Clément

INSERM U-991 — Rennes
bruno.clement(dinserm.fr

Simone Mathoulin-Pellissier
ISPED — Bordeaux
Simone.mathoulin-pelissier(d
isped.u-bordeaux?.fr

Mohamed Achahboun
Responsable qualité
Mohamed.achahboun(@bjn.aphp.fr
http://reseaucrbfoie.isped.ubordeaux2.fr

Une contribution de Bruno Clément, Directeur
de U'unité Inserm UMR 991 «Foie, métabolisme
et cancer» et président de la Commission

de normalisation? de la norme NF S 96-900.
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& RESEAU NEWS

INCA: MISE A JOUR DES
RECOMMANDATIONS SUR LA
CONSERVATION ET LUTILISATION

DES ECHANTILLONS TUMORAUX EN
CANCEROLOGIE

L'INCa a publié en novembre 2011 des
recommandations sur la conservation et
Uutilisation des échantillons tumoraux
en cancérologie.

[ Télécharger le document

IRESP: UNE CHARTE SUR LES
MODALITES D'OUVERTURE DES
DONNEES DES COHORTES

Une charte générique a partir de
laquelle chaque cohorte pourra
rédiger sa propre charte a été établie
par U'Institut de Recherche en Santé
Publique (IReSP) dans le cadre de

la cellule de coordination nationale
des cohortes. Cette charte détaille

en premier lieu quelques principes
généraux que les équipes associées

a la cohorte se doivent de respecter

et propose ensuite un texte sur les
modalités d’ouverture des données de la
cohorte a la communauté scientifique.
> Plus d’informations
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ALEXIS BRICE RECOIT LE PRIX
LAMONICA (AC. DES SCIENCES) DE
NEUROLOGIE

Alexis Brice, professeur des universités
a luniversité Pierre et Marie Curie
(UPMC) et praticien hospitalier a
Uhopital de la Pitié-Salpétriére, a recu
en octobre 2011 du prix Lamonica de
neurologie, Grand Prix de lAcadémie des
sciences. Alexis Brice coordonne depuis
2005 le Centre de référence maladies
rares pour la neurogénétique. ILdirige la
banque d’ADN et de cellules du Centre
de recherche de Ulnstitut du cerveau

et de la moelle épiniere (CRICM], et

une équipe du centre de recherche des
Neurosciences Pitié-Salpétriére.


http://www.e-cancer.fr/component/docman/doc_download/7851-conservation-et-utilisation-des-echantillons-tumoraux-en-cancerologie
http://www.iresp.net/docs/files/CHARTE%20IReSP%20COHORTES%20vers%20d%C3%A9finitive%20site%20web%2010-08-2011.doc
http://iresp.net/index.php?goto=actions&rub=ecbd&prjId=4
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BMR]

& |International

S BBMRI NEWS

» BBMRI-MoU: 14 countries aboard!
» BBMRI Final report: positive evaluation!

» BBMRI-NL: 5 new projects to be launched & the Genome
of the Netherlands project goes to the next level.
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¢ BBMRI NEWS

BBMRI-MOU: 14 COUNTRIES ABOARD!
13 countries confirmed their signatories
to the BBMRI Memorandum of
Understanding (MoU]: Austria, Estonia,
Finland, Greece, ltaly, Latvia, the
Netherlands, Malta, Sweden, Norway,
Bulgaria, Czech Republic and Spain.
Switzerland signed as observer.
Germany, by ministerial letter, has
declared its strong intention to take part
in BBMRI and Poland, Ireland and Turkey
declared their intention to become
Observers. Bulgaria and France are still
within the finalization of their national
MoU signing process.

During an inter-ministerial meeting,
held in Paris in September, a
compromise concerning the
membership contribution model, the
voting rights and the in kind contribution
has been fully achieved. A big step
towards the application of BBMRI-ERIC!

Trait d'Union n®12 - Janvier -> Mars 2012

BBMRI-NL: 5 NEW PROJECTS

TO BE LAUNCHED & THE GENOME

OF THE NETHERLANDS PROJECT

GOES TO THE NEXT LEVEL

In October 2011, BBMRI-NL has awarded
five more Rainbow Projects. The newly
awarded projects deal with A national
infrastructure for linkage of biobanks to
medical and socioeconomic registries:

an integrative approach’; ‘A joint strategy
for the return of results and optimal
communication with biobank donors’;
how to ‘Link tumor tissue samples to
Dutch cohort studies for advancing
molecular pathological epidemiology’;

a ‘Dutch National Tissue Portal [DNTP)’
and the ‘Nutritional enrichment and
harmonization of the Dutch Cohort
Infrastructure’.

The BBMRI-NL Rainbow Project Genome
of the Netherlands project (GoNL) has
completed the alignment of all the DNA
reads of the 750 individuals, producing a
total of 350 billion reads. With the GoNL
project BBMRI-NL expects to increase
knowledge about the genetic variation in
the Netherlands and complement inter-
national resources like the 1000 Genomes
and HapMap Projects. The sequencing
work is done by BGI Hong Kong.

[ BBMRI.NL - NewsLetter HUB 4 - SEP-
TEMBER 2011

[ BBMRIL.NL - 26 OCTOBER 2011

[ BBMRI.NL - 10 NOVEMBER 2011

BBMRI FINAL REPORT: POSITIVE EVALUATION!
Mr. Jean-Emmanuel Faure congratulates
all BBMRI partners to the work achieved.
Overall, it is considered that the project
has fully delivered what was expected.
Small follow up questions, especially

in relation to the financial statements
will be forwarded to the participants.
Only when all open questions have been
solved, the EC will issue the final rate.

[ Link to BBMRI Final Report

ISBER: NEWSLETTER LAUNCHED'!
= ISBER newsletter - October 2011



http://www.nlgenome.nl/
http://www.nlgenome.nl/
http://www.bbmri.nl/images/stories/hub4_web.pdf
http://www.bbmri.nl/images/stories/hub4_web.pdf
http://www.bbmri.nl/en-gb/news/159-five-rainbow-projects-receive-funding
http://www.bbmri.nl/en-gb/news/163-gonl-ready-for-the-next-level
http://www.bbmri.eu/index.php/publications-a-reports
http://www.isber.org/newsletters/documents/October2011.pdf
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RECHERCHE

R&D: LA DEPENSE PUBLIQUE EN HAUSSE POUR

LA 3iM= ANNEE CONSECUTIVE

Le Quotidien Les Echos rapporte que selon le bilan annuel de Futuris
sur la recherche francaise, qui vient de paraitre, «'effort francais de
R&D na pas été compromis par la crise conjoncturelle et les difficultés
de ['Etat résultant de la crise ». Une partie de cette hausse s'explique
par les financements du programme «/nvestissement d’avenir» (1A),
lancé en 2010. On assiste également a une croissance continue des
montants dédiés a la santé, au bien-étre, a 'alimentation et aux
biotechnologies.

> Les Echos - 12 décembre 2011

BIOBANK RESEARCH: WHO BENEFITS FROM INDIVIDUAL CONSENT ?
Requiring informed consent for research on stored tissue samples
and associated data safeguards the autonomy rights of donors. But
researchers argue that this policy not only defeats the interest of
society but also runs counter to the interests of the individuals it
purports to protect. They argue that a way forward would be to adopt
policies of broad, presumed or no consent for research on leftover
human tissue material.

[ BMJ - 2011; 343 doi: 10.1136/bm|.d5647

ASSESSING AND MANAGING RISK WHEN SHARING AGGREGATE
GENETIC VARIANT DATA

Even sharing summary-level data, such as allele frequencies,
inherently carries some degree of privacy risk to study participants.
Here researchers discuss mechanisms and resources for sharing
data from GWASs, particularly focusing on approaches for assessing
and quantifying the privacy risks to participants that result from the
sharing of summary-level data.

& Nature Reviews Genetics - 12, 730-736 (October 2011) | doi:10.1038/

nrg3067
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APPELS A PROJETS

Tous LES APPELS A PROJETS
SUR BIOBANQUES NEwWS EXPRESS

& http://www.netvibes.com/biobanques

GENOMICS AND PRIVACY: IMPLICATIONS OF THE NEW REALITY

OF CLOSED DATA FOR THE FIELD

Open source and open data have been driving forces in bioinformatics
in the past. However, privacy concerns may soon change the
landscape, limiting future access to important data sets, including
personal genomics data. Here researchers go over various aspects of
genomic privacy.

[ PLoS Comput Biol - 7(12): €1002278. doi:10.1371/journal.pchi.1002278

IMPROVING VALIDATION PRACTICES IN “OMICS” RESEARCH
“Omics” research poses acute challenges regarding how to enhance
validation practices and eventually the utility of this rich information.
Several strategies may be useful, including routine replication, public
data and protocol availability, funding incentives, reproducibility
rewards or penalties, and targeted repeatability checks.

[ Science - 2 Dec. 2011: Vol. 334 no. 6060 pp. 1230-1232 doi: 10.1126/
science.1211811

DEVELOPING AND IMPLEMENTING AN INSTITUTE-WIDE

DATA SHARING POLICY

Based on Wellcome Trust Sanger Institute example, this paper
describes the processes and challenges involved in implementing a
data sharing policy on an institute-wide scale. This includes questions
of governance, practical aspects of applying principles to diverse
experimental contexts, building enabling systems and infrastructure,
incentives and collaborative issues.

> Genome Medicine - 2011, 3:60 doi:10.1186/gm276



http://www.netvibes.com/biobanques%23AAP_nationaux
http://www.lesechos.fr/entreprises-secteurs/innovation-competences/sciences/0201778692511-la-france-casse-sa-tirelire-pour-ses-chercheurs-261626.php
http://www.bmj.com/content/343/bmj.d5647
http://www.nature.com/nrg/journal/v12/n10/full/nrg3067.html
http://www.nature.com/nrg/journal/v12/n10/full/nrg3067.html
http://www.ploscompbiol.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pcbi.1002278?utm_source=feedburner&utm_medium=feed&utm_campaign=Feed%3A+ploscompbiol%2FNewArticles+%28Ambra+-+Computational+Biology+New+Articles%29
http://www.sciencemag.org/content/334/6060/1230.abstract
http://www.sciencemag.org/content/334/6060/1230.abstract
http://genomemedicine.com/content/3/9/60
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STRENGTHENING THE REPORTING OF OBSERVATIONAL STUDIES
IN EPIDEMIOLOGY-MOLECULAR EPIDEMIOLOGY (STROBE-ME):
AN EXTENSION OF THE STROBE STATEMENT

[ PLoS Med - 8(10): e1001117. doi:10.1371/journal.pmed.1001117

EXTRACTION OF DATA DEPOSITION STATEMENTS FROM

THE LITERATURE: AMETHOD FOR AUTOMATICALLY TRACKING
RESEARCH RESULTS

[ Bioinformatics - (2011) 27 (23): 3306-3312. doi: 10.1093/bioinformatics/
btr573

HIERARCHICAL GENERALIZED LINEAR MODELS FOR MULTIPLE
GROUPS OF RARE AND COMMON VARIANTS: JOINTLY ESTIMATING
GROUP AND INDIVIDUAL-VARIANT EFFECTS

[ PLoS Genet - 7(12): e1002382. doi:10.1371/journal.pgen.1002382

WHAT ARE THE MAIN ROADBLOCKS TO TRANSNATIONAL BIOBANK
COLLABORATION, AND HOW CAN WE OVERCOME THEM?

[ Biopreservation and Biobanking - September 2011, 9(3): 213-216.
d0i:10.1089/bi0.2011.9340.

v

Toutes les publications scientifiques
sur GEN2PHEN Knowledge Center
> www.gen2phen.org/news

et BIOBANQUES news Express
[ http://www.netvibes.com/biobanques
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ESBB INAUGURAL CONFERENCE
“IDENTIFYING THE CHALLENGES

AND THE OPPORTUNITIES FOR
BIOREPOSITORIES TODAY AND IN THE
NEXT 5 YEARS”

This conference took place in November,
16-19t* at Marseille. Conference-related
material is now available on the ESBB
website. This material includes slide
presentations, photos of posters,
videos... Please keep checking the

webpage !

INSERM-RAPPORT D’ACTIVITE
SCIENTIFIQUE 2010

Le document est en téléchargement sur
le site Inserm.

INSTITUT NATIONAL DU CANCER® -
RAPPORT SCIENTIFIQUE 2010-2011
L'Institut National du Cancer vient
de publier la cinquieme édition de
son rapport scientifique annuel, qui
intervient a mi-parcours du Plan
cancer 2009-2013. Le rapport est

téléchargeable.

RAPPORTS DES ACTIVITES RELATIVES
AUX MALADIES RARES ET AUX
MEDICAMENTS ORPHELINS

Le rapport EUCERD 2011, produit par
le secrétariat scientifique de 'TEUCERD
dans le cadre d’une Action conjointe

européenne, offre un large apercu des
activités relatives aux maladies rares

et médicaments orphelins menées a la
fois par U'Union Européenne et les Etats
membres jusqu’a la fin 2010. Le rapport
RDPlatform rédigé dans le cadre du
projet européen RareDiseasePlatform et
couvrant une période de trois ans (mai
2008 - avril 2011), présente pour sa part
Uactualité et le futur de la recherche et
du développement dans le domaine des
maladies rares.

> 2011 Report on the State of the Art of
Rare Diseases Activities in Europe

[ 2011 Report on Rare Disease Research,
its Determinants in Europe and the Way
Forward

AGENCE DE LA
BIOMEDECINE-RAPPORT D’ACTIVITES
2010

Le rapport 2010 des activités de LABM,
agence chargée de contribuer au
développement maitrisé de toutes les
thérapeutiques utilisant des éléments du
corps humain, organes, tissus, cellules,
gametes, est disponible en ligne.
L'Agence est notamment compétente
dans les champs de la génétique et de
la recherche sur les cellules souches
embryonnaires humaines et l'embryon
humain. >
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http://www.e-cancer.fr/component/docman/doc_download/7942-rapport-scientifique-2010-2011%20
http://www.eucerd.eu/__PP__3.html
http://asso.orpha.net/RDPlatform/upload/file/RDPlatform_final_report.pdf
http://asso.orpha.net/RDPlatform/upload/file/RDPlatform_final_report.pdf
http://www.eucerd.eu/__PP__3.html
http://www.eucerd.eu/__PP__3.html
http://asso.orpha.net/RDPlatform/upload/file/RDPlatform_final_report.pdf
http://asso.orpha.net/RDPlatform/upload/file/RDPlatform_final_report.pdf
http://asso.orpha.net/RDPlatform/upload/file/RDPlatform_final_report.pdf
http://www.agence-biomedecine.fr/uploads/document/RA_BIOMED_2010_Internet.pdf
http://www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.1001117
http://bioinformatics.oxfordjournals.org/content/27/23/3306.short?rss=1
http://bioinformatics.oxfordjournals.org/content/27/23/3306.short?rss=1
http://www.plosgenetics.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pgen.1002382?utm_source=feedburner&utm_medium=feed&utm_campaign=Feed%3A+plosgenetics%2FNewArticles+%28Ambra+-+Genetics+New+Articles%29
http://www.liebertonline.com/doi/abs/10.1089/bio.2011.9340?journalCode=bio
http://www.liebertonline.com/doi/abs/10.1089/bio.2011.9340?journalCode=bio
http://www.gen2phen.org/news
http://www.netvibes.com/biobanques
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ESPACE EUROPEEN
DE LA RECHERCHE

FP7-HEALTH 2012: KEEP IN TOUCH!

The objective of HEALTH under FP7 is to improve the health of
European citizens and boost the competitiveness of health-related
industries and businesses, as well as address global health issues.
During 2012, keep in touch'!

[ Health Work Programme 2012

[ Overview of the HEALTH-2012 topics and contact points

> www.healthcompetence.eu

«HORIZON 2020>»: LACOMMISSION PROPOSE D'INVESTIR

80 MILLIARDS D’EUROS DANS LA RECHERCHE ET LINNOVATION

La Commission européenne a présenté aujourd hui un paquet

de mesures visant a promouvoir la recherche, linnovation

et la compétitivité grace a «Horizon 2020», un programme
d'investissement de 80 milliards d'euros. 31,7 milliards d’euros seront
consacrés a des sujets de préoccupation majeurs regroupés sous

six thémes dont celui de la santé, de l'évolution démographique

et du bien-étre.

[ CE Communigué - 30 novembre 2011

PARLIAMENT EYES EU REGIONAL MONEY TO BOOST RESEARCH
The European Parliament is considering plans that would push
EU countries to spend a third of their regional funds on research
infrastructures -increasing the budget on science and innovation
beyond that reserved in the upcoming research programme

for 2014-2020.

B!EurActiv - 10 November 2011 |
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RAPPORT ESF SUR LA RECHERCHE
BIOMEDICALE

L'European Science Foundation (ESF)
a publié son rapport sur la recherche
biomédicale en Europe: A Stronger
Biomedical Research for a Better
European Future. Ce rapport met en
évidence les défis a relever et propose
également cing recommandations qui
incluent la participation des patients
dans la recherche, le renforcement
de la recherche translationnelle,

la coopération internationale ainsi
que U'expansion des investissements
financiers.

DRIVING INNOVATION IN EUROPEAN
HEALTHCARE

After the meeting held in Brussel,
Eucomed lauched two reports: The
Economist Intelligence Unit's “Future-
proofing Western Europe’s Healthcare:

a study of five countries” that examines
how selected countries -including
France - intend to respond to health
challenges and “future proof” their
healthcare systems; and the “Contract

COST: 40 YEARS OF ‘NETWORKS OF
SCIENCE AND TECHNOLOGY’

COST has marked its 40th anniversary
with a successful exhibition in October
at the European Parliament in Brussels.
COST has marked a milestone in

the ERA. Today, more than 200
networks are active within the COST
Framework -involving some 30 000
researchers. Summary of actions are
available online.

WORLD HEALTH SUMMIT BERLIN

Les vidéos de certaines sessions du
World Health Summit qui s'est tenu a
Berlin du 23 au 26 octobre dernier sont
accessibles en ligne.

NEWS FROM THE EU HEALTH FORUM
GASTEIN 2011...
[> Making life better - and cutting costs by

50%

= Demographic change in Europe “a
ticking time-bomb”

[ European with rare diseases now
gaining improved access to orphan drugs
[ Globalisation requires coordinated

for a Healthy Future”, the five year
strategy of the European medical
technology industry which outlines
the role industry must play in steering
healthcare systems onto a sustainable
path.

health policy approach - experts discuss
reforms of the WHO



http://www.esf.org/uploads/media/emrc_wpII.pdf
http://www.esf.org/uploads/media/emrc_wpII.pdf
http://www.esf.org/uploads/media/emrc_wpII.pdf
http://www.reforminghealthcare.eu/economist-report/foreword
http://www.reforminghealthcare.eu/economist-report/foreword
http://www.reforminghealthcare.eu/economist-report/foreword
http://www.reforminghealthcare.eu/eucomed-report/eucomed-executive-summary
http://www.reforminghealthcare.eu/eucomed-report/eucomed-executive-summary
http://www.cost.eu/about_cost/cost_stories/service/glossary/ERA
http://www.cost.eu/about_cost/cost_stories/40years
http://www.worldhealthsummit.org/press-media/live-stream-recordings/
http://pr.euractiv.com/press-release/ehfg-2011-making-life-better-and-cutting-costs-50-18128
http://pr.euractiv.com/press-release/ehfg-2011-making-life-better-and-cutting-costs-50-18128
http://pr.euractiv.com/press-release/demographic-change-europe-%E2%80%9C-ticking-time-bomb%E2%80%9D-18126
http://pr.euractiv.com/press-release/demographic-change-europe-%E2%80%9C-ticking-time-bomb%E2%80%9D-18126
http://pr.euractiv.com/press-release/european-rare-diseases-now-gaining-improved-access-orphan-drugs-18075
http://pr.euractiv.com/press-release/european-rare-diseases-now-gaining-improved-access-orphan-drugs-18075
http://pr.euractiv.com/press-release/ehfg-2011-globalisation-requires-coordinated-health-policy-approach-experts-discuss-re
http://pr.euractiv.com/press-release/ehfg-2011-globalisation-requires-coordinated-health-policy-approach-experts-discuss-re
http://pr.euractiv.com/press-release/ehfg-2011-globalisation-requires-coordinated-health-policy-approach-experts-discuss-re
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/anex6-wp2012_en.pdf
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/fp7/docs/fp7-health-topics2012_en.pdf
http://www.healthcompetence.eu
http://ec.europa.eu/europe2020/
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/11/1475&format=HTML&aged=0&language=FR&guiLanguage=fr
http://www.euractiv.com/innovation-enterprise/parliament-eyes-eu-regional-money-boost-research-news-508870
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SCIENCE EUROPE : LE NOUVEAU REPRESENTANT

DE LARECHERCHE EN EUROPE

Science Europe, association regroupant 50 agences de financement
et organismes de recherche issus de 23 pays européens est née le
21 octobre dernier a Berlin. Cette structure vise a promouvoir les
intéréts de ses membres pour renforcer la recherche européenne
et participer a la construction de UEspace européen de la recherche
selon la feuille de route établie en 2009 par les European Heads of
Research Councils (EuroHORCS) et |' European Science Foundation
(ESF). Science Europe devient ainsi le représentant reconnu des
principaux organismes de recherche et agences de financement
nationaux en Europe.

> Inserm Communiqué - 25 octobre 2011

INTERDICTION DE BREVETER A DES FINS DE RECHERCHE

UN PROCEDE UTILISANT UN EMBRYON HUMAIN ET ENTRAINANT
SADESTRUCTION

La Cour europénne de justice s’est prononcée le 18 octobre contre
toute possibilité de breveter a des fins scientifiques les procédés
utilisant des cellules souches embryonnaires humaines. Cet arrét
invoque le principe européen d’interdiction de breveter 'humain. La
Cour a choisi de redéfinir le concept d’embryon humain en vue de
prévenir toute marchandisation : « Constituent un embryon humain,
tout ovule humain dés le stade de la fécondation, tout ovule humain
non fécondé dans lequel le noyau d'une cellule humaine mature

a été implanté et tout ovule humain non fécondé qui par voie de
parthénogenése, a été induit a se diviser et a se développer», précise
larrét.

Selon Reuters, de nombreux scientifiques craignent que la décision
de la Cour n'entrave la recherche, alors que les études portant sur ce
type de cellules pourraient permettre de mettre au point de nouveaux

médicaments pour certaines maladies allant de Parkinson a la cécité.

Cette décision pourrait chasser les chercheurs vers les Etats-Unis, la
Chine, ou d’autres pays.

> La Croix - 19 octobre 2011

= EurActiv- 19 octobre 2011
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IT FUTURE OF MEDICINE
IT Future of Medicine is one of six selected pilot actions in the Future

and Emerging Technologies (FP7-FET/ICT) Flagship Scheme funded
over a duration of 12 months starting from May 2011. ITFoM will
establish the ICT workflows and structures to integrate the analytical
and clinical data of the patient into an individualized model of the
patient. ITFoM was presented to the EU Parliament as a part of the
future health R&D agenda of the EU in 2012 and beyond, including the
Commission’s proposal for “Horizon 2020".

[» Cordis - 22 September 2011

EU: AGENUINE SINGLE MARKET FOR KNOWLEDGE,

RESEARCH AND INNOVATION BY 20147

The Heads of State and Government of the EU launched a consultation
to address remaining gaps for the achievement of the European
Research Area rapidly in order to complete the ERA by 2014 to create
a genuine single market for knowledge, research and innovation. The
consultation aims to reinforce the Commission analysis of the key
issues to be addressed as well as to gather views on their importance:
researchers’ careers and mobility, research infrastructures,
cross-border operation of research actors, knowledge circulation,
International cooperation and cross-cutting governance issues. The
outcome of the consultation will help the Commission to decide on
those issues, which should be addressed as priorities when preparing
by 2012 the ERA Framework. The consultation closed on November
30% and results are available. More than a decade after the idea first
surfaced in 2000 the project is to be followed...

[ EurActiv - 13 September 2011

= Public consultation on ERA results

[» ERA Conference 30.01.2012 - From the public consultation to the
completion of ERA



http://www.scienceeurope.org/
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MINNESOTA COULD BECOME THE NEXT HUB FOR BRAIN RESEARCH
AND TREATMENTS

Ajoint research and collaboration between Minnesota and Norway,
called “International Center of Excellence in Brain Research”, has
been setting up. In the proposed research partnership, Norwegian
researchers would get access to state-of-the-art technology that
they currently don’t have: Minnesota is well-known for its collection
of powerful magnets used in medical imaging. In return, Minnesota
researchers could tap into Norway’s biobanks — an extensive
collection of blood, urine and tissue samples that can help scientists
better understand diseases and possible treatments.

= MPR News - 4 November 2011

CORIELL INSTITUTE: ANEWLY INTEGRATED DISEASE REGISTRY AND
REPOSITORY

Patient advocacy organizations and research investigators can now
take advantage of a new integrated registry and repository resource
to further advance rare disease research. Blood or tissue samples
donated to the NIGMS Human Genetic Cell Repository at the Coriell
Institute for Medical Research can be linked to de-identified clinical
data in patient registries built by PatientCrossroads. The samples
and corresponding clinical information are then made available to
the international scientific community for use in basic research, gene
discovery and the development of potential treatments.

= Coriell Institute - PressRelease - November 2011

BIOBANKING EQUIPMENT: A GLOBAL MARKET REPORT (2009-2015)
The report launched by Research & Market focuses on the current
market trends, estimates and forecasts for the period 2009-2015.
More than 120 leading market players (bio-freezers, bio-refrigerators,
LIMS, reagents, consumables and more...] that project improved
market activities in the near future are profiled.

> Research & Market - November 2011
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TERSO SOLUTIONS LAUNCHES NEW RFID-ENABLED

ULTRA LOW TEMPERATURE (ULT) FREEZER

Terso Solutions, Inc. has expanded its line of RFID-enabled enclosures
with the addition of an RFID-enabled Ultra Low Temperature (ULT)
freezer. The new freezer can store products down to -86 degrees. In
addition, the new freezer monitors temperature and expiration dates,
and can also trigger alarms when freezer doors are left open.

= Terso Solutions, Inc. - November 2011

AMERICAN COLLEGE OF PHYSICIANS : INTERNISTS ADDRESS

DUAL CONCERNS OF PRIVACY AND PROTECTION OF HEALTH DATA
Fears about re-uses of personal data as well as re-uses of research
data and samples are the focus of a policy paper released today

by the American College of Physicians (ACP). The new document,
which is an update of a paper produced by ACP two years ago, adds

a policy position regarding research. It proposes a privacy rule that
says researchers should maximize appropriate uses of information to
achieve scientific advances without compromising ethical obligations
to protect individual welfare and privacy.

= EurekAlert - 18 October 2011

TGEN RECEIVES $50,000 TO FIND GENETIC ORIGINS

OF RARE BREAST CANCER

The Inflammatory Breast Cancer Research Foundation (IBCRF)

has awarded $50,000 to the Translational Genomics Research
Institute (TGen) to discover the genetic origins of this rare and most
deadly form of breast cancer. Unlike other types of breast cancer,
Inflammatory Breast Cancer (IBC] is very often misdiagnosed, and
rapidly progresses to an advanced stage. A significant confounding
problem in IBC research is that cells within an IBC tumor are
mostly diffuse throughout the breast, mixed with normal cells and a
significant number of immune system cells. The award will enable
TGen to analyze DNA samples from IBC tumors, to look for underlying
genetic similarities that may indicate a therapeutic vulnerability.

[» EurekAlert - 7 September 2011
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Pratique

& technigue

LE POINT SUR LE PROJET D'INTEROPERABILITE
DES BASES DE DONNEES [K]

& PRATIQUE ET TECHNIQUE NEWS

» Recommandations INCa sur la Conservation et l'utilisation des échantillons
tumoraux en cancérologie.
» Standard operating procedures for pre-analytical handling of blood and urine
for metabolomic studies and biobanks.
» Histological Assessment of PAXgene Tissue Fixation and Stabilization Reagents.
» STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology-Molecular
Epidemiology (STROBE-ME]): An Extension of the STROBE Statement.
» Extraction of data deposition statements from the literature: a method for
automatically tracking research results.
»Hierarchical Generalized Linear Models for Multiple Groups of Rare and Common Variants:
Jointly Estimating Group and Individual-Variant Effects.
» The HOPE fixation technique - a promising alternative to common prostate cancer biobanking approaches.
» Terso Solutions Launches New RFID-Enabled Ultra Low Temperature (ULT) Freezer.
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LE POINT SUR LE PROJET
D'INTEROPERABILITE
DES BASES DE DONNEES

En cette période de début d’année, I’'heure est au bilan, les budgets

2012 sont en cours et les projets informatiques se déploient.

Le projet d'interopérabilité des biobanques francaise ne fait pas

exception et aprés une phase d’étude préparatoire, puis une phase
de prototypage, il convient de faire un point bilan sur I'état
d’avancement de ce projet technique. Trait d’Union fait le point
sur ce qui a été réalisé, ce qui est en cours et ce qui reste a faire

ainsi que sur les difficultés rencontrées’.

DE LETUDE A LA REALISATION...

Suite a la phase préparatoire d'étude
des besoins, les efforts ont été orientés
vers la production d’un prototype de
systeme interopérable basé sur la
production d’un format pivot. Ce format
pivot étant amené a évoluer fortement
durant les prochaines années, il a fallu
concevoir une architecture du systeme
suffisamment souple pour pouvoir intégrer
ces modifications de format futures. Ainsi,
la stratégie mise en place a consisté a
focaliser le travail sur la production de
connecteurs ETL (Extract-Transform-Load)
entre les bases de données locales et ce
format pivot. Une premiere version du
connecteur a été réalisée et elle permet
d>extraire un lot de données depuis

une base gérée sous les systemes
Databiotec®©,Stocky©, TumoroteK®©.

Trait d'Union n®12 - Janvier > Mars 2012

TROIS OUTILS ONT ETE REALISES:

1» Le connecteur générique, nommé
inserm-etl-core, constitue le rouage
majeur du dispositif. Il est disponible
depuis la plate-forme centralisatrice:
http://de315.ispfr.net/application/,
section Connecteurs. Le connecteur
permet d’extraire les données, puis les
convertit dans le format pivot, les stocke
sur le disque local de Uutilisateur

et, enfin, les envoie sur le serveur
centralisateur. Le serveur centralisateur
contient donc des dossiers de stockage
qui sont lus périodiquement afin
d’archiver les données entrantes.

2 » Lapplication web inserm-app-web
se charge d'analyser ces flux de données
entrants et les injecte dans un entrepot
de données. Les données ainsi injectées
sont accessibles via une page de

recherche simplifiée qui se trouve sur
cette méme application. Afin de gérer
ses transactions de données, inserm-
app-web se charge aussi de gérer les
utilisateurs et les meta-informations
liées aux données (biobanques,
responsables, fichiers importées...).

3 » Avec pour objectif de fournir un
package consistant pour gérer ses
transactions de données, un troisiéme
outil a été concu pour faciliter les
échanges et la lecture des données.
ILs’agit d'un lecteur léger de fichier
XML, baptisé inserm-xml-reader, qui
peut charger les fichiers XML dont le
format est strictement spécifique aux
biobanques et les présente simplement
et lisiblement. Cet outil est une
application exécutable qui se lance
depuis n'importe quel poste de travail
équipé d'une machine virtuelle java.
Sa portabilité constitue un atout dans
le cadre d’échange de données car
l'application peut étre fournie avec les
fichiers de données XML, le tout stocké
sur une simple clé usb.

ENTRE AUJOURD'HUI ET DEMAIN...
Ces réalisations techniques amenent
naturellement vers une troisieme
phase du projet: aprées l'étude et la
construction vient la phase de tests
et d'ajustements. Des opérations de
tests ont été effectuées ou sont en
cours chez les principaux éditeurs de
logiciel cités. Un panel restreint de
biobanqueurs effectue d’autres tests
plus fonctionnels amenant un lot de

AGENDA

précisions sur les besoins mais aussi
d’ajustements pour compléter le format.
Ces étapes d'ajustements se font de
maniéere itérative, afin que, pas-a-pas,

le systeme s'affine et permette ainsi
l'accroissement du nombre d'utilisateurs
dans la sérénité.

RETOURS SUR LES DIFFICULTES
RENCONTREES ...

La construction de ces outils n'a pas été
sans engendrer quelques problémes
qu’il a fallut résoudre rapidement.

Les décisions prises sont toujours
discutables, mais en un temps fini et
court, elles ont permis de solutionner
les probléemes de maniere pragmatique.
Voici donc trois cailloux sur lesquels le
projet a buté...

En premier lieu, lors de la construction
des connecteurs, le choix avait été

fait d'utiliser un outil du marché

trés répandu et spécialisé dans la
construction de connecteurs en série.
Il s’est avéré que la prise en main de
cet outil a été beaucoup plus longue
que prévue, impactant ainsi les temps
de développement prévus pour la
construction des connecteurs. De plus,
la complexité technique engendrée
aprés génération du code par cet

outil s'est révélé étre un frein a la
factorisation des parties communes
pour le projet (factorisation des
éléments de sortie du format pivot). De
ce fait, afin de rester pragmatique, la
premiere version des connecteurs a été
réalisée directement sans utiliser de
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LES AVANCEES DU PROJET EN 7 POINTS

Le projet d'interopérabilité des bases

de données a beaucoup progressé et la
phase «pilote » est aujourd hui en cours.
Sept grands points sont a retenir des
avancées de ce projet:

> Le connecteur générique a été nommé
inserm-etl-core et est disponible dés

a présent sur http://de315.ispfr.net/
application/.

> L'application web inserm-app-web
charge les flux entrants de données et
les présente via une page de recherche
simplifiée.

> Le lecteur portable inserm-xml-reader
permet d’ouvrir simplement les fichiers
de données convertis et d’'accompagner
ainsi les données lors d’échanges
externes.

> Une phase de tests est en cours
aupres des éditeurs et quelques
biobanques pour affiner les outils et
compléter les besoins fonctionnels.

> Le générateur d'ETL a été abandonné
au profit d'un développement natif avec
une architecture simplifiée.

> De nombreuses différences dans

les modéles de données sont un

frein au développement, une bonne
coordination avec les éditeurs de logiciel
est requise pour optimiser la durée de
développement.

> Le volume d’échantillons a exporter
pouvant étre important, un fractionnement
automatique en lots de 1000 échantillons
par fichier a été effectué.

Trait d'Union n®12 - Janvier > Mars 2012

générateur de code. Le développement
en est donc simplifié et la maintenance
plus accessible a un panel large de
développeurs.

Le second point problématique de la
conception des connecteurs, prévisible,
a été linterprétation des modéles de
données des différents systemes. Fort
heureusement, les éditeurs de logiciels
ont été réactifs sur ce point et une
version basique des extractions a pu
étre construite. Ce point restera une
difficulté chronique a ce type de projet
et il restera nécessaire d’assurer une
bonne coordination avec les éditeurs afin
d'avancer durablement.

Enfin, le dernier point difficile traité lors
de ce prototypage a été la volumétrie des
bases de données. Une base de données
contenant 80 000 échantillons génére

un fichier XML de 80 Mo. Une telle taille
de fichier impliquait une quasi-
impossibilité a la lecture par un outil
standard. Un choix simple a été effectué
consistant a fractionner les fichiers en
lots de 1000 échantillons maximum,
générant ainsi des fichiers ne dépassant
pas 1 Mo. Ces fichiers sont alors lisibles
individuellement et transférables
simplement.

*
CONTACT / SITE INTERNET

Nicolas Malservet
nicolas.malservet(@biosoftwarefactory.com

www.biosoftwarefactory.com

Une contribution de Nicolas Malservet.

Chef de Projet, BioSoftware Factory SARL,
www.biosoftwarefactory.com

1. Cette maniere de faire des points bilans s'inspire
de la méthode SCRUM que je vous recommande
pour aborder vos projets de maniere itérative.
Note de 'auteur.
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¢ PRATIQUE & TECHNIQUE NEWS

RECOMMANDATIONS INCA SUR

LA CONSERVATION ET LUTILISATION
DES ECHANTILLONS TUMORAUX

EN CANCEROLOGIE

L'INCa a publié en novembre 2011 des
recommandations sur la conservation et
lutilisation des échantillons tumoraux
en cancérologie.

Ce document, qui s’inscrit dans la mise
en ceuvre du plan cancer 2009-2013,
reprend deux grands thémes:

* Indications 2011 de conservation et de
cryoconservation a visée sanitaire

* Recommandations pour l'organisation
des tumorotheques et la constitution de
collections d'échantillons biologiques a
des fins de recherche en cancérologie
[ Télécharger le document INCa

SPIDIANEWSLETTER

SPIDIA is a 4-year project, funded by the
European Union FP7 programme. The
project is coordinated by QIAGEN GmbH
and aims to tackle the standardisation
and improvement of pre-analytical
procedures for in-vitro diagnostics. The
3rd newsletter has been released.

> Issue 3 - Read now !
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SPIDIA PUBLICATIONS: STANDARD
OPERATING PROCEDURES FOR
PRE-ANALYTICAL HANDLING OF BLOOD
AND URINE FOR METABOLOMIC
STUDIES AND BIOBANKS

H NMR metabolic profiling of urine,
serum and plasma has been used to
monitor the impact of the pre-analytical
steps on the sample quality and stability
in order to propose standard operating
procedures (SOPs) for deposition in
biobanks. Researchers analyzed the
quality of serum and plasma samples as
a function of the elapsed time (t=0-4h)
between blood collection and processing
and of the time from processing to
freezing (up to 24 h). The stability of the
urine metabolic profile over time (up to
24h) at various storage temperatures was
monitored as a function of the different
pre-analytical treatments like pre-storage
centrifugation, filtration, and addition of
the bacteriostatic preservative sodium
azide. Appreciable changes in the profiles,
reflecting changes in the concentration
of a number of metabolites, were detected
and discussed in terms of chemical and
enzymatic reactions for both blood and
urine samples. Appropriate procedures
for blood derivatives collection and urine
preservation/storage that allow maintaining
as much as possible the original metabolic
profile of the fresh samples emerge are
proposed as SOPs for biobanking.

[ J Biomol NMR. - 2011 Apr;49(3-4):231-43

SPIDIA PUBLICATIONS: HISTOLOGICAL
ASSESSMENT OF PAXGENE TISSUE
FIXATION AND STABILIZATION REAGENTS
Within SPIDIA, the PAXgene Tissue
System (PAXgene), was designed to
improve tissue quality for parallel
molecular and morphological

analysis. But, for this technology to be
accepted for use in both clinical and
basic research, it is essential that its
adequacy for preserving morphology
and antigenicity is validated relative

to formalin fixation. It was the aim of
researchers to assess the suitability of
PAXgene tissue fixation for (immuno)
histological methods.

[ PLoS ONE - 6(11): e27704. doi:10.1371/
journal.pone.0027704

EXTRACTION OF DATA DEPOSITION
STATEMENTS FROM THE LITERATURE:
AMETHOD FOR AUTOMATICALLY
TRACKING RESEARCH RESULTS
Research in the biomedical domain
can have a major impact through open
sharing of the data produced. For this
reason, it is important to be able to
identify instances of data production and
deposition for potential re-use. Herein,
researchers report on the automatic
identification of data deposition
statements in research articles.

[ Bioinformatics - (2011) 27 (23): 3306-
3312. doi: 10.1093/bioinformatics/btr573

STRENGTHENING THE REPORTING

OF OBSERVATIONAL STUDIES IN
EPIDEMIOLOGY -MOLECULAR
EPIDEMIOLOGY (STROBE-ME): AN
EXTENSION OF THE STROBE STATEMENT
Advances in laboratory techniques have
led to the increasing use of biomarkers
in epidemiological studies, but the
quality of reporting of such studies
varies. The STROBE (STrengthening
Reporting of Observational studies in
Epidemiology] initiative, established in
2004, provides guidance on reporting
observational epidemiology studies.
Here, the STROBE-ME (Strengthening
the Reporting of OBservational studies in
Epidemiology - Molecular Epidemiology)
initiative builds on STROBE and provides
additional guidance on reporting
biomarker studies. Specific additions
relate to the collection, handling and
storage of biological samples; laboratory
methods, validity and reliability of
biomarkers; specificities of study design;
and ethical considerations. A checklist
to help authors in reporting biomarker
studies is published as supporting
information.

> PLoS Med - 8(10): e1001117.
d0i:10.1371/journal.pmed.1001117
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HIERARCHICAL GENERALIZED LINEAR
MODELS FOR MULTIPLE GROUPS

OF RARE AND COMMON VARIANTS:
JOINTLY ESTIMATING GROUP AND
INDIVIDUAL-VARIANT EFFECTS
Complex diseases and traits are likely
influenced by many common and rare
genetic variants and environmental
factors. Detecting disease susceptibility
variants is a challenging task,
especially when their frequencies

are low and/or their effects are small
or moderate. Researchers propose
here a comprehensive hierarchical
generalized linear model framework
for simultaneously analyzing multiple
groups of rare and common variants and
relevant covariates.

> PLoS Genet - 7(12): e1002382.
doi:10.1371/journal.pgen.1002382

TERSO SOLUTIONS LAUNCHES

NEW RFID-ENABLED ULTRA LOW
TEMPERATURE (ULT) FREEZER

Terso Solutions, Inc. has expanded its
line of RFID-enabled enclosures with
the addition of an RFID-enabled Ultra
Low Temperature (ULT) freezer. The new
freezer can store products down to -86
degrees. In addition, the new freezer
monitors temperature and expiration
dates, and can also trigger alarms when
freezer doors are left open.

= Terso Solutions, Inc. - November 2011
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THE HOPE FIXATION TECHNIQUE -

A PROMISING ALTERNATIVE

TO COMMON PROSTATE CANCER
BIOBANKING APPROACHES

The availability of well-annotated
prostate tissue samples through
biobanks is key for research. Whereas
fresh-frozen tissue is well suited for a
broad spectrum of molecular analyses,
its storage and handling is complex and
cost-intensive. Formalin-fixed paraffin-
embedded specimens (FFPE] are easy
to handle and economic to store, but
their applicability for molecular methods
is restricted. The recently introduced
Hepes-glutamic acid-buffer mediated
Organic solvent Protection Effect (HOPE])
is a promising alternative, which might
have the potential to unite the benefits
of FFPE and fresh-frozen specimen. Aim
of the study was to compare HOPE-fixed,
FFPE and fresh-frozen bio-specimens
for their accessibility for diagnostic and
research purposes.

= BMC Cancer - 2011,

11:511 doi:10.1186/1471-2407-11-511
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FEVRIER

6¢ Assises de Génétique Humaine

et Médicale

Marseille, France

Le programme explorera les
thématiques de l'avenir: avancées
récentes et les progreés effectués
dans U'exploration du génome humain,
épigénétique et thérapeutiques
innovantes et maladies génétiques
rares. Ces thémes seront abordés
sous les angles technologiques,
scientifiques, médicaux et éthiques.
[» Programme & inscription

Omics and Personalised Health
Heidelberg, Germany

This EMBL conference addresses the
promises and challenges of bringing
systems biology research into medical
practice. The conference assembles
leading basic and clinical researchers
to share and discuss the latest systems-
wide data on the molecular basis for
health and disease, the experimental
models, and the clinical and ethical
issues that must be considered.

[» Programme & Registration
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MARS

Perspectives in Clinical Proteomics 2012
Cambridge, UK.

The 2012 Perspectives in Clinical
Proteomics conference will focus on
the attributes of successful biomarker
translation, aspects of emerging
quantitative biomarker assays in the
clinical chemistry laboratory, as well
as in vitro diagnostic development

and regulatory considerations. This
EMBL conference will be followed by a
Wellcome Trust Training Workshop.

[» Programme & registration

ICRI 2012 - Global Research
Infrastructures and the Grand Challenges
Copenhagen, Denmark

The International Conference on
Research Infrastructures, ICRI 2012,
will take place under the auspices of
the forthcoming Danish Presidency

of the European Union. Research
Infrastructures are not just large
physical facilities; they include
physically dispersed, virtual and data
infrastructures that are managed as
international entities. In this context
ICRI2012 address several questions and
will draw on existing experience.

[= Programme & Registration

AVRIL

1¢journée scientifique du réseau des
CRB Foie

Barcelone, Espagne

Le réseau national des CRB Foie
organise sa premiere journée
scientifique dans le cadre du congres
annuel de 'European Association for
the Study of Liver (EASL).

[» Programme & inscription

MAI

6 European Conference on Rare Diseases
& Orphan Products (ECRD)

Brussels, Belgium

This event, dedicated to all
stakeholders, provides a unique
platform comprising all rare diseases,
across all European nations. This
annual conference will cover the
latest research, developments in new
treatments and information regarding
innovations in health care, social care
and support at both the European and
national levels.

[» Programme & Registration

JUIN

Summer School: Translational Genomics
Pipeline: From Populations to Individuals
Cambridge, UK

The Wellcome Trust in association

with the European Network of Genetic
and Genomic Epidemiology (ENGAGE]
and the Public Population Project in
Genomics (P3G) announces its first
joint Summer School. The School will
alternate between teaching sessions
and working group sessions in which
the participants will work on case
studies and will be organized into 5
sessions.

[ Programme & Registration

JUILLET

Players of the Epigenetic Symphony
Poitiers, France

Cette formation, proposée par EU COST,
est destinée a tous les chercheurs
intéressés par 'épigénétique

et désireux d'approfondir leurs
connaissances en la matiére. Inhibition,
mesure d’activité, interactions
protéiques et impact fonctionnel des
modifications génétiques : autant de
thémes qui seront abordés au cours de
la semaine.

[» Programme & Inscription
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AOUT

19> 23 AUGUST

The Leena Peltonen School of Human
Genomics

Cambridge, UK

The schedule of this Wellcome Trust
course, dedicated to human geneticists
and PhD students, is designed to be
highly interactive with integrated
presentations by the tutors and
students, discussions about current
topics in human genetics.

[ Programme & Registration

Trait d'Union n®12 - Janvier > Mars 2012

-ET AUSSI

24— 25 JAN. - EFGCP Conference
“Informed Consent - How Less could be
More” - Belgium

29MFEB. - 2" MARCH - International
Congress on Research of Rare and Orphan

Diseases - Switzerland

21— 24 MARCH - Genomic Disorders
2012 - Uk

19— 20 APRIL - Final PHGEN Il Meeting -
Italy

6 JUIN - Colloque «Apport des cohortes

en pédiatrie» - Fr

-SAVE THE DATE!

8- 10 MAY - Exploring Human Host-
Microbiome Interactions in Health and
Disease - UK

15— 18 MAY - ISBER annual conference
- Canada

20— 21 SEPT. - HandsOn: Biobanks
Sweden Conference - Finland

03 SEPT.— 2 OCT. - System Biology

and Personalized Health Science and
Translation - Greece

5 NOV. - ESBB annual conference - Spain

CONTACT

Contact: aurelie.delavaud@inserm.fr -
L'intégralité des textes a été relue et discutée
avec attention. Si toutefois vous remarquez une
erreur, merci de le signaler. N'hésitez pas a nous
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Les contenus et les propos des textes n‘engagent
que leurs auteurs. Toute reproduction, méme
partielle, est soumise a leur autorisation préalable.

Editeur: Mission «Infrastructures de recherche
clinique », Institut de Santé Publique, Inserm, 101
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