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Préambule 
Ce guide est la production du groupe de travail « Qualité » du Groupement Interré-

gional de Recherche Clinique et d’Innovation (GIRCI) Sud-Ouest Outre-Mer. Il a été 

élaboré par des médecins, pharmaciens ou professionnels de la recherche clinique 

exerçant dans les CHU de Bordeaux, Limoges, Toulouse, Martinique, Pointe-à-Pitre 

et La Réunion et mis à jour en Avril 2016. 

Ce guide non-exhaustif propose une marche à suivre : 

 au promoteur pour la demande d’Autorisation d’Essai Clinique (AEC) 

 à l’investigateur et aux personnels de recherche clinique pour la conduite 

d’un essai clinique de thérapie génique.  

Il décrit également l’ensemble des étapes importantes du circuit du patient et du 

médicament par rapport au confinement des Organismes Génétiquement Modifiés 

(OGM).  

Pour approfondir chacun des thèmes abordés vous pouvez vous reporter aux sites 

internet et aux référents biothérapies dont les adresses et coordonnées sont préci-

sées page 19.  

Dans tous les cas, les documents réglementaires mis à votre disposition par le pro-

moteur constituent votre support tout au long des étapes de cette mise en confor-

mité et vous devez régulièrement vous y référer. 

En cas de doutes sur une démarche à suivre les représentants du promoteur (ARCs, 

Chef de projet,...)  sont à votre disposition. 
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I. DÉFINITIONS 

Médicament de Thérapie Innovante (MTI)  

Défini par le règlement européen n°1394 / 2007 traduit en code 

français n°2011 -302 du 22/03/2011, décret n° 2012 -1236 du 

6/11/2012  

On regroupe sous ce terme lôensemble des m®dicaments de th®rapie 
g®nique, de th®rapie cellulaire somatique, issus de lôing®nierie tissulaire 
et cellulaire et les m®dicaments combin®s de th®rapie innovante, no-
tamment ceux coupl®s ¨ des bio-mat®riaux. Les essais cliniques com-
portant des MTI sont r®gul®s au niveau national. Concernant la Th®ra-
pie G®nique, les autorit®s comp®tentes sont lôAgence Nationale de S®-
curit® des M®dicaments et des produits de sant® (ANSM), le Comit® de 
Protection des Personnes (CPP), ainsi que le Haut Conseil des Bio-
technologies (HCB) qui g¯re les aspects concernant les OGM.  
 

 

Thérapie Génique 

Elle est d®finie par le Code de la Sant® Publique (Art. L. 5121-1-12) :  
ç Elle consiste ¨ traiter une maladie par lôutilisation de tout M®dicament 
(é) servant ¨ transf®rer du mat®riel g®n®tique et ne consistant pas en 
des cellules dôorigine humaine ou animale (é) è.  

Le produit ¨ lô®tude est un M®dicament de Th®rapie Innovante (MTI) et 
plus particuli¯rement un M®dicament de Th®rapie  G®nique (MTG) qui 
est consid®r® comme un Organisme G®n®tiquement Modifi® (OGM). 

D®finitions 
Classement / 

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 
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Organisme Génétiquement Modifié (OGM) 

En conformit® avec la l®gislation europ®enne, la d®finition juridique des 
OGM en France est inscrite dans le Code de lôenvironnement (Art. L-
531-1) comme : ç Un organisme dont le mat®riel g®n®tique a ®t® modi-
fi® autrement que par multiplication ou recombinaison naturelle è. 

La liste des modifications g®n®tiques est fix®e ¨ lôarticle D 531-1 du Code de 

lôenvironnement. 

 

 

Médicament de Thérapie Génique (MTG) 

Un MTG est un m®dicament constitu® dôune substance active qui con-
tient ou qui est constitu® par une s®quence dôacide nucl®ique recombi-
nante administr®e ¨ des personnes en vue de r®guler, r®parer, rempla-
cer, ajouter ou supprimer une s®quence g®n®tique. 

Son effet th®rapeutique, prophylactique ou diagnostique, d®pend direc-
tement de la s®quence dôacide nucl®ique recombinant quôil contient ou 
du produit de lôexpression g®nique de cette s®quence. Un MTG est 
donc consid®r® comme ®tant un OGM. 
 
 
Haut Conseil des Biotechnologies (HCB) 

La loi du 25 Juin 2008, d®cret du 23 Avril 2009, valid® en conseil cons-
titutionnel le 9 Juin 2009,  ent®rine la cr®ation du HCB. 

Il est charg® de renseigner le gouvernement sur toute question concer-
nant les OGM et les biotechnologies. Il peut proc®der ¨ toute expertise, 
analyse ou ®tude quôil juge n®cessaire. 

Pr®sid® par un scientifique, il comporte 63 membres nomm®s par d®-
cret pour trois ans r®partis en deux comit®s : 

 Scientifique, qui rend des avis, 

 £conomique, ®thique et social qui formule des recommandations. 

Côest le HCB qui d®termine le classement des OGM en 4 classes de 
risque, du moins dangereux (C1) au plus dangereux (C4) et le confine-
ment dans lequel doit °tre effectu®e toute manipulation de ces produits 
(L1 ¨ L4 pour les locaux, TL1 ¨ TL2 pour les chambres, par exemple).   

Circuit du M®dicament / 

Gestion Pharmaceutique 

Hospitalisation du 

patient / Injection 

Echantillons biologiques /

Traitement, ®limination des d®chets 

Exposition 

accidentelle 



 

 

II. DE LA PROMOTION ... 
A. Classement (C) 
Les OGM sont class®s en fonction des classes de risque selon la loi du 

25 Juin 2008, d®cret 2007/358 du 19 mars 2007. 

Lôarticle 3 stipule quôil existe deux groupes dôOGM : 

 Groupe I ou G1 : Organismes non pathog¯nes pour lesquels la 

nature du vecteur ou de la s®quence donn®e ne justifie pas une 

modification de classe de risque. Il comprend les organismes et 

micro-organismes de classement 1 (C1) tels que d®finis ¨ lôArticle 

R-231-61-1 du Code du Travail. 

 Groupe II ou G2 : Organismes autres que ceux mentionn®s au 

groupe I et qui comprend donc les organismes et micro-

organismes de classe de risque 2 (C2), 3 (C3) ou 4 (C4) tels que 

d®finis ¨ lôArticle R-231-61-1 du Code du Travail. 

 

Le classement doit tenir compte du transg¯ne ou insert côest- -̈dire de la 

s®quence g®n®tique ins®r®e dans le vecteur. On en distingue deux 

types : 

 Type A (sans danger) : G¯ne ou s®quence qui ne permet pas ¨ 

lôorganisme dans lequel il est transf®r®, lôacquisition dôun facteur 

de prolif®ration ou de d®diff®renciation. 

Ex: facteur de diff®renciation ou mol®cule dôadh®sion. 

 Type B (danger potentiel) : G¯ne ou s®quence qui permet ¨ 

lôorganisme dans lequel il est transf®r®, lôacquisition dôun facteur 

de prolif®ration, de d®diff®renciation ou de mobilit® cellulaire. 

Ex: facteur de division, de d®diff®renciation ou dôactivation cellulaire. 

En r®sum®, un transg¯ne de type A peut permettre de diminuer le clas-
sement de lôOGM car il en limite sa dangerosit® alors quôun transg¯ne 
de type B ne le permettra pas a priori. 

Le HCB décide du classement final de l’OGM en lui attribuant une 

valeur C1, C2, C3, C4, du risque le moins élevé au plus élevé. L’avis 

de classement est valable 5 ans et doit faire l’objet d’un renouvelle-

ment. 

D®finitions 
Classement  /

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 
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B. Demande de classification (L et TL) 
Les demandeurs d’utilisation confinée d’OGM ¨ des fins de re-

cherche, de d®veloppement ou dôenseignement doivent effectuer une 
demande dôavis de classement de lôOGM aupr¯s du Haut Conseil des 
Biotechnologies (HCB).  
(Directive 2001/18/CE du 12 mars 2001). Cette demande est faite de 
mani¯re d®mat®rialis®e sur lôapplication DUO du minist¯re de la re-
cherche et de lôenseignement, en suivant le lien suivant : https://
duo.adc.education.fr/duo/connexion.jsp) 

 

Le formulaire en ligne ®num¯re lôensemble des renseignements n®ces-

saires ¨ lô®valuation du projet. Il comporte deux annexes : 

 Lôannexe I qui est une notice explicative pour remplir le formu-

laire, notamment pour les renseignements relatifs au laboratoire, 

les renseignements globaux relatifs ¨ lôutilisation de lôOGM et la 

description d®taill®e du ou des projets. 

 Lôannexe II qui correspond au r®capitulatif de mise en conformit® 

des locaux et de lô®quipement du laboratoire pour lôutilisation 

dôOGM, ainsi quôune liste tabul®e des diff®rentes combinaisons 

transg¯ne, vecteur et organismes g®n®r®s dans le cadre du pro-

jet. 

 

Ce document doit °tre ®tabli dans le but dôune utilisation de lôOGM en 

tant que MTG dans le cadre dôun essai clinique de th®rapie g®nique afin 

dôobtenir le classement C et le confinement L et TL associ®. 

Le confinement est donc directement li® au classement côest- -̈dire 

quôun MTG class® C1 sera confin® pour un essai clinique en L1 et TL1, 

C2 sera a priori confin® en L2 ou TL2. 

Remarque  : Dans le cadre dôessais cliniques, lôutilisation de MTI conte-

nant un OGM côest- -̈dire un MTG, peut °tre d®class® (de C3 en C2 ou 

de C2 en C1 par exemple) une fois leur s®curit® assur®e, permettant ain-

si une meilleure ad®quation entre les pratiques op®ratoires et le niveau 

de confinement des sites de niveau 1 (L1TL1) et 2 (L2TL2). 

Circuit du M®dicament / 

Gestion Pharmaceutique 

Hospitalisation du 

patient / Injection 

Echantillons biologiques /

Traitement, ®limination des d®chets 

Exposition 

accidentelle 



 

 

C. Autorisation d’Essai Clinique (AEC) 
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D®finitions 
Classement / 

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 
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D. Dossiers réglementaires 
Documents communs à toute demande d’Autorisation d’Essai Clinique : 

Protocole de recherche clinique, Dossier du M®dicament Exp®rimental 

(DME), Brochure Investigateur (BI), cahier dôobservation, Formulaire 

dôAutorisation dôEssai Clinique (FAEC), é 

 

Documents spécifiques à la thérapie génique :  

Les documents suivants sont ¨ fournir par le promoteur lors de la demande 

dôAutorisation dôEssai Clinique (AEC) faite ¨ lôANSM en plus des documents 

communs : 

 Fiche VISA : agr®ment des locaux de recherche clinique de chaque 
centre investigateur participant ¨ lôessai clinique en fonction du clas-
sement du MTG ou OGM ®tabli par le HCB. D®cret nÁ93-773 du 27 
mars 1993 et arr°t® du 27 d®cembre 1994. 

 Annexe 2 : Principes applicables ¨ lô®valuation du risque pour 
lôenvironnement d®crit en termes g®n®raux l'objectif ¨ atteindre, les 
®l®ments ¨ prendre en consid®ration et les principes g®n®raux ainsi 
que la m®thodologie ¨ suivre pour effectuer l'®valuation des risques 
pour l'environnement. Directive 2001/18/CE du 12 mars 2001. 

 Annexe 3A : Informations devant figurer dans la notification con-
cernant la diss®mination des OGM autres que les plantes sup®-
rieures. Directive 2001/18/CE du 12 mars 2001. 

 Formulaire de synth¯se de la notification concernant la diss®mi-
nation volontaire dôOGM dans lôenvironnement ¨ dôautres fins 
que leur mise sur le march®. Directive 2001/18/CE du 12 mars 
2001. 

 Fiche dôinformation destin®e au public pr®sente les buts et les 
utilisations pr®vues de la diss®mination, la description synth®tique et 
les m®thodes de surveillance. Cette fiche d'information permet de 
proc®der ¨ une consultation du public sur cette diss®mination et doit 
donc pr®ciser les modalit®s de cette consultation et la date limite de 
r®ponse de 30 jours apr¯s sa publication sur le site internet de 
lôANSM.  Directive 2001/18/CE du 12 mars 2001. 

Remarque : la fiche dôinformation destin®e au public est diff®rente de la  

notice dôinformation aux patients dans le cadre dôun essai clinique et ne la 
remplace en aucun cas. 

Circuit du M®dicament / 

Gestion Pharmaceutique 

Hospitalisation du 

patient / Injection 

Echantillons biologiques /

Traitement, ®limination des d®chets 

Exposition 

accidentelle 



 

 

A. Agrément des locaux 
Pour l’utilisation confinée d’OGM dans le cadre d’essais cliniques de thérapie génique 
(Décret n°93-773 du 27 mars 1993 et arrêté du 27 décembre 1994), le promoteur doit 
demander un agrément de site pour l’utilisation confinée d’OGM du MTG, à chaque 
centre investigateur. Cette demande est faite via l’application DUO par chaque centre 
investigateur participant à l’étude, qui par définition, devront suivre le même confine-
ment. 

Les différentes étapes de remplissage de DUO énumèrent l’ensemble des renseigne-
ments nécessaires à la délivrance de l’agrément qui sont synthétisés en fin de procé-
dure dans une fiche VISA. Cet agrément stipule que le confinement du site est en adé-
quation avec le classement du MTG. Il ne vaut que pour les seuls services hospitaliers 
déclarés. Il faut veiller à prendre en compte l’ensemble des services (pharmacie, 
chambre hospitalière, laboratoire, local d’administration…) impliqués sur le site.  

Pour plus de facilité, le dossier d’agrément portera le même numéro que le numéro 
de classement établi initialement par le HCB.  

III. … À L’INVESTIGATION 

Page 10 

D®finitions 
Classement / 

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 

L’application DUO : https://duo.adc.education.fr/duo/connexion.jsp  

Une personne du centre investigateur doit être en charge de remplir la demande pour 
l’ensemble des services. Lors de la première connexion, il faut demander un code d’ac-
cès permettant d’identifier le demandeur qui peut accéder aux demandes antérieures 
et en cours. 
Les différentes étapes à franchir avant de pouvoir télécharger le Fiche VISA en fin de 
procédure sont résumées ci-dessous.  
Etape 1/5 fiche descriptive du projet 
Demande : Thérapie Génique  
Nom/prénom/téléphone du correspondant du dossier : Personne en charge du dossier  
Dossier/projet référent : N° fourni par le promoteur/exploitant (TGxxxx)  
Exploitant : - n° siret du site hospitalier. Libellé : nom de l’Hôpital et structure(s) de 
recherche (service clinique, service injecteur et, pharmacie). 
Etape 2/5 : Description du vecteur de transfert de gène 
Etape 3/5 : Description de l’étude clinique 
Titre : Acronyme de l’étude clinique ; Résumé : fourni par le promoteur. 
Etape 4/5 : Documents complémentaires à joindre au dossier fournis par le promo-
teur 
Description du projet, dossier n°5 et fiche administrative 
Plans des services impliqués (pharmacie, service clinique et service ou est faite l’injec-
tion) 
Etape 5/5 : Validation et téléchargement de la fiche VISA. 
Cette fiche est alors imprimée, complétée si besoin et signée par le responsable juri-
dique du site, avant d’être envoyée au promoteur qui la joindre au dossier envoyé à 
l’ANSM  
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B. Locaux et Personnel 
Des mesures de protection sont n®cessaires pour pr®server les person-
nels (individus sains) dôune diss®mination volontaire ou non des MTG 
ou OGM et/ou de pr®venir de leurs effets n®gatifs potentiels, qu'ils 
soient directs ou indirects, imm®diats ou diff®r®s sur la sant® humaine 
et sur l'environnement. 

Locaux en fonction du niveau de confinement :  

L1 pour les salles et TL1 pour les chambres : 

 Pi¯ce s®par®e des autres locaux par au moins une porte,  

 Am®nagements pour ranger les v°tements de protection, 

 Sol r®sistant ¨ lôeau et de nettoyage ais®, paillasses r®sistantes ¨ 
lôeau, acides, alcalins, solvants et d®sinfectants. 

L2 pour les salles et TL2 pour les chambres : 

 Pi¯ce s®par®e des autres locaux par une porte dôacc¯s r®gle-
ment® et verrouillable, signal®e par le pictogramme ç Risque 
Biologique è,   

 Lavabo pour se nettoyer et se d®sinfecter les mains,  

 Am®nagements pour ranger les v°tements de protection,  

 Sol r®sistant ¨ lôeau et de nettoyage ais®, des paillasses r®sis-
tantes ¨ lôeau, aux acides, alcalins, solvants et d®sinfectants.  

 

Protection du personnel en fonction du niveau de confinement : 

L1/TL1 :  

Blouse ¨ manches longues ¨ usage unique. 

Optionnel : gants, masque, lunettes de protection. 

L2/TL2 :  

Blouse ¨ manches longues ¨ usage unique, gants, masque, lu-
nettes de protection, surchausses et charlotte. 

 
Bonnes pratiques pour les Equipements de Protection Individuels 

(EPI) : 

Les EPI sont stock®s dans un rangement pr®sent dans le local et jet®s 
dans une poubelle d®di®e qui est ®galement stock®e dans le local. 

 A lôentr®e, commencer par enfiler les gants avant dôenfiler la 
blouse, le masque, les lunettes, les surchausses et la charlotte. 

 A la sortie, enlever la blouse, le masque, les lunettes, les sur-
chausses et la charlotte avant dôenlever les gants. Tout jeter 
dans la poubelle d®di®e. 

Circuit du M®dicament / 

Gestion Pharmaceutique 

Hospitalisation du 

patient / Injection 
Echantillons biologiques /

Traitement, ®limination des d®chets 

Exposition 

accidentelle 
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C. Circuit du médicament  
Avant que lôessai clinique d®bute, il est imp®ratif de bien avoir d®termi-

n® avec les services cliniques, les pharmacies de site et le fournisseur 

du MTG, le circuit du m®dicament et les conditions de confinement ¨ 

apporter par rapport au classement du MTG d®termin® par le HCB. 

Chaque site doit poss®der un agr®ment des locaux au m°me niveau de 

confinement que celui attribu® par le HCB pour le MTG  consid®r®, par 

exemple locaux L1 pour un MTG class® 1.  

En outre, doivent être clairement déterminés :  

D®finitions 
Classement / 

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 
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D. Gestion pharmaceutique 
Réception et stockage 

 Acheminement par le promoteur en respectant scrupuleusement 
le niveau de confinement d®fini par le HCB. 

 Lôemballage primaire ou flacon est plac® dans un emballage se-
condaire ou boite, et côest ce dernier qui est directement stock® 
pour les MTG class®s C1. 

 Pour les MTG class®s C2, il est fortement recommand® de dispo-
ser dôun emballage secondaire par flacon et dôun emballage ter-
tiaire ou boite pour lôensemble des flacons. Côest ce dernier qui 
est directement stock®. 

 Les proc®dures de r®ception et de stockage sont identiques aux 
proc®dures habituelles tant que le double ou triple emballage 
nôest pas rompu. 

 La conservation doit se faire dans une zone ou un appareil d®di® 
(+4ÁC, -20ÁC ou -80ÁC) sur lequel est appos® le symbole interna-
tional de ç Risque Biologique è. 

 

Préparation, dispensation et retour/destruction 

Pr®paration : Le confinement primaire doit °tre rompu.  
Certaines pr®cautions sont ¨ prendre afin de maintenir la protection de 
lôenvironnement et du personnel suivant le niveau de classement du 
MTG.  
Dans le cadre de lôutilisation dôun Poste de S®curit® Microbiologique ou 
PSM de type 2, les surfaces de travail doivent °tre d®contamin®es avec 
un produit ad®quat (ne jamais utiliser de javel) ¨ large spectre, avant et 
apr¯s le travail. 

Dispensation :  

 MTG C1, le ou les unit®s th®rapeutiques sont plac®es directe-
ment dans la boite de transport. 

 MTG C2, le ou les unit®s th®rapeutiques dans leur emballage 
secondaire sont plac®es dans la boite de transport . 

La boite de transport est d®di®e ¨ lô®tude, elle est identifi®e (nom de 
lôessai), porte le symbole international de ç Risque Biologique è, et doit 
respecter les conditions de stockage notamment de temp®rature. 

Retour/destruction des Unit®s Th®rapeutiques (UT) : Comme pour 
tout essai clinique, les UT sont retourn®es ou d®truites suivant  les pro-
c®dures du promoteur et demande express de ce dernier. 

Circuit du M®dicament / 

Gestion Pharmaceutique 

Hospitalisation du 

patient / Injection 

Echantillons biologiques /

Traitement, ®limination des d®chets 

Exposition 

accidentelle 



 

 

Page 14 

E. Hospitalisation du patient 
Chambre : 

Il est pr®conis® de placer le patient dans une chambre seule afin dô®vi-
ter au maximum le contact avec les autres patients le temps de son 
hospitalisation. 

 
1.- Confinement TL1 

Il s'agit de chambres conventionnelles suivant les r¯gles dôhygi¯ne en 
vigueur en milieu hospitalier. A la diff®rence dôun traitement ambula-
toire, le patient doit rester dans sa chambre. 

 
2.- Confinement TL2 

Pratiques de travail : 

 Les chambres doivent °tre situ®es dans un secteur prot®g®, s®-
par® des zones ouvertes ¨ la circulation normale ¨ lôint®rieur du 
b©timent. 

 L'entr®e du secteur prot®g® se fait par une zone d'acc¯s contr¹-
l®e. 

 Le symbole international de ç Risque Biologique è est plac® sur 
la porte d'acc¯s au secteur. 

 Seules les personnes dont la pr®sence est n®cessaire dans le 
secteur sont autoris®es ¨ y entrer. Elles seront inform®es de la 
nature des protocoles effectu®s, et averties des risques. Elles se 
conformeront aux instructions et ¨ toute autre disposition. 

 La dur®e de s®jour du patient dans le secteur prot®g® d®pend de 
la dur®e du risque infectieux. 

 Les surfaces des chambres et des meubles sont d®contamin®es 
une fois par jour syst®matiquement, et imm®diatement apr¯s 
souillure par des liquides biologiques provenant d'un patient trai-
t®. 

 Les pr®l¯vements biologiques pour examens sont clairement 
identifi®s comme infectieux dans le cas de l'utilisation dôun vec-
teur viral. 

 Agencement sp®cial du secteur prot®g® : 

 Les surfaces des murs, sols et plafonds sont facilement net-
toyables. 

 Un dispositif automatique ou command® par le pied ou le coude 
pour le lavage des mains doit °tre install® pr¯s de l'entr®e du 
secteur. 

 Un autoclave doit °tre pr®sent et accessible dans le b©timent. 

D®finitions 
Classement / 

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 
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Une réunion d’information du personnel et lô®criture de documents 

sp®cifiques au traitement et ¨ la manipulation du MTG sera n®cessaire 
avant le d®but de lô®tude. Il faut se conformer et sôappuyer sur les pro-
c®dures hospitali¯res existantes concernant la gestion des risques et 
dôexposition aux agents potentiellement infectieux. 

 

Quel que soit le niveau de confinement, il est conseillé de procéder 

de la manière suivante : 

 

 Lôensemble du personnel pr®sent dans la salle doit imp®rative-
ment porter : blouses ¨ manches longues, charlotte, lunettes ou 
masques avec visi¯re, gants st®riles et sur-chausses. 

 

 Nettoyer les surfaces de la salle suivant les proc®dures en vi-
gueur. Placer sur un champ st®rile lôensemble du mat®riel pour 
lôinjection (flacon, aiguilles, seringues, compresses...) et disposer 
dôun contenant pouvant recueillir le MTG liquide et une pr®para-
tion de javel ¨ 2Á chlorom®trique final pr®par®e extemporan®-
ment, ainsi que dôun conteneur pour d®chets infectieux. 

 

 Recouvrir les sites dôinjection et toute l®sion cutan®e par une 
compresse et un pansement occlusif jusquô¨ cicatrisation ou 
chute de la croute. Le pansement doit °tre recouvert par les v°te-
ments et chang® chaque fois quôil est souill®. Les pansements 
souill®s seront consid®r®s comme des D®chets dôActivit®s de 
Soins ¨ Risques Infectieux (DASRI) et trait®s suivant les proc®-
dures de rigueur. 

 

 Lôensemble des mat®riels solides pr®sents sur le champ seront 
plac®s dans le conteneur pour d®chets infectieux portant le sym-
bole ç risques biologiques è qui sera annot® (nom de lôessai et du 
service, investigateur, promoteur, identifiant du patient et date), 
dont le contenu sera list®. Celui-ci sera emmen® pour inactivation 
avant dô°tre d®truit. 

 

 Il est pr®conis® de faire lôinjection en fin de programme afin de 
proc®der ¨ un nettoyage et une d®sinfection compl¯te de la pi¯ce 
par la suite suivant les proc®dures en vigueur dans le service. 

F. Injection au patient 

Circuit du M®dicament / 

Gestion Pharmaceutique 

Hospitalisation du 

patient / Injection 

Echantillons biologiques /

Traitement, ®limination des d®chets 

Exposition 

accidentelle 



 

 

G. Echantillons biologiques 
Prélèvement de sang : 

Suivre les pr®conisations usuelles de manipulation dôun produit sanguin 

et de risque de contamination par un agent potentiellement infectieux, ¨ 

savoir le port de gants. 

 

Collecte des urines et des fèces : 

Les urines et f¯ces sont consid®r®es comme des d®chets liquides.  

Les ®tapes de r®cup®ration, dôinactivation et dô®limination des urines et 

des f¯ces recueillies chez les patients participant ¨ lô®tude doivent °tre 

parfaitement d®crites. 

Pour leur gestion, le principe de pr®caution doit sôappliquer en cas dôab-

sence de document fourni par le promoteur prouvant quôon ne retrouve 

pas de MTG ou dôOGM suite ¨ lôinjection dans les fluides biologiques. 

En effet, il est pr®f®rable au cours de lôessai clinique de phase 1 de v®-

rifier lôabsence de MTG ou dôOGM dans les urines et/ou les f¯ces ¨ 24 

et 48h chez lôhomme. 

 

Manipulation : 

- De mani¯re g®n®rale, les pr®l¯vements dô®chantillons biologiques 

sont consid®r®s comme C1 mais il faut sôassurer de certaines protec-

tions notamment lors de la manipulation des tubes (®claboussures ou 

a®rosols).  

- Aussi, il est fortement recommand® de :  

 porter des gants et une blouse ¨ usage unique, 

 ®viter tout a®rosol ou projection qui pourraient °tre contaminants, 

 centrifuger les tubes ferm®s et attendre quelques minutes avant de 
les ouvrir, 

 faire attention aux ®coulements en cas de m®lange par retourne-

ment. 
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H. Traitement et élimination des déchets 
En premier lieu, les d®chets solides et liquides sont dissoci®s, puis 
inactiv®s d¯s leur utilisation par un traitement physique ou chimique 
avant dô°tre d®truits. 

La d®finition des conditions du traitement des d®chets incombe au pro-
moteur de lôessai clinique qui doit valider les protocoles mis en îuvre. 

 
Les déchets liquides pour les MTG classés 1 ou 2 : 

Il est recommand® lôutilisation dôhypochlorite de sodium (eau de javel) ¨ 
2Á chlorom®trique final (dilution extemporan®e) et 12 heures de contact 
ou tout autre proc®d® chimique valid® par le promoteur. 

 
Les déchets solides : 

La proc®dure valid®e par le HCB pour lôinactivation des d®chets solides 
est lôautoclavage ¨ 121ÁC, pendant 20 minutes sans poche dôair. 

Dans tous les cas lôensemble des d®chets y compris champs, gants, 
masques, blouses jetables sont plac®s dans des conteneurs mention-
nant quôils contiennent un OGM, lôacronyme ou le nom du projet, le nom 
du service et de son responsable, son nÁ de t®l®phone, le nom du pro-
moteur, la date et le pictogramme de ç risque biologique è. 

MTG ou OGM C1, en tr¯s faible quantit®, en milieu hospitalier : 

En lôabsence av®r®e de possibilit® dôinactivation sur place par autocla-
vage ¨ 121ÁC pendant 20 minutes pour les d®chets solides, les d®chets  
pourront °tre plac®s dans des conteneurs pour d®chets infectieux avec 
®tiquetage. 

MTG ou OGM C2, en tr¯s faible quantit®, en milieu hospitalier : 

Les d®chets solides sont mis dans un conteneur ®tanche, r®sistant et 
autoclavable, avec ®tiquetage, emball® dans un sac dôautoclavage fer-
m® par un ruban adh®sif autoclavable.  
Lôautoclave doit imp®rativement °tre situ® dans le m°me b©timent. 
 
Elimination des déchets : 

La traabilit® de ces conteneurs doit °tre assur®e jusquôau lieu de des-
truction finale. Les d®chets inactiv®s sont ensuite ®limin®s par la fili¯re 
de D®chets dôActivit®s de Soins ¨ Risques Infectieux (DASRI) : enl¯ve-
ment, transport jusquôau lieu dôincin®ration par un prestataire de service 
agr®®, et r®ception dôun Bordereau de Suivi des D®chets dôActivit® de 
Soin (BSDAS). 

Circuit du M®dicament / 
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I. Exposition accidentelle 
Dans tous les cas, il faut se reporter à la conduite à tenir établie 

par le promoteur  et aux procédures en vigueur dans chaque éta-

blissement notamment concernant l’exposition accidentelle au 

sang. 

 

 En cas de projection oculaire, rincer abondamment avec de lôeau 

pendant au moins 10 minutes; 

 

 En cas de contamination des mains ou de la peau, d®contaminer 

¨ lôalcool 70Á puis rincer ¨ lôeau courante pendant 10 minutes, 

 

 En cas de coupure ou de piq¾re avec du mat®riel souill®, faire 

saigner, puis rincer ¨ lôeau courante pendant 10 minutes, 

 

 En cas de sympt¹mes dôinfection, couvrir les l®sions, observer 

les mesures dôhygi¯ne des mains, ®viter le contact avec les per-

sonnes immunod®prim®es (femmes enceintes, allaitantes et nou-

veaux n®s), 

 

 Surveiller lôapparition de sympt¹mes (temp®rature, recherche de 

l®sions cutan®es,é) pendant les jours suivant lôexposition. 

 

Dans tous les cas, signaler lôincident aupr¯s de la m®decine du travail 

qui apr¯s consultation et en cas de besoin prendra les mesures qui 

sôimposent comme un pr®l¯vement sanguin et/ou une consultation avec 

un infectiologue et information aupr¯s du m®decin traitant. 

D®finitions 
Classement / 

Confinement 

AEC / Dossiers 

r®glementaires 

Agr®ment des Locaux /

Locaux et personnel 



 

 

Informations pratiques 
Dôautres moyens dôinformation sont mis ¨ votre disposition pour ®largir 

vos connaissances en mati¯re de recherche clinique en th®rapie g®-

nique, via les sites internet et contacts suivants :  

 LôAgence Nationale de S®curit® du M®dicament et des produits 

de sant® 

 http://www.ansm.sante.fr/ 

 Le Haut Conseil des Biotechnologies 

 http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr/ 

 Le Minist¯re de la Recherche 

 http://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/ 

 L®gifrance 

 http://www.legifrance.gouv.fr/ 

 Le Groupement Interr®gional de Recherche Clinique et dôinnova-

tion Sud-Ouest Outre-Mer 

 http://www.girci-soom.fr 

 Notre Recherche Clinique 

 http://www.notre-recherche-clinique.fr 

Points de contact: 
1. La Direction de la Recherche Clinique de votre ®tablissement 

2. Le r®f®rent GIRCI en cas de question r®siduelle : 

  

 

  :: gross.f@chu-toulouse.fr 

':   O5 61 77 72 93   05 61 32 37 24  

7:    O5 61 77 84 11   05 61 32 37 90  

 

 

Fabian GROSS 
Chef de projet Biothérapies 
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