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Nous remercions le Dr François Chapuis de son accueil et de sa participation à notre réunion.

LA SECURITE DES ETUDES DE PHARMACOLOGIE PRECOCE

Le Club Phase I a souhaité revoir les dispositions et les pratiques qui contribuent à garantir la sécurité des personnes qui participent à une recherche de phase I en France. 

Les points suivants ont fait l’objet d’un consensus.

Présence médicale et paramédicale

Permanente : Dès lors que les produits expérimentaux ont été administrés, une présence médicale qualifiée 24h sur 24 est requise dans le centre de Phase I ; 

Cette présence doit permettre l’évaluation précoce de tout événement survenant après l’administration d’un produit à l’étude, et assurer les premiers soins d’urgence si nécessaire.

Adaptée – selon protocoles/études/procédures : La présence médicale et paramédicale dans le local où se déroule l’essai doit être adaptée en fonction des contraintes propres à chaque étude. La présence du personnel médical et paramédical et son nombre sont adaptés en fonction du nombre de sujets hospitalisés, du type de produit étudié et des risques potentiels. Cette évaluation est faite par le médecin investigateur.

Qualifications médicales requises

· Médecin investigateur : Inscription au conseil de l’ordre et expérience qualifiante en Phase I. La durée de cette expérience reste à déterminer. Une expérience de 2 ans pourrait être raisonnable. 

· Médecin de garde : Inscription au conseil de l’ordre ou Examen Médical Classant associée à une  validation individuelle par le centre investigateur (expérience de l’urgence médicale et/ou gardes médicales libérales ou hospitalières…) 

Participation du réanimateur
Le réanimateur doit avoir été informé des études en cours et doit avoir une copie du résumé et/ou du protocole des essais en cours. Dans certains cas, suite à l’identification et à l’évaluation d’un risque particulier par l’investigateur, la présence d’un réanimateur sur place peut être requise.

Procédures d'urgence

Les procédures, l’équipement et le personnel sur place doivent pouvoir justifier la prise en compte par le centre du traitement de l’urgence.

Méthodologie d’administration des produits

Les administrations sont conduites sous la responsabilité d’un investigateur, par l’investigateur lui-même ou par un collaborateur compétent auquel le médecin investigateur a délégué cette fonction.

La taille des cohortes, le rythme et l’espacement des administrations doivent pouvoir être justifiés, notamment selon la classe pharmacologique, les caractéristiques physico-chimiques du produit et les résultats pré-cliniques observés. La prédictivité des données pré-cliniques doit également être appréciée en fonction du produit étudié et prise en compte dans l’évaluation du risque. 

Evaluation dans les centres du protocole et de la sécurité du produit à l’étude

La signature du protocole par l’investigateur implique son accord vis-à-vis des aspects éthiques et scientifiques de l’étude. Une attestation séparée ne paraît pas nécessaire. Cet accord engage la responsabilité de l’investigateur ; celle-ci ne peut être engagée qu’après une revue détaillée et approfondie de données complètes et intelligibles, résultats des pré-requis explicités dans une brochure investigateur.

Si les informations fournies par le promoteur sont insuffisantes, ou ne permettent pas une évaluation correcte de la sécurité des personnes, l’investigateur doit faire une demande d’informations complémentaires au promoteur avant d’apposer sa signature et d’initier l’essai. 

L’évaluation de la sécurité par le promoteur et par les autorités / CPP feront l’objet de travaux ultérieurs de l’association.
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