Environnement de recherches unique en son genre
dans le monde : les laboratoires GIN a Uppsala.

Ensemble contre le cancer

Les laboratoires GIN (Gene-, Immuno-,
and Nuklide) a2 Uppsala forment une instal-
lation unique en son genre pour la fabrica-
tion de préparations destinées a la génothé-
rapie, I'immunothérapie et nucléothérapie.
Les laboratoires sont un élément constitutif
du complexe de laboratoires Rudbeck ré-
cemment érigé et qui est dirigé par la faculté
de médecine de I'université d'Uppsala.
Environ 250 médecins et spécialistes
médicaux des différentes disciplines telles
que la génétique, 1'oncologie, de 1'immuno-
logie médicales de méme que de la radio-
thérapie travaillent en joignant leurs efforts
pour atteindre leur objectif majeur, 1'amé-
lioration de la thérapie du cancer. Le com-
plexe de laboratoires Rudbeck est un centre
de compétences pour la recherche des mé-
canismes qui conduisent a la survenance du
cancer et des maladies génétiques. Un autre
domaine important de travail dans le labo-
ratoire Rudbeck est la transposition de la re-
cherche fondamentale en formes appliquées

de thérapie du cancer.

Les méthodes les plus modernes
Le professeur Mats Carlsson, directeur du
laboratoire GIN et chargé de cours, déclare
que le laboratoire aurait été constitué dans
le but de produire des substances biolo-
giques destinées a des tests pré cliniques sur
des personnes, de méme que de promouvoir
une recherche et un développement dirigé
vers 'avenir en matiere de thérapie du can-

cer. Toutefois, on ne se positionnera pas ex-

clusivement dans le service de la recherche
académique, mais également dans I'indus-
trie biotechnologique. Les laboratoires GIN
comportent quatre départements différents
de production. L'unité de production affec-
tée aux vecteurs viraux est le domaine de tra-
vail doté des plus hauts dispositifs en ma-
tiere de sécurité. Des virus modifiés a re-
production difficile sont cultivés et préparés
afin de pouvoir étre injectés a des patients
dans le cadre de la génothérapie moderne.
Dans un autre département, 1'unité de
transfection, les cellules des patients sont
transfixées, c'est-a-dire dotées d'un nouveau
matériel génétique et ensuite réimplantées
au patient. Dans le troisieme département,
on procede a la fabrication de médicaments
biologiques sur la base de protéines RNA et
DNA. Dans le dernier département, le mo-

dule de nucléo nucléo-association, on peut

marquer toutes les substances désignées ci-
dessus. Un laboratoire de ce type, qui cor-
respondrait aux normes GRP et, en méme
temps, afficherait d'une maniére compa-
rable une compétence inépuisable dans la
génothérapie, 1'immunothérapie et la nu-
cléothérapie, ne coure pas les rues. On dis-
pose ici de ce qui ce que 1'on peut appeler
une institution unique au monde, ajoute

fierement Carlsson.

L'exigence du standard le

plus élevé

Lors de l'édification des laboratoires GIN,
on a pris en considération les normes aussi
bien nationales qu'internationales en matiére
de fabrication de médicaments et de prépa-

rations. Tous les batiments et installations

ont été établis sur base des normes interna-
tionaless GMP (« Good Manufacturing
Practices »). Toutes les installations tech-
niques y compris le chauffage, la ventilation
et la régulation se trouvent a 1'étage supérieur
ou dans des zones contigués. Le personnel de
service a un acces facile a la zone de mainte-
nance et n'a pas a traverser la zone blanche.
Chaque secteur du laboratoire est équipé
d'une unité de traitement de l'air qui est
actionné par une alimentation électrique se-
courue contre toute interruption d'alimenta-
tion qui serait due a des pannes générales du
systeme principal d'alimentation électrique.
L'air est filtré conformément aux normes en
matiére d'hygiene avant d'atteindre les diffé-
rentes salles blanches. Tous les flux d'air et
pression dans les locaux sont régulés indivi-
duellement par le systeme de laboratoire de
Sauter, ce qui augmente la sécurité du per-
sonnel et réduit le risque de contamination

des produits.

La qualité Sauter pour une
recherche vitale

En automne 1998, Sauter Automation AB
arecu le l'attribution de la réalisation du sys-
teme de régulation de laboratoire aussi bien
pour le laboratoire Rudbeck que pour celui
de GIN. Dans le cas du laboratoire de GIN,

il existait des exigences particulieres en ce qui
concerne la régulation de la pression pour des
locaux individuels, 1'équipement des instru-
ments de mesure conformément a GMP et
le contenu d'une innombrable documenta-
tion technique y compris le controle de la
qualité a tous les niveaux. La conformité a
l'ensemble des documentations techniques
mis a disposition conditionnait 1'agrément

de la fabrication de médicaments biologiques

dans les laboratoires de GIN par les autorités
suédoises couvrant le domaine des médica-
ments (Medical Products Agency, MPA).
Pour le systtme de régulation de la pression
des locaux, on a utilisé des régulateurs de mé-
lange d'air de Sauter a usage industriel, afin
de garantir une stabilité a long terme. Afin de
garantir une dépression dans toutes les
conditions et une déconnexion stre du sys-
téme en cas de chute importante, on a inté-

gré un systeme de sécurité séparé.

Aucun arrét

Chaque local a été muni d'un affichage pour
surveiller la pression effective du local et d'une
lampe clignotante d'alarme. Les températures,
pressions et états de 1'alarme de tous les locaux
sont surveillés et consignés d'une maniére in-
interrompue par les appareils de mesure GMP
installés. La construction du systéme a été réa-
lisée sur base de stations d'alarme de Sauter et
du systeme de gestion novaPro. Les condi-
tions réelles des locaux et les alarmes sont affi-
chées sur un PC installé en position centrale.
Les données de base sont enregistrées et im-
primées sous forme de rapport en cas de be-
soin. Pour des exigences de fonctionnement
sir et permanent, 1'alimentation tant en air
qu'en courant est assurée contre une panne
de 1'instrumentation de mesure, de sorte
qu'aprés une panne de courant ou de com-
presseur, la commande puisse continuer a
fonctionner pendant plus d'une heure.
Ainsi, rien n'arréte la précieuse recherche

d'une thérapie efficace contre le cancer!
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