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GESTION DES ÉCHANTILLONS BIOLOGIQUES
CLINIQUE : RECUEIL ET CONSERVATION 

 
 
1. Objectif 

 
Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les procédures entourant la gestion des 
échantillons biologiques, tels que le sang et ses composants, les cellules, les tissus et les 

commence avec leur collecte et se termine avec leur destruction.  
 
 
2. Cadre juridique 

 
da doivent se conformer aux « Ligne 

directrice, Bonnes pratiques cliniques (BPC) : ICH thème E6(R3) » et au titre 5 de la partie C du 
Règlement sur les aliments et drogues  Drogues destinées aux essais cliniques sur des sujets 
humains (loi sur les aliments et drogues (C.05.001).  

 
 

3.  
 

e la recherche à la direction de la qualité, 
 

(DQEPERI), au chercheur qualifié et à son équipe, de 
participants humains. 

 
 
4. Responsabilités  

 
4.1. La recherche est sous la responsabilité du directeur adjoint de la DQEPERI. À ce 

titre, le directeur adjoint ou son délégué est responsable de : 
 

4.1.1. Approuver ce MON, ou sa mise à jour, selon le processus interne de validation 
 

4.1.2. 
est en application dans son établissement; 

4.1.3. Implanter et gérer ce MON dans son établissement; 

4.1.4. Soutenir les chercheurs qualifiés et leurs équipes pour assurer le respect des 
exigences réglementaires. 

 
4.2. Le chercheur qualifié est responsable de : 

 
4.2.1. supervise, son équipe de recherche 

se conforme à ce MON. 

 

4.3. Le promoteur est responsable de : 
 

4.3.1. 
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5. Procédures 
 

5.1. Généralités 
 

5.1.1. la sécurité des participant
aux exigences réglementaires, il importe de rappeler que la responsabilité du 
processus de collecte des échantillons biologiques auprès des participants 
incombe au chercheur / établissement. 

5.1.2. s biologiques à recueillir, il importe de suivre les 
instructions spécifiques de collecte et de gestion des échantillons telles que 
définies dans le protocole.  

5.1.3. Le chercheur qualifié peut déléguer les fonctions qui lui incombent relativement 
aux échantillons biologiques à une autre personne qualifiée. Il importe de 
documenter cette délégation comme décrit dans le MON03 et de conserver 

dans le MON02. 

5.1.4. s participant
aux exigences réglementaires, le CER évaluateur est 
la conformité des projets aux bonnes pratiques de gestion des données et des 
échantillons biologiques incluant la constitution de banques de données et/ou 

 

 
5.2. Collecte des échantillons biologiques 

 
5.2.1. Avant toute collecte de spécimen, le participant doit être bien informé du but de 

cette procédure et il doit avoir compris et signé le formulaire de consentement 
éclairé (FCE), tel que décrit dans le MON09. 

5.2.2. Le 
e 

calibration est mis en place, tel que décrit dans le MON24. 

5.2.3. Toute documentation reliée à la maintenance des équipements doit être 
tel que décrit dans les 

MON02 et MON24. 

5.2.4. Le curité et du bien-
être du participant ntillons. 

5.2.5. 
échantillon le plus précisément possible. Le numéro de protocole, le numéro du 
participant ainsi que la date à laquelle la collecte a été faite selon les 
spécifications requises par le protocole doivent être consignés. 

5.2.6. 
documentation doit être conservée avec la documentati i, 
tel que décrit dans le MON02. 

 
5.3. Entreposage des échantillons biologiques 

 
Le chercheur qualifié ou son délégué doit : 

5.3.1. 
environnement sécuritaire et approprié, tel que défini dans le MON02 et 
MON24. 
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5.3.2. Établir et maintenir un accès contrôlé aux personnes autorisées, afin de garantir 
la confidentialité des participants. 

5.3.3. Développer 
, tel que décrit dans le MON23. 

5.3.4. Définir la durée de rétention des échantillons biologiques en référence au 
protocole. 

5.3.5. Entreposer les échantillons biologiques dans un local conforme aux conditions 
requises par le protocole. Un contrôle des conditions doit être fait de façon 
régulière. Ce contrôle doit être documenté et cette documentation conservée 
avec la docu  

5.3.6. Prévoir un système de secours en cas de panne de courant ou de bris 
ent, tel que décrit dans le MON24. 

5.3.7.  du maintien d

les échanti

avec la docu  

5.3.8.  normes de 
transport applicabl
cette documentation conservée avec la documentation sai, tel 
que décrit dans le MON02. 

 
5.4. Analyse des échantillons biologiques 

 
5.4.1. Selon les exigences du p

échantillons peuvent être analysés dès la collecte ou à la fin de  

5.4.2. Le chercheur qualifié doit être en mesure de connaître, dans un délai jugé 
raisonnable, les résultats des analyses liées au suivi du participant 
conformément au protocole. 

5.4.3. doit être informée de toute modification en cas de 
révision des normes de laboratoire ou de changement de calibration du matériel 
utilisé pour  

 
5.5. Destruction des échantillons biologiques 

 
5.5.1. La destruction des échantillons doit être effectuée conformément au protocole 

et selon des exigences  

5.5.2. Le  à la destruction 
a été complétée, signée et gardée avec la documentation essentielle. 
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6. Historique des versions approuvées 

 
Date Version Pages Description modification 

2015-01-15 01 6 
Création initiale du MON19 par le CSSS de 

Rimouski-Neigette 

2019-03-01 02 7 Mise à jour du MON19  

2022-03-30 03 7 Mise à jour du MON19 

2025-04-30 04 7 Mise à jour du MON19 

2026-03-31 05 7 Mise à jour du MON19 

 
 
7. Approbation du MON  

 
Nom et titre Signature 

Sébastien Laprise 
Directeur adjoint de la DQEPERI 

 

Éric Sévigny 
Chef de service du bureau de la 
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