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GESTION DES ÉQUIPEMENTS DE RECHERCHE 
CLINIQUE 

 
 

1. Objectif 
 
Ce mode opératoire normalisé (MON) établit la procédure et les responsabilités en lien avec la 
gestion des équipements médicaux et non médicaux utilisés dans le cadre cliniques 
pour assurer le respect des exigences législatives et réglementaires applicables. 

 
 

2. Cadre juridique 
 

 Ligne 
directrice, Bonnes pratiques cliniques (BPC) ) 
» et au titre 5 de la partie C du Règlement sur les aliments et drogues « Drogues destinées aux 
essais cliniques sur des sujets humains ».  

 
 

3. Champs d'application 
 
Ce MON de la recherche à la direction de la qualité, 

 
(DQEPERI

talonnage des équipements médicaux et non-médicaux à la direction de la logistique (DL) et 
à la direction des services techniques (DST), à le chercheur qualifié et à son équipe, de même 

avec 
des 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 de site, ou sa mise à jour, selon le processus interne de 

validation des procédures de  

4.1.2. Informer les membres du comit (CER) que ce MON 
de site est en application dans son établissement; 

4.1.3. Implanter et gérer ce MON de site dans son établissement; 

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

4.1.5. S'assurer que les équipements qui génèrent des données critiques sont 
répertoriés dans l'inventaire centralisé des équipements de recherche. 

 
4.2. Le chercheur qualifié ou son délégué est responsable de : 

 
4.2.1. se, son équipe de recherche 

se conforme à ce mode opératoire normalisé; 

4.2.2. que les équipements sont utilisés selon les spécifications du 
promoteur et du fabricant afin d'assurer la qualité des données et le respect du 
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protocole.; 

4.2.3. r le service responsable de tout ajout 

équipements de recherche;  

4.2.4. 
communiquer avec le service responsable au besoin. En outre, effectuer les 
appels de service,  

4.2.5. Conserver, 
présente procédure et de tous les tableaux synthèses des entretiens et des 
étalonnages effectués sur les appareils fournis annuellement selon les 
règlements en vigueur, soit un minimum de 15 
clin  

 

4.3. Le promoteur de recherche est responsable de : 
 

4.3.1. Déterminer les équipements qui génèrent des données critiques et en fixer les 
 

4.3.2. Mettre en place toutes les mesures de gestion requises dans le cas où le site 
ipement. Formaliser 

contractuelle; 

4.3.3. 
ces règlementaires. 

 

4.4. Les services ayant sous leur responsabilité des équipements utilisés dans le 
cadre des essais cliniques doivent : 
 
4.4.1. 

selon la procédure détaillée à la section 5 du présent document; 

4.4.2. Fournir annuellement un tableau synthèse des entretiens et des étalonnages 
effectués sur les appareils utilisés dans le c essais cliniques; 

4.4.3. 
d
soit un minimum de 15  essai clinique; 

4.4.4. 
e au personnel de recherche ou aux 

autorités règlementaires, notamment Santé Canada. 

 
 

5. Procédure 
 

5.1. Inventaire et identification des équipements 
 

5.1.1. Afin 
règlementation en vigueur, le promoteur de recherche est responsable de 
déterminer les équipements qui génèrent des données critiques et doit fixer les 
exigen  

5.1.2. Le responsable de la recherche ou son délégué doit mettre en place un 
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inventaire centralisé des équipements utilisés dans le cadre des essais 
cliniques
recherche et le chercheur qualifié, des équipements générant des données 

 Il inclut les 

Bas-Saint-
ou les secteurs responsables 

de la gestion de chacun de ces équipements, de son entretien / étalonnage et 
de la conservation des preuves détaillées. 

5.1.3. Les équipements de remplacement (de relève), utilisés en cas de bris ou de 
é de la 

DQEPERI. Pour assurer la mise à jour de cet inventaire, les services 
responsables de la gestion des équipements doivent identifier ces équipements 

responsable de la 
recherche ou à son délégué. 

5.1.4. Lor essai clinique 
appareil, le ce nouvel 

DQEPERI. Il doit 
également contacter le service responsable de la gestion de cet équipement 

 

5.1.5. Tous les équipements doivent être identifiés avec un numéro unique pour en 
assurer le suivi et la traçabilité. 

5.1.6. Dans le cas où le promoteur de recherche prête un équipement pour une durée 
essai

ctuelle qui établit la durée du prêt, les 
ues et coûts 

e autre spécificité jugée 
pertinente. 

5.1.7. Les réfrigérateurs, les congélateurs ainsi que les centrifugeuses doivent être 
dûment identifiés en indiquant que ces équipements contiennent des produits 
de recherche et/ou sont utilisés par les équipes de recherche. En outre, 

ersonne à 
 

 
5.2. Entretien et étalonnage des équipements médicaux et non médicaux 

 
5.2.1.  

-Saint-Laurent doivent : 

a) M
s ont la responsabilité; 

b) Définir des échéanciers et des plages de maintenance; 

c) D
(préventif et correctif), 

 

5.2.2. 
recommandations du manufacturier. Toutefois, certains paramètres peuvent 

areils, notamment : 
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a)  

b)  

c) L et aux observations déjà notées; 

d) Les  

5.2.3. La vérification du fonctionnement des équipements utilisés dans le cadre des 
essais cliniques est effectuée sur une base annuelle par le service 
responsable, ou plu  

5.2.4. 
recherche sont sous la responsabilité de la DQEPERI, à moins 
particulière avec un autre service qui établit par écrit les responsabilités de 
chaque partie en matière de gestion des équipements, de même que de 

 

 
5.3. Spécificités applicables aux équipements non médicaux 

 
5.3.1. Les équipements non médicaux soumis à cette procédure sont identifiés dans 

DQEPERI. Ils incluent en outre les réfrigérateurs, les 
congélateurs, les pèse-personnes, les thermomètres et les thermographes. 
Les secteurs responsables de ces équipements doivent : 

a) E
des congélateurs 
les procédures établies par le service responsable et en conformité avec 
les recommandations du manufacturier; 

b) L
des thermomètres associés aux réfrigérateurs et aux congélateurs, ainsi 
que les températures des enregistrements sur les thermographes; 

c) Assurer, à la demande du chercheur qualifié ou de son délégué, 
-personnes. 

5.3.2. Les réfrigérateurs et les congélateurs doivent être branchés sur des prises 

demeureront en fonction grâce à une génératrice. 

5.3.3. 

tervenir 
conformément à ses procédures et assurer le déplacement des produits dans 
les équipements de remplacement prévus à cet effet. Si un tel événement se 
produit, la personne contact au secteur de la recherche doit être avisée par le 
service responsable, conformément aux instructions disponibles directement 

 

 
5.4. 

équipements 
 

5.4.1. 
outes les actions de maintenance, de dépannage, de correction 

ou de modifications effectuées sur un appareil. Ceci permet notamment de 
réviser e aintenance selon cet historique. 

5.4.2. Chaque service ayant sous leur responsabilité un 
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utilisés dans le cadre  doit documenter toute intervention 
effectuée sur un équipement, ce qui inclut les interventions régulières et celles 
effectuées  bris ou une défaillance. Le service responsable 
fournit annuellement à la DQEPERI un tableau synthèse des entretiens et des 
étalonnages effectués sur ces appareils. 

5.4.3. Afin de prévenir les écar
responsabilités, la direction responsable de la recherche fournit annuellement 
la liste des équipements utilisés par ses équipes (inventaire centralisé). De 
plus, les équipes de recherche assurent 

nt avec le service responsable au 
besoin. 

5.4.4. Le r source qui assure une 
ur obtenue. À 

les essais cliniques doit être conservé pendant 15 ans par le service 

Les tableaux synthèses fournis annuellement par chaque service sont quant à 
eux conservés par les équipes de recherche dans la documentation essentielle 

, tel que décrit dans les MON02 et MON23. 

 
6. Historique des versions approuvées 

  
Date Version Pages Description modification 

2019-03-01 01 9 
Création initiale du MON24 par le CISSS du 

Bas-Saint-Laurent 

2022-03-30 02 9 Mise à jour du MON24 

2025-04-30 03 8 Mise à jour du MON24 

2026-03-31 04 8 Mise à jour du MON24 
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