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KRN Biobanking

e - CONTEXTE - paysage des processus  soutien ot management

Workflow pré-analytique-Infrastructure/équipement-Science Biospecimen

Garantirla qualité et Fadéquation & I'usage

prélévement transport délais températures techniques conservation Cession, mise a disposition

Gestion des données

Assurer la tragabilité et I'interopérabilité

L._.-li

Systeme de Management de la qualité

* Tracabilité (LIMS)

* Interopérabilité

* Conformité

* Codage, thesaurus

Piloter, standardiser et assurer I'amélioration continue

* Certification/accréditation
* Procédures standardisées
+ Evaluations externes de la qualité (EEQ)

ISO » Verification/validation méthodes
20387 * Controle inter-laboratoires l
_ 1» ¢ Audits
1 * Contrdle qualité
[ )

Wp2 WP4
Catalogue Ethique et

* Amélioration continue

WP5

Stratégie IT

données cliniques réglementaire
(MIABIS)

Formation et compétences

Des équipes formées pour une qualité durable

WP6 WP1

Communication,
Formation

gouvernance
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iramer . LES ENJEUX MAJEURS

Actionner les leviers

= Amélioration de la performance des

biobanques

= Renforcer la conformitée a U'ISO 20387

= Harmonisation des pratiques professionnelles
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Période

Aout 2025-Mars 2026

zraane . EEQ — Retour sur la 1°" campagne (IBBL)

B Etablissements de santé (via CNCR)
M Unicancer
M Fondation
M EpsT

M respic

\‘? N QV .
& & B FrBioNet
N N B Autres pays 4

Z-score global <1

<) Viabilité cellulaire, Quantification ADN

1000 88%
8373 83%
67%

B z-score<1 M z-score>1

Faire des EEQ un moteur de

notre performance et un tremplin
vers l'accréditation

FrBioNet - Journée Nationale -

24 septembre 2026

1.
2.
3.

Cartographie des biobanques du réseau Fr Bio Netparticipant aux EEQ

Ratio de participation des biobanques Fr Bio Netvs international selon les schémas d’EEQ

Distribution des Z-score en fonction des schémas des biobanques FrBioNet



.4»... VALIDATION/VERIFICATION DE LA METHODE

* FrBioNet -.

T v TRAME ADAPTEE AUX BIOBANQUES

ADEQUATION A
L'USAGE PREVU

= Sessions consacrées a lidentification des B e — Oéj‘E‘é’T’:Fs
points clés de la validation/vérification de la EoawE o e

, , . Identification du paramétre (comme identifié dans la liste détaillée des exar C RlTE RES D E
meéthode centrée sur les biobanques: Qe PERFORIMANCES

ANALYSE DES
SURVEILLANCE RISQUES

- Mise en commun par nos experts de or CONTINUE
A DEVELOPPEMENT
leurs propres trames de CONTROLE

QUALITE S MODE
= OPERATOIRE

validation/vérification.  Explications des
choix méthodologiques de chacun.

— Lecture critique du SH Form 43 et o E——————

transposition a lusage d’une biobanque E T

(ISO 20387 et quid du reférentiel ISO 21899) VALIDATION
R R R QUALIFICATION

INITIALE
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AXES WP3 PHASE 1 (2025-2026) PHASE 2 (2026-2030)

> EVALUATIONS EXTERNES DE LA QUALITE (EEQ) D

AMELIORER LES EEQ : Qui, Quoi, Ou, Quand, Comment, Combien, Pourquoi... développement de lasolution frangaise
PERFORMANCES

l @ EEQ FrBio Net (année 2; IBBL)

Inventaire ressources disponibles (enquétes), appel a manifestation
RENFORCER LA structure/volontaires

CONFORMITE
> ADEQUATION A L'USAGE _ TS

Articuler nos travaux VDM avec le national vs COFRAC (force de propositions, répondre aux sollicitations...)
|

Budget

Valider/vérifier nos méthodes favorisant un continuum technologique entre biobanques et Plateformes Multiomics (médecine de p récision)

Interfacer avec les programmes et réseaux nationaux (PNMR, PEPR, Cohorte, réseau RIBBON, recherche

Audits croisés : un levier stratégique pour décloisonner, co-construire

URER, FIDELISER, GERER EN AUTONOMIE, PARTAGER LES EXPERTISES, FAVORISER LES PARTENARIATS, INNOVER
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24:; LES ENJEUX MAJEURS

Actionner les leviers

= Amélioration de la performance des

biobanques

m Renforcer la conformitée a U'ISO 20387

= Harmonisation des pratiques professionnelles
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MANUEL DE
LABORATOIRE

MO-resCRBCHU-01-V01

MODE OPERATOIRE DE LA REDACTION DU MANUEL DE
LABORATOIRE (ML-resCRBCHU-01-V01)

Mode opératoire d'aide 4 la rédaction d'un manuel de I3baratalre.et de ces supports associés

Version (V01

| varsion

= Travail mené initialement par le
Réseau National des CRB de CHU :
proposition d’une trame de manuel
de laboratoire V1 accompagnée de
ses annexes (guide d’utilisation et
fiche biotheque)

= Des a présent téléchargeable sur le
site FrBioNet

https://www.frbionet.fr/ressources B Ressources

FrBioNet - Journée Nationale - 24 septembre 2026

Manuel de Laboratoire
Protocole de Recherche

XXXXX

Ref frame : ML-resCRBCHU-V01

gloee

Regles dutiisation en page 8

National
des CRB \

| Réseau
deCHU e

\\Fi\>

Source : le manuel laboratoire et la présente note sont le fruit d’un trava
RB des CHU. La trame du manuel de laboratoire (référence ML-resCRE

raabilité sont

J Logo.

Réference
Version

1~ Prélévement (& remplir par le service dlinique)

Numéro protocole du patient . .
roupe de travail de ce réseau et mise & I’llpl:zhll de mlnlil:‘pll:::llq Viske ET) v
mises b ! 149 'Date ot heure de prélévement I ____ & __:__
n utilisant ces modéles, le futur réda:teur s'engage 4 ne pas modifier la struc Dmo« nm:\.v:ls mmm
n comple foutes les consignes d'aide & la rédaction qui sont explicitées dal FTHRESTAFT ] T Tobe s P | TS
Int été structurés avec pour objectif d'afficher les informations nécessaires, pi Tubes  pélover Bl 27gy Bl
1/le manuel de laborataire donne tout le protocole i fo 0 Oul O Non [ O Oul O Nen | O0ui ONon

charge des prélévements sur les centres associés
2/ les formulaires de fraabilité a vérifier ce qui a été fait et avec que!

ette notice (MO-resCRBCHU-01-V01) présente des consignes pour la ré

Prénom / Nom. du preieveur

2 Traifement des échantillons (& remplr par fe laboraloire 0u CRE)

rotocole de recherche. Les étapes critiques de ce cycle de vie sont les suiva

- Etapes de prélévement,

biologie et pathologie) a destination des centres associés qui participent au p. Conformité" & réception | O Oou O Non
anté. Ce mode opération est un outil pédagogique desting & construire e me
st 'y faire figurer tous les requi ires aux centres participants pour la TR |
i etla quallts des données associées. Priparstion
PBMC (F1) | Plasma EOTA séum | Séru
(ML- 01-V01) a pour abjectif de fournir o, i lTp") Plasma Gitrate (P2) °y | niwe (:;n;,
n charge de prélévements biologiques et envue( |
s centres associés avant envoi sur une structure centralisatrice (pour la con Wodssiis Ge priparation Ct.Manuellgy | 1000g fomn |  2ccentibaatons 24009 f. Manuel lgh.
ntérét: Rédiger un document B de tous le: e R e R
'assurer une faible variabilité de la qualité des ressources biclogiques ¢ - 4h00 (plasma, séum)
maitrise des process et selon ~Eh00 (PAMG) TR T
fecherche. Aliquots & réaliser 1 il ) 1 soopt) | 2 (soopt)
Le manuel de laboratoire doit expliciter les étapes du cycle de vie des ressi Aliquots réalisés - -

Date et heure de congélation

= Laprise en en charge des (étapes de lion poul ite A
- Conservation, ‘Posiion dans bolle de siockage
- Laprogrammation et I'expédition, ) ‘Conformité" post-raitement RN EEDS EEE BT
- la et en kit de I biothéc
Gommentaie non-conformité
est conseillé lige d it avec des structure i d:
lologiques et ARAlRRRRRRaIalsiaves et de constitution de e N —
“La conlorah e bsbe surT1antpatent fenomre G aKUCE pUOGrE, e parometes e Cenigaban 63 A Fe-anayues, s Vohume 93 FU0Ls,

Document & transmettre a I'adresse électronique suivante :

FP-resCRBCHU-01-V01
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FEDAGTIONDE
RECOMMANDATIONS

Recommandations et mode opératoire standardisé pour
la préparation d’un sérum humain a partir de sang total

1. Prérequis

Ce mode opératoire détaille la préparation du sérum, obtenu a partir du sang total aprés coagulation
et centrifugation. Il s'inscrit dans une démarche d’harmonisation des pratiques, en accord avec les conditions
pré-analytiques définies par I'état de I'art et les recommandations des fournisseurs. Le tableau ci-dessous

. P p les tubes de prélé daptés a I'obtention du sérum selon les besoins analytiques.
= Recommandations portant sur le prélevement des
Cotteroy Type de tube ”“:'nwdm:'“‘ Déla pré-analytique

VO I.O n ta i re S/ p ati e ntS Le délai pré-analytique comprend :

Tibs AR & * Biochimie'? =
S ® Hormonologie'? 1. le délai entre le prélevement et la
coagulation (CAT) = Sarkgie™ centrifugation (ie. TTC Time-to-
ou tube « sec » = - centrifugation)
= Surveillance

= Recommandations pour la préparation des échantillons : " rcamomas |2 lo ol an  corthgniono
Ve . . , . . . Tube ac?.tivateur de - g;“at;i?::::f freeze).
modes opératoires standardisés (analyse bibliographique TR |
. . ., , ou tube « sec a gel » (mMIiRNA)®2 courts possible et adaptés au besoin
des pratigues, recommandations sociétés savantes, -

de I'étude.
fo u r n i S S e u rS b e S O i n d e S p la tef O r‘ m e S d ’ a n a ly S e S ) Quelle que soit la finalité analytique envisagée, le choix de tube doit bien suivre les directives recommandées dans
b oo le manuel de prélévement de la structure.

Cgrtains’wére"aux prop: d_es h:besé 08 'du rapidfa (ave::3 :;:;orn{;uls; de silice et de la thrombine).
= Recommandation de codage des échantillons (SPREC, )
oy o 7 o o .:FrB?:)l;ﬁ\. Version FrBioNet SOP sérum V1
Standard PREanalitical Code) et données minimales 7" whammsion aaie womaioe g o, sum

@™ Cartographie & database - IT

https://www.frbionet.fr/ressources Ressources

= |mplémentation de thésaurus (NC...)
@ plasma, buffy coatet PBMC..
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AXES WP3 PHASE 1 (2025-2026) PHASE 2 (2026-2030)

> HARMONISATION DES PRATIQUES ET DEVELOPPEMENT D' OUTIESID
HARMONISATION

DES PR::-IQU ES Implémentation, actualisation en lien avec plateforme nationale IbiSA, France Génomique...
DEVELOPPEMENT
DES OUTILS SPREC, THESAURUS NC Implémenter le codage dans les LIMS en concertation avec les EDITEURS

SUPPORT l @ « FindmyPrep » sur modele de « FindmyAssay » = développement en lien avec le WP5
Budget

Habilitation du personnel et actions de formation = développement en lien avec le WP6

> VALORISATION ET DURABILITE >

BRIF (Bioresource Research Impact Factor) : reconnaissance et indicateur de Uutilisation
ressources biologiques. Valorisation de Uexpertise des Biobanques

Indicateurs qualité des collections : Ranking tool sur le modele du Culling tool, El Idrissi et al. 2026

VALORISER
ET LABELLISATION des collections en dehors des structures certifiées

DURABILITE

\’, Green biobanking en lien avec les actions initiées par les biobanques et le WP1

PAGNER, PROPOSER DES OUTILS, FAVORISER LES PRATIQUES RSE, VALORISER PAR LA PUBLICATION

FrBioNet - Journée Nationale - 24 septembre 2026 11



fries WP3 : RECHERCHE D’EXPERTISES CIBLEES

Nouvel appel a manifestation au lancement de la phase 2

Vous souhaitez contribuer ?

®
P2

www.frbionet.fr

}E contact@frbionet.fr

FrBioNet - Journée Nationale - 24 septembre 2026
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Merci pour votre attention

Avez-vous des questions ?



	Slide 1
	Slide 2: WP3 : REMERCIEMENTS À NOS EXPERTS
	Slide 3: CONTEXTE - paysage des processus
	Slide 4
	Slide 5: EEQ – Retour sur la 1ère campagne (IBBL)
	Slide 6: VALIDATION/VÉRIFICATION DE LA MÉTHODE TRAME ADAPTÉE AUX BIOBANQUES
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9: MANUEL DE LABORATOIRE
	Slide 10: RÉDACTION DE RECOMMANDATIONS
	Slide 11
	Slide 12: WP3 : RECHERCHE D’EXPERTISES CIBLÉES
	Slide 13: Merci pour votre attention

