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1. [bookmark: _Toc158029891]Informations générales

Acronyme protocole : XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
Synopsis : XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Code promoteur : XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Numéro ID-RCB : XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX



PROMOTEUR : XXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXX
Tél. : XXXXXXXXXX  
E-mail XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Responsable d’Etudes Cliniques
XXXXXXXXXXXXXX
Tél. : XXXXXXXXXX  
E-mail XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Investigateur coordonnateur (recherche multicentrique) :
XXXXXXXXXXXXXX
Tél. : XXXXXXXXXX  
E-mail XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Attachée de Recherche Clinique Coordonnateur
[bookmark: _Toc485730656]XXXXXXXXXXXXXX
Tél. : XXXXXXXXXX  
E-mail XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

CRB Centralisateur 
XXXXXXXXXXXXXX
Tél. : XXXXXXXXXX  
E-mail XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX


2. [bookmark: _Toc158029892]Glossaire 

CHU : Centre Hospitalier Universitaire
CRB : Centre de Ressources Biologiques
IDE : Infirmier(s) Diplômé(e) d’Etat 
PBMC : Peripheral Blood Mononuclear Cell
SVFD : Sérum de veau fœtal décomplémenté
DMSO : Diméthyl Sulfoxyde
TA: Temperature ambiante







3. [bookmark: _Toc158029893]Documents d’application

	Référence document
	titre

	
	

	
	

	
	



4. [bookmark: _Toc158029894]Matériels et méthodes


Matière(s) première(s)

	Type
	Utilisation
	Manutention

	Consommable X
	Dans la méthode de préparation des aliquots
	Conservé à température ambiante

	Réactif X
	Dans la méthode de préparation des PBMC
	Conservé à +5°C(±8°) dans une zone ventilée



Matériel(s) technique(s)

	Type
	Utilisation
	Préconisations

	Centrifugeuses
	Centrifugation des tubes de prélèvement
	Centrifugeuse avec plan de vérification périodiquer des paramètres : temps, température et rotation

	PSM type II
	Techniquer les échantillons de PBMC uniquement
	XXXXXXXXXXXXX

	XXXXXXXXXXXX
	XXXXXXXXXXXXXXXX
	XXXXXXXXXXXX



Risques et conduite à tenir

	Type
	Risque 
	Consignes 

	Echantillon biologique à risque infectieux
	Infectieux : AES
	Manipulation sous PSM type 2
Port de gant, blouse, lunette de protection

	Carboglace et froid des congélateurs -80°C
	Brulure froid
	Cryogants de protection

	Réactif
	Risque chimique
	Conduite à tenir

	Dechets 
	
	




5. [bookmark: _Toc158029895]Gestion des kits Biologiques promoteurs 

Cette partie doit décrire si les sites d’inclusion sont fournis en consommable(s) (prélèvement et ou biothèque), réactif(s) et autre(s) matériel(s) technique(s) pour la prise en charge des ressources biologiques. 

Ci-dessous les étapes rédactionnelles pour cette partie :
· Décrire la composition des kits (exemple) ;
· Détailler les modalités d’approvisionnement du centre ;
· Indiquer toute autre information d’intérêt pour la manutention des kits (appel à la vigilance de dates de péremption, des consignes de conservation spécifiques à des produits…).






Exemple 

Les kits biologiques (prélèvement et / ou biothèques) et les réactifs seront expédiés par le CHU XXXXXXXXXX avant le démarrage du protocole.


① A réception, vérifier la conformité (quantité et qualité) des éléments composants le kit :

· Sachet de prélèvement (1 sachet par patient) :
· 1 tube de purge
· 2 tubes citrate ref : 363048
· 2 tubes SST II ref : 366566
· 2 tubes EDTA ref : 368861
· 1 planche d’étiquette pré renseignée pour les prélèvements ISLE
· 1 Feuille biothèque Protocole xxxxxx

· Sachet de biothèques
· 1 sachet de 50 cryotubes 
· 1 cryoboite 13.5*13.5

② Renseigner l’accusé de réception (référence documentaire) disponible sur le bordereau d’envoi des matériels et le communiquer à l’adresse indiquée


③ Pour commander de nouveaux kits, (description de la méthode).

6. [bookmark: _Toc158029896]Identification 
[bookmark: _Toc157671197]Dans cette partie, les différents niveaux d’identification des patients / participants, support des échantillons biologiques doivent être décrits : 

1- [bookmark: _Toc157671198][bookmark: _Toc157671199]Identification des patients : décrire le code de pseudonymisation des patients / participants.

Exemple :   I__I I__I -   I__I I__I I__I I__I- I__I I__I I__I I__I
          N° centre - Code lettre patient - Code d’inclusion (ordre d’inclusion)

2- [bookmark: _Toc157671200]Identification des prélèvements (si applicable) : décrire si les prélèvements sont étiquetés et quelles données seront positionnées.

[bookmark: _Toc158023170]Exemple Protocole


[bookmark: _Toc158023171]Identifiant patient 


[bookmark: _Toc158023172]Visite 


[bookmark: _Toc158023173]Code tube prélèvement  

[bookmark: _Toc158023174]





3- Identification des dérivés : décrire si les dérivés sont étiquetés et avec quelles données.
[bookmark: _Toc158023175]
Exemple Protocole


[bookmark: _Toc158023176]Identifiant patient 


[bookmark: _Toc158023177][bookmark: _Toc158023178]Visite 


Code tube dérivé 





7. [bookmark: _Toc158029897]Prélèvements biologiques
[bookmark: _Toc31110880][bookmark: _Toc31124452][bookmark: _Toc157671202]Dans cette partie, décrire :
· Le planning de prélèvement / visite ;
· Le type de tubes à prélever, le nombre et le volume de total ;
· Les conditions de transport ;
· Les bonnes pratiques rédactionnelles :
· Présenter un tableau (exemple 1 ou 2) et si possible avec des photos illustrant les dispositifs de prélèvement (exemple 2),
· Indiquer si le préleveur doit étiqueter les tubes primaires,
· Préciser s’il y a une fiche ou un support à renseigner au moment du prélèvement et qu’elles données sont attendues.

Exemple 1

	
	
	
	Nombre de tubes à prélever (volume total)

	Ordre de prélèvement
	Type de prélèvement
	Température 
de transport
	VX
	VY
	VZ

	1
	Tube SST
	
	
	
	

	2
	Tube EDTA
	
	
	
	

	3
	PAXGEN ARN
	
	
	
	



Exemple 2
 
	Ordre de prélèvement
	Tube attendu
	Nombre de tubes
	Condition de transport (température et délais) 
	Délai de transport
	Volume total à prélever
	Visite(s)

	
	
	
	
	
	
	XX
	XX

	1
	[image: ]
	Tube citrate (2.7mL)
	2
	+5°C (±3°C)
	
	5.4 mL
	X
	X

	2
	[image: ]
	Tube SST II (5mL)
	2
	+20°C (±5°C)
	
	10 mL
	X
	X

	3
	[image: ]
	Tube EDTA mauve (6mL)
	2
	+20°C (±5°C)
	
	12 mL
	X
	X


[bookmark: _Toc31124453][bookmark: _Toc31110881]


8. [bookmark: _Toc158029898]Réalisation de la collection de Ressources Biologiques
Dans cette partie, il faudra décrire la prise en charge des prélèvements :
· Nombre de dérivés à réaliser ;
· Volume / poids / quantité des dérivés ;
· Les conditionnements des dérivés ;
· Conditions de traitement (paramètre de centrifugation par exemple) ;
· Les délais de prise en charge.

Exemple d’un tableau de prise en charge

	Matrice de prélèvement /  Nature des échantillons (aliquots)
	T° d’acheminement
	Préparation
	Conservation

	
	
	Délai pré analytique maximal
(minutes)
	Etape 1
	Etape 2
	Nature
	Nombre 
	conditionnement
	Délai pré analytique
(minutes)
	T°C

	Tube sec 
	20
	03h00 à centrifugation
	Centrifugation à 1500 g
15 min à TA
	Aliquotage 
	Sérum
	2*1mL
	
	-
	-80°C

	Tube EDTA 
	20
	
	
	
	Plasma
	2*1mL
	
	
	

	Paxgen ARN
	20
	-
	-
	-
	-
	-
	
	4h00 à congélation
	



Si nécessaire, pour des techniques de préparations complexes (exemple de l’isolement de cellule), décrire précisément le protocole technique s’il est imposé pour tous les centres participants.

9. [bookmark: _Toc158029899]Traçabilité et données associées.
[bookmark: _Toc157671207]Description de la traçabilité attendue (feuille biothèque, fichier) ou données attendues de la part des centres.

10. [bookmark: _Toc158029900][bookmark: _Toc31124457]Prise en charge des Non-Conformités
En cas de non-conformité identifiée, les conduites à tenir sont décrites dans le tableau ci-dessous.

	Référence
	Libellé
	Conduite à tenir

	NC01
	Absence des documents de traçabilité
	Contacter le service ayant prélevé et récupérer le document ou demander les données manquantes et les renseigner sur le document

	NC02
	Température d’acheminement NC 
	Traiter les échantillons biologiques et tracer 

	NC03
	Données manquantes sur la fiche de traçabilité
	Contacter le service ayant prélevé et demander la confirmation de l’identité 

	NC04
	Tubes non identifiés
	Contacter le service pour obtenir une décharge et une confirmation de l’identifiant à rattacher au tube. Si non obtenue, détruire les prélèvements

	NC05
	Conditionnement non conforme 
	

	NC06
	Délai pré-analytique non conforme
	

	NC07
	Tube fendu
	

	NC08
	Quantité / volume insuffisant
	

	NC09
	Protocole technique non respecté
	

	NC10
	Température de congélation / conservation non conforme
	



Exemple de phrases 

En cas de NC non décrites dans le tableau ci-dessous ou de question sur la conduite à tenir, vous pouvez contacter …..

Un rapport reprenant toutes les NC listées ci-dessus devra être communiqué lorsque la centralisation sera programmée



11. [bookmark: _Toc158029901]Centralisation des Ressources Biologiques
[bookmark: _Toc157671238]Description de toute l’organisation sur la centralisation de la collection et les documents nécessaires. 


































	
	[image: ]              Conditions d’utilisation

	[image: ]
	

Ce document a été développé et produit dans le cadre d’un travail collaboratif du Réseau National des CRB de CHU, structure française qui fédère les Centres de Ressources Biologiques (CRB) des Centres Hospitaliers Universitaires (CHU). Ce réseau est piloté par la Commission Recherche et Innovation (CRI) de la conférence des Directeurs du CHU et représenté par le Comité National de Coordination de la Recherche (CNCR). 

Pour connaître le réseau et ses missions, cliquer sur Réseau CRB - CNCR 

Règles d’utilisation : ce document est mis à disposition de la communauté sous licence CC-BY-NC-SA (Attribution / Pas d’Utilisation Commerciale / Partage dans les mêmes conditions). Les obligations sont explicitées en cliquant ici.








ANNEXE  1 :
	Logo
	Titre du document
	Référence
Version
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	Titre du document
	Référence
Version
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ANNEXE  2 :
	Prélèvement
	Echantillons

	Nature
	conditionnement
	Température de conservation / transport avant préparation
	Nature dérivée
	Préparation
	Nombre et volume
	Délais entre prélèvement / préparation
	Délais entre prélèvement et congélation
	Température de conservation

	Sang périphérique
	2 tubes EDTA de 5 mL
	+20°C (±5°C)
	Sang total
	Aliquotage
	4 tubes avec 0.5mL
	04h00
	
	-80°C (±10°C

	
	
	
	Plasma
	Centrifugation 1000g 10min à 20°C 
	4 tubes avec 0.5mL et 4 de 0.2mL
	NA
	06h00
	-80°C (±10°C
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