
METHODE DE TRAVAIL SELON LA NORME ISO 15189 
EN RECHERCHE CLINIQUE EN RELATION AVEC LES 
DOSAGES HORMONAUX SUIVANTS : 
Testostérone, Testostérone biodisponible, DHT, Δ4-androstènedione, Δ5-

 androstènediol, DHEA, sulfate de DHEA, œstrone, œstradiol, sulfate 
d’œstrone,  SHBG, gonadotrophines hypophysaires  (FSH, LH).



EVALUATION DE LA METHODE DE TRAVAIL AU 
LABORATOIRE DE BIOLOGIE HORMONALE EN 

RELATION AVEC LES DOSAGES –demande d’un 
auditeur de l’industrie pharmaceutique
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MATÉRIEL EN RELATION AVEC LA 
CONSERVATION DES BIOTHÈQUES 







ENREGISTREMENT DES PRELEVEMENTS

Transport des prélèvements par coursier

Réception

Vérification des numéros  patients sur tubes et listing

Attribution d’un numéro « laboratoire »

Enregistrement informatique 

Vérification

Rangement dans les congélateurs et identification des boites 





LES PROCEDURES

Les principes des dosages

L’équipement et le matériel de dosages

La maintenance de l’appareillage de dosages (GC-MS)

Les enregistrements des procédures de maintenance
Les réactifs :  leur origine, la préparation des solutions 

étalons, leur conservation

La métrologie











ENREGISTREMENT DE LA MAINTENANCE  DU GC-MS



LA METROLOGIE

Vérification des balances de 
précision

Des micropipettes





VALIDATION DES TECHNIQUES DE 
DOSAGES

Exemple de validation de dosages de 
stéroïdes par GC-MS



SPÉCIFICITÉ
 

DE LA MÉTHODE

17α-

 Testosterone
Etiocholanolone17α-œstradiol

DHT

Testostérone

17ß-œstradiol



VALIDATION DES TECHNIQUES DE DOSAGE
(CAS DES STÉROÏDES DOSÉS PAR GC-MS LORS D’UNE ÉTUDE CLINIQUE)







CONDUITE A TENIR EN CAS DE 
RESULTATS SURPRENANTS, 

ABERRANTS



ENREGISTREMENT DES 
RESULTATS DES DOSAGES 





VALIDATION BIOLOGIQUE ET 
TRANSMISSION DES 

RESULTATS 



PC principal avec 2 DD :
-

 

DD système
-

 

DD sauvegardes 
(image DD : 1 x / semaine)
(image supplémentaire sur support 
externe 1x / mois)

 

PC principal avec 2 DD :
- DD système
- DD sauvegardes 
(image DD : 1 x / semaine)
(image supplémentaire sur support 
externe 1x / mois)

Rangement sous 
clé

 

du support 
externe

 

Rangement sous 
clé

 

du support 
externe

Autres PC avec 1 DD 
(sauvegarde mensuelle 

sur support externe)

 

Autres PC avec 1 DD 
(sauvegarde mensuelle 

sur support externe)

Support externe de 
grande capacité

 

Support externe de 
grande capacité



AVENIR DE LA STRUCTURE



MERCI DE VOTRE ATTENTION


	Diapositive numéro 1
	Diapositive numéro 2
	Diapositive numéro 3
	Diapositive numéro 4
	Diapositive numéro 5
	Diapositive numéro 6
	Diapositive numéro 7
	Diapositive numéro 8
	Diapositive numéro 9
	Diapositive numéro 10
	Diapositive numéro 11
	Diapositive numéro 12
	Diapositive numéro 13
	Diapositive numéro 14
	Diapositive numéro 15
	Diapositive numéro 16
	Diapositive numéro 17
	Diapositive numéro 18
	Diapositive numéro 19
	Diapositive numéro 20
	Diapositive numéro 21
	Diapositive numéro 22
	Diapositive numéro 23
	Diapositive numéro 24
	Diapositive numéro 25
	Diapositive numéro 26
	Diapositive numéro 27
	Diapositive numéro 28
	Diapositive numéro 29

