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Choix de la méthode

• Méthode qualitative

• Portée A :
• Notion de dérogation pour ce qui est différent des reco du fournisseur

• Liste à établir pour vérifier si cela change la portée

• 3 sous-processus

• Ligne de portée GS 03



Sous-processus 1

• « Extraction de très haut poids moléculaire »

• Du prétraitement de l’échantillon jusqu’au dosage des ADN au J2 de 
manip

• Baptiste GAILLARD, NG et VL



Sous-processus 2

• « Marquage des ADN de très haut poids moléculaire et migration 
sur le scanner »

• Du marquage du J2 de manip jusqu’à obtention des fichiers bnx après 
migration des ADN sur scanner

• Elodie LAHARANNE, Stéphanie STRUSKI, NG et VL



Sous-processus 3

• « Analyse Bio-informatique & interprétation des données »

• Analyse bio-informatique des fichiers bnx sur les différents pipelines 
ET interprétation biologique des dossiers. 

• Lauren RIGOLLET, NG et VL

• Demande de mise à disposition de fichiers bnx par pathologie avec 
liste des QC et anomalies à retrouver (cliniquement pertinentes)



Avancement

Préparation d’une trame commune « type » à 
utiliser pour le SH-FORM-43

• Rédaction de la description de la méthode pour 
chaque sous-processus (en finalisation)

• Réflexions et rédaction des items de la 
validation des performances (en cours)

• Sous-proc 3 : rédaction d’un dossier de 
qualification pour le pipeline bioinfo en 
complément de la VM (en cours)

• Restera à rédiger la maîtrise des risques



Organisation pour la suite du travail 

• Sous-processus :
• Finir rédaction de la validation des performances

• SP3 : Finir rédaction dossier de qualification du pipeline

• Relecture : 1 relecteur par sous-proc + 1 relecteur global 

• Objectifs :
• Description de la méthode : envoi au sous-groupe d’une V1 finalisée en cours d’été

• Validation des performances : V1 à finaliser d’ici fin d’année

• Prochaine réunion au dernier trimestre 2025 pour valider cette première partie du SH-
FORM-43



Organisation pour la suite du travail 

• Maitrise des risques : 
• A rédiger par sous-processus 

• A minima : points spécifiques à la méthode, items mis en évidence dans la 
validation des performances +/- points généraux avec impact sur la méthode

• Répartition du travail  : 1ère rédaction par les groupes de sous-processus puis 
soumission au reste du groupe de travail



Organisation pour la suite du travail 

• Compilation finale
• Compiler les différentes parties et sous-processus dans un SH-FORM unique

• Y associer une « notice » pour expliciter certains points / guider les labos dans 
leur mise en place

• Version adaptée au Statys ?


