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1.0 Objet
Le présent document a pour objet de décrire une marche a suivre uniforme pour le
prélevement d’'un échantillon aléatoire d’urine auprés d’'un participant.

2.0 Portée

Ce document doit étre utilisé par tout le personnel de laboratoire des Sites de collecte de
données lors du prélevement d’échantillons aléatoires d’urine.

3.0 Responsabilités
Le personnel du Site de collecte de données et le personnel de laboratoire du Site de
collecte de données ont la responsabilité de respecter les consignes décrites dans la
version courante et validée des modes opératoires normalisés (MON).

4.0 Documents connexes
e SOP_BCP_0003 - Préparation des échantillons biologiques aprés le prélevement
e SOP_BCP_0001 - Prélevement sanguin par ponction veineuse
e SOP_BCP_0011 — Equipement de protection individuel (EPI)
e SOP_BCP_0406 — Spécifique & chaque site — Elimination des déchets

e SOP_BCP_0031 - Lecteur de codes a barres 3500 (CR3500) — Fonctionnement
et entretien

e DOC_BCP_0001 — Temps « zéro » quotidiens pour la collecte d’échantillons de
sang et d'urine

e MAN_BCP_0217 — Guide d'utilisation du logiciel LabWare

5.0 Définitions
e Echantillon aléatoire d’urine : urine prélevée a n'importe quel moment.

6.0 Equipement
e Lecteur de code a barres Brady Code Reader 3500

e LabWare

7.0 Fournitures
e Etiquette avec code & barres pour échantillon biologique;

e Contenant d'urine stérile;

e Désinfectant ou savon pour les mains;

L'utilisation du genre masculin a été adoptée afin de faciliter la lecture et n’a aucune intention discriminatoire.
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e Serviettes en papier ou seche-mains.

8.0 Marche a suivre
8.1 Prélevement d’urine
8.1.1 \Veérifiez le badge d'identification du participant afin de vous assurer gu'il a
donné son consentement au prélevement d’échantillon d'urine. Faites le
prélevement d’urine s'il y a un autocollant rouge ou jaune sur le badge. Ne
faites pas le prélevement si I'autocollant est bleu.

8.1.2 Obtenez un contenant d'urine vide et stérile.

8.1.3 Copiez le numéro d’entrevue du participant sur le contenant d’urine en
utilisant un marqueur indélébile.

8.1.4 Fournissez le contenant d'urine identifié au participant.
REMARQUE : Pour éviter un échantillon dilué, il est préférable que le participant
de I'étude n'ait pas uriné depuis quelques heures.

8.1.5 Transmettez verbalement les instructions suivantes au participant pour le
prélévement d'urine.

1. Laver les mains avec du savon et de I'eau pendant 15 secondes et les
sécher soigneusement.

2. Retirer le couvercle du contenant, mais ne pas toucher l'intérieur du
contenant.

3. Uriner directement dans le contenant.

4. Placer le couvercle sur le récipient et le resserrer fermement afin de
sceller le contenant et ainsi éviter les fuites.

5. Essuyer I'extérieur du contenant avec une serviette en papier et jeter
la serviette.

6. Laver les mains avec du savon et de I'eau pendant 15 secondes et les
sécher soigneusement.
REMARQUE : Veuillez vous assurer que les instructions de la section 8.1.5
sont affichées dans la salle de bain.

8.1.6 Dirigez le participant vers la salle de bain désignée.

Si le participant doit utiliser la salle de bain avant I’étape de collecte
d’échantillons biologiques au DCS.
8.1.7 Suivez la procédure de prélevement d'urine décrite a la section 8.1.

8.1.8 Rapporter le contenant d'urine a la salle de prélevement d'échantillons
biologiques.

8.1.9 Inscrivez I'heure du début du prélévement de I'échantillon dans le
document DOC_BCP_0001 Temps « zéro » quotidiens pour la collecte
d’échantillons de sang et d'urine.

8.1.10 Une fois que le participant a rempli tous les autres questionnaires au DCS,
demandez-lui de revenir a la salle de prélévement d'échantillons
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biologiques. L'étape d’Onyx et/ou le prélevement d’échantillon de sang
doivent étre complétés.

8.1.11 Assurez-vous que le technicien de laboratoire du DCS est prét a faire passer
le questionnaire au participant et a prélever un échantillon de sang chez le
participant.

8.1.12 Veuillez suivre les instructions des sections 8.2, 8.3 ou 8.4, selon le cas.

8.2 Si le participant présente une contre-indication pour le prélévement de sang ou
s’il consent au prélévement d’urine seulement.
8.2.1 Suivez la procédure de prélévement d'urine décrite a la section 8.1.

8.2.2 Ouvrez I'étape Urine seulement dans Onyx. Complétez la série de
guestions dans Onyx. Si Onyx n’est pas disponible, procurez-vous le
document CRF_BCP_0002 Fiche d'observations : Prélevement d’urine
seulement et complétez I'information sur le formulaire papier.

8.2.3 Dans LabWare, a I'onglet Assign Sample Labels, cliquez sur Sample
Label Assignment. Une boite de dialogue s’ouvrira. Numérisez le numéro
d’entrevue du participant. Remplissez le champ « Heure du prélévement
d’'urine ». Répondez OUI a la question « Urine recueillie? » et NON a la
guestion « Sang recueilli? » Cliquez sur OK.

Si I'échantillon a été prélevé plus tét durant la visite au Site, entrez I'heure
de la collecte d’échantillon a partir du document DOC_BCP_0001 — Temps
« Z6éro » quotidiens pour la collecte d’échantillons de sang et d'urine, en
vous assurant que I'échantillon du participant corresponde au huméro de
I'entrevue.

8.2.4 Apposez une étiquette avec code a barres provenant des étiquettes de
prélévement des échantillons pour ce participant. Rappel : une colonne
d’étiquettes avec code a barres sert a étiqueter tous les échantillons d’'un
seul participant. Jetez toutes les étiquettes inutilisées de cette
colonne.

8.2.5 Apposez I'étiquette sur la surface du contenant d’'urine de facon a ce que la
surface ne présente pas de froissement et que le code a barres soit
clairement visible.

8.2.6 Balayez le code a barres.
8.2.7 Remerciez le participant pour le don d'échantillon et assurez-vous qu'il est
dirigé vers un autre membre du personnel du DCS afin de conclure la visite

au Site de collecte de données.

8.2.8 Placez le contenant d’urine sur le banc de préparation des échantillons
biologiques.
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8.3  Si le participant a fourni un échantillon d’urine, mais décide de revenir
pour le prélevement d’échantillon de sang.
8.3.1 Eliminez I'échantillon d'urine fourni par le participant et demandez-lui de
fournir un échantillon d’urine en méme temps que le prélevement sanguin.

8.4 Prélévement d’échantillon d’urine apreés le prélevement d’échantillon de sang
8.4.1 Suivez la procédure de prélevement d’'urine décrite a la section 8.1.

8.4.2 Apposez une étiguette avec code a barres provenant des étiquettes de
prélévement des échantillons pour ce participant. Rappel : une colonne
d’étiquettes avec code a barres sert a étiqueter tous les échantillons d’'un
seul participant. Jetez toutes les étiquettes inutilisées de cette colonne.

8.4.3 Dans Labware, assurez-vous que vous étes dans le dossier du participant.
A l'onglet Assign Sample Labels, cliquez sur View collection Samples.
Si vous n’étes pas dans le dossier du participant, cliquez sur Rebuild et
numeérisez un code a barres qui est déja assigné a ce participant. Ensuite, a
la section Sample Label Assignement, cliquez sur Urine et numérisez
I'étiquette de I'échantillon d’urine. Une boite de dialogue s’ouvrira. Vérifiez
que la date et I'heure du prélevement sont exactes dans la fenétre
d’information « Heure de la collecte d'urine ». Répondez OUI a la question
« Urine recueillie? » et cliguez sur OK.

8.4.4 Remerciez le participant pour le don d’échantillon et assurez-vous qu'il est
dirigé vers un autre membre du personnel du DCS afin de conclure la visite
au Site de collecte de données.

8.4.5 Placez le contenant d’urine sur le banc de préparation des échantillons
biologiques.

9.0 Documentation et formulaires
e CRF_BCP_0002 - Fiche d'observations : Prélevement d'urine seulement
e LabWare

10.0 Reéférences

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) GP16-A3 Urinalysis: Approved Guideline
troisiéme édition, vol. 29, n° 4.

Historique des révisions — entrevue initiale :

Numéro de la | Date de la Auteur de la révision Approbation du contenu
nouvelle révision

version

3.0 21 janv. 2015 Chetna Naik Cynthia Balion

Résumé des modifications

Ajout de la référence au MAN_BCP_0217 — Guide d'utilisation du logiciel LabWare a la
section Documents connexes
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A la Section 8.3, mise a jour afin de dire que l'urine fournie doit &tre simplement éliminée si
le participant décide de revenir au site pour donner un échantillon de sang.

Réécriture de I'étape 8.4.3.

Réorganisation ou modification de plusieurs étapes afin de les clarifier.

Révision et mise a jour des sections Objet, Portée, Responsabilités

Corrections d’erreurs grammaticales et de traduction dans tout le document francais.

New Version # | Revision Date | Revision Author Content Approval

2.0 2013 oct 16 Chetna Naik Cynthia Balion

Summary of Revisions

NOTE: Revision table for version 2.0 was not translated into french

Updated section 4.0, 6.0, 7.0

Updated definition for random urine

Deleted flow chart from procedures section

Re-worded steps 8.1.1 — 8.1.5

Added step 8.1.6

Added section 8.2, 8.3, 8.4, 8.5
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