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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'1SO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par 1'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'lSO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de 1'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 276, Biotechnologie.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Les biobanques, qui gérent des matériels biologiques viables et non viables (d’origine humaine, animale,
végétale, microbienne) pour la recherche dans le cadre de la biotechnologie, utilisent des méthodes de
traitement. De nombreuses biobanques abritent des laboratoires de traitement qui mettent en ceuvre
ces méthodes de traitement et qui produisent des matériels biologiques en sortie. Comme exemples de
méthodes de traitement largement utilisées, appliquées par les laboratoires des biobanques, on peut
citer I'extraction d’ADN, d’ARN et de protéines a partir du sang, des tissus, des semences, des bactéries
ou d’autres matériels biologiques, ou les cultures de cellules primaires. Un exemple de validation d’une
méthode de traitement est fourni dans la Référence [27]. Les laboratoires des biobanques ne sont
pas toujours équipés pour mettre en ceuvre les méthodes d’essai nécessaires a 'annotation ou a la
qualification des matériels biologiques obtenus.

Le présent document définit les exigences spécifiques relatives a la validation des méthodes de
traitement. Il est destiné a aider les laboratoires des biobanques qui effectuent le traitement de
matériels biologiques, qu'ils effectuent ou non eux-mémes les activités d’essai des matériels biologiques
qu’ils ont produits. Il permet de réaliser la validation des méthodes de traitement et de compléter
le systéeme de management de la qualité de tout laboratoire de biobanque effectuant le traitement
de matériels biologiques, donnant ainsi plus de crédibilité a cette organisation. Il est entendu que si
le terme « méthode » utilisé dans I'ISO/IEC 17025 désigne une « méthode d’essai » ou une « méthode
d’étalonnage », il existe une distinction fondamentale entre les « méthodes de traitement », pour
lesquelles I'élément de sortie est un matériel biologique, et les « méthodes d’essai », pour lesquelles
I'élément de sortie est un résultat d’essai (voir '’Annexe A). Il est entendu que la validation des méthodes
de traitement mises en ceuvre par les laboratoires d’essais accrédités, qui soumettent eux-mémes a
essai les matériels biologiques obtenus, est déja comprise dans leur domaine d’accréditation.

Lavalidation d'une méthode de traitement comprend la confirmation de I'adéquation a l'usage prévu des
matériels biologiques obtenus, I'évaluation de 'homogénéité et de la stabilité des matériels biologiques
et I'évaluation de la reproductibilité et de la robustesse de la méthode de traitement. Cette validation
nécessite des essais visant a évaluer/mesurer les propriétés qualitatives ou quantitatives des matériels
biologiques. Ces essais permettront d’évaluer I'adéquation a l'usage prévu, la reproductibilité et la
robustesse de la méthode de traitement. Exemples de ces propriétés: viabilité, pureté, pluripotence,
intégrité moléculaire, concentration, capacité de croissance, etc.
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