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Métrologie 3

l. Répond par vrai ou faux et rectifier ce qui est faux. (6,5)pts

(Vrai). (0,5)

liées—liaison-(Faux). (0,5) +(0,5) +(0,5)

(Vrai). (0,5)

(Vrai). (0,5)

(Vrai). (0,5)

la qualification-(Faux). (0,5) + (0,5)

(Vrai). (0,5)

(Vrai).(0,5)

8. (Vrai). (0,5)

9. périodiquement -modesopératoires-(faux).(0,5)+ (0,5) + (0,5)

N o g s~ wDdh -

1. Partie questions

Question 01 :Que ce qu’un protocole ou plan d’étude ? (04)pts

Réponse 01 :Pourchaqueétude,unplandoitétreétabli.Laresponsabilitédudirecteurétantengagée,celui-
cidoitapprouver le plan,ledateretle signer. (01)

llpeutarriveraucoursdel’étudequedesmodifications soient apportées délibérément au planétabli: ce
sontdes amendements. (01)

Ces amendements doivent étre justifiés et approuvéspar le directeur de I’étude. Ces modifications
peuventnepasétre délibérées: onparlededéviations. (01)

De la méme maniére, elles doivent étre

déclarées,datéesetsignéesparledirecteurdel’étudepuisconservées avecleplandel’étude. (01)

Question 02:Donnez le contenu du plan de I’étude ? (04,5) pts
Réponse :Leprotocoledoitcomporterlesrenseignementssuivants:
1. ldentification del’étude(0,5)
2. Titre(0,5)
3. Lenomdudirecteurdel’étude(0,5)
4. Propositiondedate(0,5)
5. Justificationdu choixdusystémed’essai(0,5)
6. Identificationde I’élémentd’essai(0,5)
7

Conception del’expérience(0,5)



8. Données retenues par I’étude et leur période devalidité(0,5)

9. Assurancequalité(0,5)

Question 03 :Donnez la définition du systéme d’essai ? (04)pts
Réponse :

Il'y a une définition variable du systeme d’essai sous BPL.
Trés souvent le systeme d’essai est un animal, mais il peut étre aussi une plante, une bactérie, un
organe, une cellule etc...(01)
L’intégrité des systémes d’essai physiques et chimiques doit étre vérifiée. 1l faut créer et maintenir des
conditions convenables pour le stockage, le logement, la manipulation et I’entretien des systémes
d’essai biologiques afin de s’assurer de la qualité des données. (01)
Les systémes d’essai animaux récemment recus doivent étre isolés jusqu’a ce que leur état sanitaire ait
été évalué. Si I’on observe une mortalité ou une morbidité anormale, le lot considéré ne doit pas étre
utilisé dans les études.Au début de la phase expérimentale d’une étude, les systémes d’essai ne doivent
présenter aucune maladie ou symptdmes pouvant interférer avec le bon déroulement de I’étude.ll faut
toujours consulter les registres mentionnant I’origine, la date d’arrivée et I’état a I’arrivée des systemes
d’essai. (01)
Les systemes d’essai doivent étre mis dans les conditions nécessaires a I’étude jusqu’a leur adaptation

avant la premiére administration ou application de I’élément d’essai. (01)



