


Politiques

Pourquoi ISO?
Ça donne quoi?

Vitesse? 
Étendue?

Stratégiques

Politiques 
départementales

Processus
Autres directions

Opérations

Analyses 
répondent aux 

normes et 
sont aptes à 

l’emploi







Hématologie pour l’ensemble d’une grappe
…plusieurs centaines d’analyses 

Lesquelles sont 
non-normalisées?

Lesquelles
n’ont pas 

de contrôle interne? 

Avez-vous un
rapport de 

validation/vérification?

Incertitude?

Lesquelles
n’ont pas 

de contrôle externe?

Comparabilité ?
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Comparabilité
MALDI #9085 et #9190

Fréquence Trois fois par année
(et si mise à jour de la BD)

Échantillons a) 5 souches cliniques
b) Contrôles du CAP
c) Contrôles de NMG 

Méthode 2 lames sont produites simultanément 
Analysées en même temps sur les 2 MALDI

Acceptation 100% de concordance













Points critiques Éléments à maitriser Moyen de maitrise 

Contamination  Contrôler les possibilités de 
contamination entre les 
échantillons  

Les technologistes doivent terminer de 
charger les puits d’un groupe de puits 
d'échantillons et de réaction, de recouvrir d’un 
adhésif avant de traiter un second échantillon 

 

Quantité suffisante 
de réactifs 

La technologiste doit pipeter le 
volume exact de 50uL de 
réactifs dans la cupule.  

L’appareil va détecter un volume insuffisant. 

La PON décrit exactement la technique. 

 



























Toute modification…

DÉMONTRER

l’aptitude
permanente 

à l’emploi
Impact 

performance?









































































































Urgence

Im
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(incertitude)

Contrôles externes

Comparabilité 

Non-normalisées
(Validation)

Contrôles internes

Vérification
nouvelles analyses





Compléter le 
recensement 

COMBLER LES ÉCARTS
1- Identifier les analyses non-normalisées

2- Rapports de validation
3- Contrôle interne présent
4- Contrôle externe présent 

5- Comparabilité?
6- Incertitude

BNQ

P
ri

o
ri

sa
ti

o
n

Réponses
aux NC 

de la visite



https://www.inspq.qc.ca/lspq/forums-de-discussion-15189
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