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Decorum
-essesss-ees 0 PR B

= Téléphones en mode discrétion
= Mise en discrétion “6
= Enlever mise en silence #6

= Nous allons imposer la mise en silence pour la 1 partie
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Sujets du jour
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= Validation, vérification
= |ncertitude
= Essais d’aptitude (PEEQ)

Institut national
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Les documentz doivent éfre acheminés via la plateforme de partage de documents
(hitps:ioptilab bng.ge.ca f) selon le document @ Instructions pour le fonctionnement de la plateforme de
partage de documents pour [laccreditation des laboratoires médicaux (disponible dans le
dossier 00_00_Documents de référence sur la plateforme de partage). La documentation doit étre

DOCUMENTS REQUIS POUR LE PROGRAMME D'ACCREDITATION
DES L ABORATOIRES BIOMEDICAUX

DOCUMENTS

REMARGUES ET INSTRUCTIONS

organisée de telle sorte qu'il soit facile pour les utilizateurs de les identifier et de les consulter. Celle-ci, 13. Sommaire des audits Foumir le calendrier et les conclusions des audits intemes réalisés
doit &tre déposée a la date désignée a l'annexe A sous I'onglet « 03 Documentation du laboratoire » de la intemes au cours de la dermiére année.
Wi il o ité i N . . - .
plateforme. Veuillez noter que les documents seront traités de fagon confidentielle. 14. Actions requises de la visite | Remplir la section appropriée du rapport pour les constats qui ont
- . précédents été fermés avec la menfion « Ferme avec subvi 4 la prochaine
DOCUMENTS REQUIS POUR LE PROGRAMME D'ACCREDITATION {voir pisce jointe) réévaluation » lors de I'évaluation précédente.
DES LABORATOIRES BIOMEDIC AUX . - - , " T -
15. Procedure de gestion pour Foumir la procedure et |a liste des changements appories, il y a
DOCUMENTS REMARGUES ET INSTRUCTIONS les portées fiexibles lieu, dans votre portée flexible.
1. Portée d'accréditation Pour chacun des laboratoires veuillez confimner par courriel que 16. Manuel de prélévement Fournir & manuel de prélévement utilisé par les phiébatomistes.
proposee I'offre analytiqgue est celle indiguees au Reperioire guebecois et
systeme de mesure des procedures de biologie medicale. 1. g::g;:f%gﬁg::ﬂfggfme{ Foumir la liste compléte des centres de prélévement et des sites
2. Documents du systéme Foumir tous les documents référencés dans la liste de vérification, EEBMD = = réalizant des EBMD avec leurs coordonnées.
de management et de notamment - les procédures clés etfou obligatoires, les processus
maitrise de la qualité des et les instructions de travail periinentes & la portée d'accréditation
analyses
3. Documents de maitrise de Foumir le protocole de validation ainsi guun exemple de rapport
la qualité des méthodes de validafion. Les données complétes de validafion doivent étre = T
(validation) disponibles sur les lieux. apport de [avisite Fournir le rapport complété de la visite préliminaire.
Foumir les études relatives a lincertitude des mesures, s'il y a lieu. d'évaluation préliminaire
4. Documents de maitrise de Foumir le protocole de vérification utilisé ainsi gu'un exemple de
la gualité des méthodes dossier de vérification les données complétes de vérification
(vérification) doivent étre dizponibles surles lieux Précisions :
5. Méthodes internes Foumir une copie des méthodes d'analyse développées & l'intemne Relevé d'essais d'aptitudes Remplir le document en inscrivant les essais d'aptitudes
(non nomalisées) ou des methodes nomalisees utileees en dehors de leur domaine (programmes de controle (ou comparaisons interlaboratoires ou controles externes de
d'application prévu. externe de la qualité) la qualité) réalisés pour les analyses couvertes par la portée
6. Grille de vérification Remplir le document en indiquant de fagon précise les références (voir piéce jointe) d'accréditation (vous référer au courriel envoyé le 2019-02-21
(voir piece jointe) a vos documents descriptifs du systéme de management pour a ce sujet).
chacune des exigences de la norme.
7. Relevé d'essais d'apfitudes | Remplir le document en inscrivant les essais d'apfitudes
(programmes de contrdle {ou comparaisons interlaboratoires ou controles exdemes de la
externe de la qualité) qualité ) réalisés pour les analyses couvertes par la portée — - — —
(voir piéee jointe) d'accréditation. Documents de maitrise de | Fournir le protocole de validation ainsi qu'un exemple de
- — - - - - — la qualité des méthodes rapport de validation pour chaque discipline. Les données
8. Liste du personnel cle Inclure a votre envoi une liste du personnel cle pour la visits ainsi (validation) complétes de validation doivent étre disponibles sur les lieux.
pour | visite que leur fonclion au sein du laborataire. Fournir les études relatives a l'incertitude des mesures, s'’ily
9. Liste des fournisseurs Foumir la liste des fournisseurs ufilisés pour les équipements a lieu.
dl_e serwc:eJd e.mmnnage crmquevT =t lun e:cempl-e de-certrﬁcatad e-talonnage p!t?ul’l un d'eux Documents de maitrise de | Fournir le protocole de \érification utilisé ainsi qu'un exemple
10 [—filf des eﬂlu_ptements E?' lﬂ'-as '?mleiiflt. foumir Ia liste des equipements critiques la qualité des méthodes de dossier de érification pour chaque discipline. Les
etalonnés & l'interne talonnés & l'inteme. \érification données complétes de rification doj étre di ibles
. . — —— ¢ ) s o IESEE RS ERSAAT
11. Exemplaire de rapport Foumir un exemplaire vierge du formulaire utilise pour rapporter sur les lieux. de canté_pubm:we_
d'analyses les résultats des analyses.
12. Compte rendu de revue Fourmir le compte rendu de la demiére revue QUébec o
de direction de dirsction.




Eléments d'un changement analytique

|

— =

Processus interne et externe (CHU / MSSS)

Evaluation des risques (financiers, biologiques, cliniques)
Elaborer un protocole de validation/vérification

Effectuer la validation/vérification

Rédiger rapport v/v

Rédiger la documentation requise (PON, manuel de prélévement, etc)

Former le personnel

Informer la clientéle concernée

L 0O 0000000

Aviser organisme accréditeur si modification de portée
Offrir le service (go live)

(| Inclure au bilan de revue de direction

Institut national
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Québec mm



Rapport
ememeas-eees UEETEEE B

Le rapport contient les éléments tels que:

la méthode analytique concernée

I’utilisation prévue

les éléments a vérifier ou a valider

la procédure utilisée pour la validation ou vérification (plan)
les critéres d’acceptation

les résultats (les données brutes doivent étre accessibles)
la gestion du risque (points critiques)

la conclusion et |la signature du rapport

Institut national
de santé publique

Québec mm



COFRAC SH GTA 04

Avis de visite

GUIDE TECHNIQUE D'ACCREDITATION DE

VERIFICATION (PORTEE A) /
VALIDATION (PORTEE B) DES METHODES

EN BIOLOGIE MEDICALE

Document SH GTA 04
Révision 01
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Tableau résumé des performances a évaluer lors d'une vérification/validation de
meéthode quantitative ou qualitative (selon NATA note n*7 —juin 2012) :

CRITERES A EVALUER

Vérification (portée A)

Validation (portée B)

Méthode Méthode Méthode Méthode

quantitative qualitative | || quantitative qualitative
.f-';der'tt'e (_re_-petabmte et fidélité Essai Essai Essai Easui
intermédiaire)
Justesse/exactitude (approche) Essai Essai Essai Essai
Incertitudes/facteurs de . e e ) e s
variabilité et évaluation S factgur:_s'c{e Essal factgur{s'C{e

variabilité variabilité

Comparaison avec méthode déja
utilisée au laboratoire ou autre
mérhode;p du laboratoire (appareil Essai Essai Essai Essai
en miroir', EBMD) et analyse des
discordances \ /
Intervalle de mesure
(Limite de quantification et Bibliographie 4 Essai /
limites de linéarité)
Interférences (lipémie,
hémoglobine plasmatique, Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
bilirubine, médicaments, ...)
2‘;?;2";?{3“0‘1 entre schantillons Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
Robustesse Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
g;ig:;gf;?:gggqug sr;es Bibliographie | Bibliographie Essai Essai

Bibliographie

(fournisseur ou
s autre, s‘assurer
Intervalle de référence (valeurs de Ia Bibliographie Essai Essai
usuelles) .
cohérence
avec l'état de
'art)

Limite de détection / Bibliographie / Essai
Spécificité/sensibilité / Bibliographie / Essai /

analytique

Le dossier doit conclure sur I'avis d'aptitude’’ de la méthode ou du systéme analytique.

Institut national
de santé publique

Québec



Description et mise en ceuvre

smemess--mms UEETEBET B0
Méthode
= Principe analytique
= Matrice
= Meéthode normalisée ou non-normalisée
Mise en ceuvre de la v/v
= Auteurs/opérateurs de la v/v
= Dates

Institut national
de santé publique

Québec mm



Incertitude

Avis de visite

emememee-eees THETEET O E 0

12

Evaluation des sources d’incertitude pour ’ensemble
du processus

Tenir compte de l'incertitude lors de l'interprétation
= fiabilité de la procédure

= influence sur le résultat obtenu

= amene un biais?

Institut national
de santé publique

Québec mm



COFRAC SH GTA 14
[ ——— GUIDE TECHNIQUE D'ACCREDITATION

: POUR L’EVALUATION DES INCERTITUDES DE
." MESURE EN BIOLOGIE MEDICALE
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Incertitude - quantitative
smesmess-eees UETEET B0

= |e laboratoire doit déterminer I'incertitude des résultats

= Prendre en compte toutes les composantes

Institut national
de santé publique

) Québec mm
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Tableau résumé des performances a évaluer lors d'une vérification/validation de
meéthode quantitative ou qualitative (selon NATA note n*7 —juin 2012) :

Vérification (portée A)

Validation (portée B)

CRITERES A EVALUER Méthode Méthode Méthode Méthode
quantitative qualitative || quantitative qualitative

.f-';der'tt'e (_re_-petabmte et fidélité Essai Essai Essai Easui
intermédiaire)
Justesse/exactitude (approche) Essai Essai Essai Essai
Incertitudes/facteurs de . e e X Maitrise des

e ) Essai facteurs de Essai facteurs de
variabilité et évaluation . : : .
Comparaison avec méthode déja
utilisée au laboratoire ou autre
méthode du laboratoire (appareil Essai Essai Essai Essai
en miroir’, EBMD) et analyse des
discordances
Intervalle de mesure
(Limite de quantification et Bibliographie 4 Essai /
limites de linéarité)
Interférences (lipémie,
hémoglobine plasmatique, Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
bilirubine, médicaments, ...)
2‘;?;2";?{3“0‘1 entre schantillons Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
Robustesse Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
g;ig:;gf;?:gggqug sr;es Bibliographie | Bibliographie Essai Essai

Bibliographie
(fournisseur ou
s autre, s‘assurer
Intervalle de référence (valeurs de Ia Bibliographie Essai Essai
usuelles) .
cohérence
avec l'état de
'art)

Limite de détection / Bibliographie / Essai
Spécificité/sensibilité / Bibliographie / Essai

analytique

Le dossier doit conclure sur I'avis d'aptitude’’ de la méthode ou du systéme analytique.

Institut national
de santé publique

Québec



Incertitude - qualitative
smemess-eees U BET B0

= Analyse du processus, afin d'établir les élements de
variabilité

= |dentifier facteurs susceptibles d'influencer
= Maitriser les facteurs significatifs

= S'il persiste des facteurs ne pouvant étre totalement
maitrisés

= Evaluer leur impact sur le résultat

Institut national

= Informer le prescripteur au besoin institut paton
. Québec mm



Résultat
de mesure
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Institut national
de santé publigue

Québec

Evaluation des sources d’incertitude : BM

Sources d’incertitude : Recherche d’agents étiologiques par TAAN

Contribution
Sources Moyen(s) de maitrise si critique/ explication si non critique
Oui Non N/A
Méthodes automatisées pour I'extraction des acides nucléiques totaux.
, Registres de travail standardisés pour le calcul des réactifs des mélanges réactionnels.
Types méthodes (manuelle vs automate) x Double vérification technigque pour I'ordre des &chantillons des séries.
Saisie des Mo d'échantillons & I'aide d'un lecteur de codes a barres.
Méthode standardisée X POMN pour les groupes de pathogé&nas concemneés.
Approbation de Il méthode X Suli:.ri dgs valeurs de contrdles pgsitifs et néga?ifs anendues:. ) )
Utilisation de trousses commerciales approuvees par Sante-Canada pour certaines epreuves.
Certains protocoles utilisent des contréles d'extraction et d'amplification pour chague réaction, d'autres des contriles d'extraction et
Limites de détection X d'amplification par séries.
) Valeurs seuils établies; reprise des tests pour les &chantillons donnant des résultats équivogues ou limites.
§ Quanfification X Tous les tests sont qualitatifs.
% Dilution utilisée X Aucune dilution des &chantillons cliniques, sauf de fagon exceptionnelle — indiqué sur registres de travail, le cas &chant.
Lecture des résultats X Vérification de I'allure des courbes d’amplification.
Pour certaines méthodes avec détection en temps réel, saisie directe des résultats dans SGIL et résultats calculés (et commentaires associgs)
Interprétation des résultats par un algorithme informatigue.
Veérification professionnelle de tous les résultats.
Interférences X _Ceriaine_s mélhpdes utilisent deg contrr"gle_s pour I in_hibition des TAAN (si jugé nécessaire selon les types d'échantillons et la raison de tester,
i.e. du diagnostic ou de la surveillance épidémiologigue.
Contréles infernes et externes CEC d'un organisme interne (ex : Laboratoire national de microbiologie) lorsque disponibles.
CIC au LSPQ si CEC inexistants.
Comparaison résultats inter-laboratoires X
Entretien &quipement X ;::}}:;ance de routine et maintenances préventives par le manufacturier, par le secteur CQE ou le personnel de BM, selon des calendriers
_'g Calibration d'équipement Par les manufacturiers ou pour par le secteur CQE, selon des calendriers établis.
E Personnel technigue attitré aux commandes et a la gestion des stocks de réactifs et de jetables.
Gestion des stocks X Utilisation d'un registre informatique (Excel) avec fonction d'alerte lorsque la quantité de certains réactifs devient limitante.
Stocks de jetables disponibles & l'entrepdt (magasin) du LSPQL
Gestion qualité Al-GQ-040
Version 01

Page 1 de 2
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Evaluation des sources d'incerfitude - EM

w

Laboratoire de santé publigue du Québec

Contribution
Sources Moyen(s) de maitrise si critique/ explication si non critique
Oui Non NIA
Surveillance des dérives X Surveillance des valeurs des contréles internes d’extraction de d'amplification.
_ Informatique X Demandes de services informatiques a la DATI via un intranet.
Vérification des certificats d'analyses du manufacturier.
Reconstitution des réactifs X Qualification des réacfifs lors de leur premigre utilisation. Puis approbation pour une utilisation subséquente en routine (majorité des cas).
La performance de certains réactifs est vérifiée par des épreuves de laboratoires avant leur utilisation en routine.
_— Utilisation de tubes unitaires pour les échantillons cliniques.
—_ Contamination X R A . - s . . . .
) BPL stipulant qu'un seul échantillon clinique peut étre ouvert & la fois — changements fréquents de gants.
= Agitation X
B Equipement pour délivrer ou filtrer X Distributeurs calibrés selon les recommandations du manufacturier, par le secteur CDE, selon un calendrier établi.
‘E Durée X Les horloges sont calibrées régulierement, selon un calendrier établi, par le CQE; les minuteries ne sont pas considérées comme « critigues ».
= La température des blocs et des bains chauffants est vérifiée par des thermométres calibrés par le secteur CQE.
Température X La température des réfrigérateurs et des congélateurs est suivie via un systéme de sondes internes; le systéme informatique de gestion des
températures alerte des écaris par rapport & des intervalles jugés admissibles.
Humidite X
. Saisie des résultats dans le systeme informatique, soit de facon automatique par une interface entre I'égquipement et le SGIL ou manuellement.
Enregistrement/interfaces X . . R s s .
Vérification professionnelle des saisies {incluant les commentaires) pour chaque résultat.
Qualité de I'eau X Utilisation d'eau traitée au DEPC etfou certifiée exempte de nucléases (produits commerciaux certifiés).
| Mature du spécimen X Les guides de services affichés sur le site internet du LSPQ indiquent les types de spécimens, les volumes requis, leurs conditions de
@ 5 Type de contenant X conservation ainsi que les modalités d'envoi.
@ = — La température des colis contenant les &chantillons de BM est vérifiée par le secteur RE.
= = | Volume du specimen X A - - N P . . .
E H —— — Les procédures du secteur BM indiguent les conditions de conservation des spécimens et des sous-produits (acides nucléiques, par exemple)
g |Integrité du spécimen X a cout et 4 long terme.
Stabilité du spécimen X
Type de compétences X Tous les techniciens possédent les exigences académigues nécessaires (RH de 'INSPQ).
Tous les professionnels qui valident des résultats de laboratoire ont des Ph. D.
Formation 4 lrembauche X Les contenus t_at les QU[ees des formations générales et spécifiques a chaque épreuve sont compilées sur des registres spécifiques a chaque
= plan de formation prédéfini).
E Processus de formation continu professionnel (congrés, collogues, réunions scientifiques).
= Audits technigues réguliers.
Maintien des compétences X Revue réguligre des validations de méthodes.

Programme de formation continu du personnel pour les méthodes de diagnostic clinique et de méthodologie de laboratoire (Webinaires APHL,
CLSI, CDC)

Gestion qualité

19

AlLGQ-040
Version 01
Page 2 de 2




Fidelite
o s == BEH B I

Répétabilité Méme échantillon Calculer un CV
Méme opérateur -par matrice
Méme lot -par analyte

Méme instrument
Intervalle le plus court

Fidélité intermédiaire Faire varier au moins un Calculer un CV
(reproductibilité intra-labo) facteur
Variabilité inter-opérateurs Qualitatif

de santé publique

. Québec mm



Exemple repetabilite
smesess-eees VSR B 0

= Méme série/jour/analyste...
= \érification
= Duplicatas de 2 positifs et 2 négatifs
= (Concordance 8/8
= Validation
= 5 réplicas de 3 échantillons
= Coefficient de variation (CV) < 5%

Institut national
de santé publique

y Québec mm
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Exemple de reproductibilite intra
smesess-eees VSR B 0

Au moins I'un des parametres suivants est différent : I'analyste,
I’appareil, le jour

Vérification

= Répéter les duplicatas dans une autre série/analyste/équipement
=  Coefficient de variation (CV) < 5%

Validation

= Minimum de 20 tests en variant lots, personnel, sur plusieurs jours
= Coefficient de variation (CV) < 5%

Institut national
de santé publique

Québec mm



Justesse/exactitude

Justesse Accord p/r valeur référence Concordance > 95%
Exactitude Accord entre une valeur et
valeur vraie

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Exemple de justesse
smesmess-eees UETEET B0

= \érification
=  Analyser minimalement
. 20 échantillons positifs
= 20 échantillons négatifs
=  Concordance >95%
=  Validation
=  Analyser minimalement
= 50 échantillons positifs
= 100 échantillons négatifs
=  Sensibilité et la spécificité doivent étre supérieures a 95%.

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Comparaison
smesmess-eees UETEET B0

= Si appareils en miroir

= Comparabilité des réesultats

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Resume de performance
smemess--mms UEETEBET B0

= criteres d’acceptation
= reésultats

= données brutes doivent étre accessibles

Institut national
de santé publique

. Québec mm
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Tableau résumé des performances a évaluer lors d'une vérification/validation de
meéthode quantitative ou qualitative (selon NATA note n*7 —juin 2012) :

>
/ CRITERES A EVALUER

Vérification (portée A)

Validation (portée B)

analytique

Méthode Méthode Méthode Méthode
quantitative qualitative || quantitative qualitative
Ffdehtfa (_re_-petabn‘:te et fidélite Essai Essai Essai Easui
intermédiaire)
Justesse/exactitude (approche) Essai Essai Essai Essai
Incertitudes/facteurs de . LEUTEE L2 ) Mitrise des
variabilité et évaluation = factgur:_s'c{e Essal facfgur{s'a[s
variabilité variabilité
Comparaison avec méthode déja
utilisée au laboratoire ou autre
méthode du laboratoire (appareil Essai Essai Essai Essai
en miroir’, EBMD) et analyse des
discordances /
Matenalle de mesure =7
(Limite de quantification et Bibliographie 4 Essai /
limites de linéarité)
Interférences (lipémie,
hémoglobine plasmatique, Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
bilirubine, médicaments, ...)
2‘;?;2";?{3“0‘1 entre echantilions Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
Robustesse Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
g;ig:;gf;?:gggqug sr;es Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
Bibliographie
(fournisseur ou
s autre, s‘assurer
Intervalle de référence (valeurs de Ia Bibliographie Essai Essai
usuelles) .
cohérence
avec 'état de
l'art)
Limite de détection / Bibliographie / Essai
Spécificité/sensibilité / Bibliographie / Essai

Le dossier doit conclure sur I'avis d'aptitude’’ de la méthode ou du systéme analytique.

Institut national
de santé publique

Québec



Rapport
ememesse-eees DEETEEE B 0

= Analyse
= Declaration d’aptitude

= Signature du rapport

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Avis de visite

Verification

ememeee-eees UHETEET B0

= Protocole de vérification

= Etinclure un exemple par discipline

Institut national
de santé publique

. Québec mm
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Validation-vérification d’'une méthode d'analyse

Méthode(s) (numére et version) :

Section 1 Type de méthode
O Méthode normalisée utilisée sans modification (joindre un résumé des preuves de la vérification)
O Méthode non-normalisée

T Méthode qualitative

T Méthode quantitative

Section 2 Description de la méthode

Référence du réactif
Référence équipement
Analyte
Principe analyfigue
Type d'échantillon

Matrice
Section 3 Mise en ceuvre de I'étude de validation-vérification
PON utilisée (insérer lien de la PON)
Procédure de viv (insérer lien du protocole de validation/vérification}

Auteurs de la viv

Opérateurs de la viv
Période d'éfude (dates)

Section 4 Maitrise des risques (incertitude)

&M Points critiques
Matiére

Milieu
Matériel
Méthode
Main d'ceuvre

Eléments & maitriser Moyen de maitrise

Pour les analyses quantitatives, ajouter le calcul de Fincertitude de mesure.

Sections S ire de perf

(=pécifier quels critéres sont évalués) Critéres Résultat: Conformiteé
d'acceptation

Fidélité

répétabilité, fidélité intermédiaire)

Justesselexactitude

Incerfitudes variabilité

Comparaison

Intervalle de mesure
(Limites de quantification)
(Limite de linéarité)

Interférences

Contamination entre échantillons

Robustesse

Stabilité des réacfifs

Intervalle de référence

Limite de détection

Spécificité / Sensibilité

Données brutes sont accessibles & (insérer lien) :

Section 6 Analyse et interprétation :
Section 7 Déclaration d'aptitude
Les données cumulées lors de la O idation / O wvérification permettent de fii gue fa

méthode est préte a I'emploi (nom/paraphe/date):

Approuvé par le médec )

Approuvé par le cadre




Avis de visite

Validation

ememeee-eees UHETEET B0

= Protocole de validation

= Etinclure un exemple par discipline

Institut national
de santé publique

; Québec mm
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Tableau résumé des performances a évaluer lors d'une vérification/validation de
meéthode quantitative ou qualitative (selon NATA note n*7 —juin 2012) :

CRITERES A EVALUER

Vérification (portée A)

Validation (portée B)

\analytique

Méthode Méthode Méthode Méthode

quantitative qualitative | quantitative qualitative
.f-';der'tt'e (_re_-petabmte et fidélité Essai Essai Essai Easui
intermédiaire)
Justesse/exactitude (approche) Essai Essai Essai Essai
Incertitudes/facteurs de . Maitrise des ) Mitrise des
variabilité et évaluation Essai factgur.? .c{s Essal facfgur{s'a[s

variabilité variabilité
Comparaison avec méthode déja
utilisée au laboratoire ou autre
méthode du laboratoire (appareil Essai Essai Essai Essai
en miroir’, EB%/FD) et analyse des
icnnradansac
/ Intervalle de mesure N

(Limite de quantification et Bibliographie 7 Essai /
limites de linéarité) \
Interférences (lipémie,
hémoglobine plasmatique, Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
bilirubine, médicaments, ...)
é‘;f’g”;{.’;ﬁ;‘mn sriEischantions | ASyp S hie | Bibliographie || Essai Essai
Robustesse Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
gzgzgfeﬁtg;‘:qu ;)es Bibliographie | Bibliographie Essai Essai

Bibliographie

(fournisseur ou
s autre, s‘assurer
et 20 Al E B LT de la Bibliographie Essai Essai
usuelles) .
cohérence
avec l'état de
'art)

Limite de détection / Bibliographie / Essai /
Spécificité/sensibilité / Bibliographie /

Essai /

Le dossier doit conclure sur I'avis d'aptitude’’ de la méthode ou du systéme analytique.

Institut national
de santé publique

Québec



EFtendue de mesure
ames-sss-seees 0 PR B

= Limite de détection
= Limite de quantification

= Limite de linéarité

Institut national
de santé publique

. Québec mm



LOD - exemple
smesmess-eees UETEET B0

= 10 réplicas par dilutions

= |nclure 2 dilutions au-dessus et en dessous de la
LOD estimée

= LOD 90% des réplicas

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Interference
-essesss-ees 0 PR B

= Pas de nombre minimal

= Spiker des échantillons avec concentration analyte
faible

= EX
= Hémolyse, lipémie,
= Qrganismes géenétiguement reliés
= Qrganismes syndromiquement reliés

Institut national
de santé publique

Québec mm



Sensibilite/specificite
smesess-eees VSR B 0
= Sensibilité
= Spécificité
= Réactivite croisée

= in silico

Institut national
de santé publique

1 Québec mm



Contamination
—__——————————— "= e

= |nter-échantillons

= |nter-réactifs

Institut national
de santé publique

N Québec mm



Robustesse et stabilite
a-mesesseeeees OB BEE B0

= Ne pas étre affectée par des variations délibéréees
= EX:

= Température d’incubation

= Effets des bords de plaque

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Intervalle de réféerence
—__——————————— "= e

= Normalité pour 95% de |la population visée.

Institut national
de santé publique

. Québec mm
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Critére
d’acceptabilité

Parametre

(valeur de référence

Parametres de la qPCR

Efficacité (E) E>95%

Coeff. corrélation R? R2>0.98
Performance (vs. PCR MLST)

Sensibilité (Sn) Sn > 95%
Spécificité (Sp) Sp > 95%

Performance (vs. Dx clinique)*
Sensibilité (Sn) Sn > 90%
Spécificité (Sp Sp > 95%

Reproductibilité
U EN(EIAEINEN CV < 5% (0,26%)

A G E RN T G IETEY N CV < 5% (1,35%)

Intervalle de mesure
P4 G NI EETREEY Nb positif = 100%

AT G ERG TG B Nb positif >= 90%

Limite par réaction

Valeur o
(charge par spécimen)

E =106,6% =
R%=0.9992 =

Sn = 98,0% -
Sp=97,1% -

Sn =94,1%* -

Sp = 96,1% -
CV=0,67% 8 - 5200 copies/uL
(4,8x102 - 3,1x10° copies/mL d’échantillon)
CV =0,84% 10 - 10,000 copies/pL
(6x102 — 6x10° copies/mL d’échantillon)
- 1,7 — 1,4 x10* copies/ puL
(1 x 102 — 8,3X10° copies/mL)
LdeD=0,2
copies/pL R
(13 copies/mL

dAadchant )

Validé

Oui
Oui

Oui
Oui

Oui*
Oui
Oui

Oui

Oui

o ?'::“’ £33
sbeC me



Techniques ancestrales

www.inspg.gc.ca
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Analyse ancienne sans rapport validation
smemess-eees U BET B0

= Compléter dossier avec les données disponibles
= Utiliser résultats CEQ

= Répétabilité via controles internes?

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Analyse ancienne sans rapport validation
e HBEH OB i

DECLARATION d’APTITUDE

Conclusion :

En routine, la technique du frotfis mince permet de realiser MNdentfication de I'espéce en cause et
d'evaluer la parasitemie qui servira a lNévaluation de lefficacite therapeutique. Cette technique peut
étre realises en moins d'une heure.

Methode retenue dans notre |aboratoire pour le diagnostic des accés palustres dans un contexte
d'urgence, ulilisée dans le LEM depuis son existence [1276)...

Autorisee par - Dr X.IRIART @
Signature Q
2

AN N\N\

7

Institut national
de santé publique
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Essais d'aptitude

www.inspg.gc.ca

Institut national
de santé publique
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Releve d'essals d'aptitude
e HBEH OB

= Compléter le formulaire fourni

Ou outil local
= Voir courriel du BNQ (2019/02/14)

Avis de visite

1SO 15189
Dat tat RESERVE
MNom du programme | de e m::ill :‘;réusste Reéférence &
Ne . Discipline Secteur Principe Paramétre | I'essai et information Code’ de el I'essai E = échec’ de la non- .‘."“ >
d'accréditation analytique analytique supplémentaire programme | participant au d'aptitude Q = questionnable | conformité !nrhales da
PrOQramme | (AAAA-MM-JJ) ' Svaluateur
nique
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DU QUEBEC
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et de ré '*'ri- rence

Programme devaluation externe de la
qualité en biologie médicale (PEEQ)

Forum ISO, 24 avril 2019

www.inspdq.qc.ca

l ttt ational
anté pu blq

"Québec 23



mailto:valerie.dekimpe@inspq.qc.ca

Objectifs du PEEQ

ememeee-eees UHETEET B0

= Offrir un programme de CEQ
= Complet
= Clé en main
= Répondant aux normes ISO

= Co(t-efficace

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Vision du PEEQ

Communauté
de pratique et

dentraide " tout le réseau

Limiter la duplication des tdches \ \
7 . \
dans les établissements...

Uniformisation pour

/‘

Simplification
du processus

Transparence
et confiance
des usagers

Optimisation

Favoriser I'’échange d’échantillons des colits |
(a plus long terme)... ‘ \ S Santd pibite _—
Québec mm



Contenu et echéancler

JA FE MA AV MA JU JU AO SE OC NO
étape / livrable
S1-12 Rédaction, révision et envoi de la section gouvernance du projet X
S2B-05 |Rédaction, révision et envoi de la section PEEQ- Biochimie B
S2G-05 |Rédaction, révision et envoi de la section PEEQ- Génétique G
S2H-05 |Rédaction, révision et envoi de la section PEEQ- Hématologie H
S2M-05 |Rédaction, révision et envoi de la section PEEQ- Microbiologie M
S2P-05 |Rédaction, révision et envoi de la section PEEQ- Pathologie P
Mise en commun, approbation et envoi des section ressources informationnelles, modeles X
S3T-1 de financement, plan d'implantation incluant transfert de connaissances et autres aspects

Proposition sera soumise au MSSS en décembre 2019

Institut national
de santé publique

Québec



Questions
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Questions

Pour prendre la parole # 6

Pour mettre en silence * 6

Institut national
de santé publique

3 Québec



Semaine prochaine

www.inspg.gc.ca

Institut national
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- Québec mea



Forum 1" mail
-essesss-ees 0 PR B

= Expérience de Lévis

= Comment répondre aux non-conformités de visite

Institut national
de santé publique

. Québec mm



