






















Avis de visite 



Rapport de la visite 
d’évaluation préliminaire Fournir le rapport complété de la visite préliminaire. 

  
  
Précisions : 

Relevé d’essais d’aptitudes 

(programmes de contrôle 
externe de la qualité)  

(voir pièce jointe) 

Remplir le document en inscrivant les essais d’aptitudes  

(ou comparaisons interlaboratoires ou contrôles externes de 
la qualité) réalisés pour les analyses couvertes par la portée 
d’accréditation (vous référer au courriel envoyé le 2019-02-21 
à ce sujet). 

  
  
  

Documents de maitrise de 

la qualité des méthodes 
(validation) 

Fournir le protocole de validation ainsi qu’un exemple de 

rapport de validation pour chaque discipline. Les données 
complètes de validation doivent être disponibles sur les lieux. 

Fournir les études relatives à l’incertitude des mesures, s’il y 
a lieu. 

Documents de maitrise de 

la qualité des méthodes 
(vérification) 

Fournir le protocole de vérification utilisé ainsi qu’un exemple 

de dossier de vérification pour chaque discipline. Les 
données complètes de vérification doivent être disponibles 
sur les lieux. 
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Termes Définitions Cibles

Répétabilité Même échantillon
Même opérateur
Même lot
Même instrument 
Intervalle le plus court 

Calculer un CV
-par matrice
-par analyte

Fidélité intermédiaire 
(reproductibilité intra-labo)

Faire varier au moins un 
facteur 

Calculer un CV

Variabilité inter-opérateurs Qualitatif



































Termes Définitions Cibles

Justesse Accord p/r valeur référence Concordance > 95%

Exactitude Accord entre une valeur et 
valeur vraie 
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Paramètre

Critère 
d’acceptabilité 

(valeur de référence 
d’Altona)

Valeur
Limite par réaction 

(charge par spécimen)
Validé

Paramètres de la qPCR

Efficacité (E)

Coeff. corrélation R2

E > 95%

R2 > 0.98

E = 106,6%

R2 = 0.9992

-

-

Oui

Oui
Performance (vs. PCR MLST)

Sensibilité (Sn)

Spécificité (Sp)

Performance (vs. Dx clinique)*

Sensibilité (Sn)

Spécificité (Sp

Sn > 95%

Sp > 95%

Sn > 90%

Sp > 95%

Sn = 98,0%

Sp = 97,1%

Sn = 94,1%*

Sp = 96,1%

-

-

-

-

Oui

Oui

Oui*

Oui

Reproductibilité

Intra (répétabilité) 

Inter (fidélité intermédiaire)

CV < 5% (0,26%)

CV < 5% (1,35%)

CV = 0,67%

CV = 0,84%

8 - 5200 copies/µL

(4,8x102 – 3,1x105 copies/mL d’échantillon)

10 - 10,000 copies/µL

(6x102 – 6x105 copies/mL d’échantillon)

Oui

Oui

Intervalle de mesure

Zone de linéarité

Limite de détection

Nb positif = 100%

Nb positif >= 90%

-

LdeD=0,2 
copies/µL

(13 copies/mL 
d’échant.)

1,7 – 1,4 x104 copies/ µL

(1 x 102 – 8,3X105 copies/mL)

-

Oui

Oui
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valerie.dekimpe@inspq.qc.ca

mailto:valerie.dekimpe@inspq.qc.ca














PEEQ

Vision globale

Uniformisation pour 
tout le réseau

Transparence 
et confiance 
des usagers

Optimisation 
des coûts

Simplification 
du processus

Communauté 
de pratique et 

d’entraide
Limiter la duplication des tâches 
dans les établissements…

Favoriser l’échange d’échantillons 
(à plus long terme)…



étape / livrable

JA FE MA AV MA JU JU AO SE OC NO

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

S3T-1
Mise en commun, approbation et envoi des section ressources informationnelles, modèles 
de financement, plan d'implantation incluant transfert de connaissances et autres aspects

x

Proposition sera soumise au MSSS en décembre 2019














