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Decorum
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= 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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Introduction
smem-sse-seee O BT B0

Juin 2018 —
Rencontre de
démarrage

Octobre a décembre
2018 —Visites
préliminaires des
laboratoires
serveurs —

Ao(t 2018 — Envoi
des questionnaires
aux laboratoires
serveurs

Octobre 2018 —

Analyse des
résultats

Novembre a
décembre 2018-
Dépot des rapports
(questionnaire et
visite préliminaire)

Elaboration du
calendrier de visites
d’évaluation initiales

Octobre 2018 —
Plateforme
d’échange de
documents

Début des visites
d’évaluation
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Introduction
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= Premiére grappe mars 2019

= 6 grappes en 2019
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BN

Bureau de normalisation
du Québec

Le BNQ est membre du Systdme notional de normes [SNN).

Monsie
Directeu

Madam
Directric

Objet : Avis de visite Evaluation initiale pour les laboratoires de la grappe d—
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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.
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EVALUATEUR CHEF DATE DE VISITE DOCUMENTATION

NOM DU LABORATOIRE COORDONNEES DESIGNE Débutde | Findela | Date pour déposer
la visite visite la documentation
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Calendrier type
Bl ' B

4-6
semaines

90 jours

Préparation
du BNQ
(évaluateurs)

Remise des Analyse

JEES

Préparation
dossier

Visite BNQ
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)
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>
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Répondre a la
visite Documentation

préliminaire

Méthodes
Revue de internes

direction Aol (LDT)

AVANT la visite
d’accréditation

Portée Sommaire des
d’accréditation audits internes

proposée
Grille de
vérification
et listes

Relevé d’essais
d’aptitude
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Rapport de visite preliminaire
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Rapport de visite preliminaire
smesmess-eees UETEET B0

= Répondre au rapport de visite préliminaire

= Mesures correctives
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Rapport de visite preliminaire

LISTE DES ACTIONS REQUISES

N° de I'exigence des

Y Mesures correctives

g . o Suivi
[::af enlent::.als . Description de I'action requise (référence aux (note de
Ne evaluation . . documents fournis) .
S S (écarts documentaires) . ) ) évaluateur et
- : Section réservée au

1ISO | 150

: laboratoi |/ date du suivi)
15189 22870 aboratoire :

1. 4123 | 424 | La politique qualité, telle qu'énoncée
. dans le. manuel qualité, n'est pas
. définie selon Fensemble des
. exigences de 4.1.2.3, et 4.2.4 des
. référentiels.

ae sante puplque

Québec m



Documentation

www.inspg.gc.ca

Institut national
de santé publique

" Québec mea



Documentation SMQ
emm-m-eee-mees BEH OB 0

= Tous les documents obligatoires du SMQ

Elément 2

Références client [A COMPLETER DE FACON CLAIRE ET CONCISE]

EXIGENCES | Sujet principal | Mot-clé (repéres)
Procédure documentée : moyen spécifié de réaliser une activité ou un processus documenté, mis en ceuvre et mené

15189 22870 DOCUMENTATION OBLIGATOIRE POUR:

5.1.1 5.1 Gestion du persongel (procédure documentée)

5.1.2 5.1/5.1.4¢c) |Qualification du personnel

5.14c) |Programme de formation et processus d'évaluation

5.3.11 Sélection, achat et gestion du matégl (procédure documentée)
5314 Etalonnage de I'équipement suscepy#le d'affecter directement

o indirectement les résultats d’examdps (procédure documentée)

14
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Ne pas oublier le
manuel qualite
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Elément 2

Procedures

smemess-eees U BET B0
= Procédures pertinentes a la portée d’accréditation
= Toutes les PON...

= Soumettre les plus représentatives

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Elément 3

Validation

emememee-eees THETEET O E 0

* Protocole de validation
= Etinclure un exemple par discipline

= Fournir les études relatives a l'incertitude des mesures,
s’ily a lieu

Institut national
de santé publique

. Québec mm
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Labarat o sbé publi . . .
e Validation d'une méthode d’analyse

Méthode(s) inumém et ersion) © PCR multipjlefe en teTn;las réel pour la confirmation de N. gonorrhoeae
dans les spécimens cliniques {CH-432)

Note : le format de ce registre est a titre indicatif, il peut &tre m odifié en fonction des besoins de la validation.
Section 1 - Type de méthode

[ Méthode normalisée (joindre un résumé des preuves de la vérification)

[ Méthode inteme qualitative dite descriptive (joindre un résumé des preuves de la vérification)
[ Méthode inteme qualitative (poursuivre 4 la section 2)

[ Méthode inteme quantitative ou semi-quantitative (poursuivre a la section 2)

Titre - PCR multiplexe en temps réel pour la confirmation de N. gonerrhaeae dans les spédmens dinigues.

Description : Ce document présente les données de validation d’une PCR multiplexe en temps réel (PR-BM-125)
permettantde confirmer la présence de N. gonorrhoeae dans des spédmens dinigues. Ce test est congu de maniére &
discriminerles souches de N. gonorrhoege d'autres espéces de Neisseria apparentées que I’on peuttrouverdans laflore
commensale comme décritdans la demande de changement CH-432 assodée. La PCR en temps réel (PCR-TR) cible les
génes opa (multicopies) et pord (pseudogéne) etle géne de la RNaseP humaine comme contrile positif d’extraction et
d'amplification.

Matériel etméthodes : Pour les génes opa et pord, la procédure décrite est basée surl’article de Goire et ol., 2008. Pour
le géne RNaseP, les amorces et sondes sont les mémes que la procédure PR-BM-122 issues de Chen et al., 2008. Les
souches utilisées sont préparées dans |e secteur des Marqueurs (MA) © culture de 18-24h sur gélose chocolat incubée
avec 5% de 00, a 33-37°C. LU'extraction a été réalisée sur le QlAsymphony 5P Qiagen™ du secteur d’ldentification
Bactérienne - Biologie Moléculaire (1 D-BM) avecle kit QlAsymphony DSP DNA mini kit {procédure PR-IDBM-055). La PCR-
TR est réalisée avecle kit QuantiNova Probe sur un QuantStudio™ 3de Thermo Fisher Scie ntific™ du secteur de Biologie
Moléculaire (BM). La technologie Tagman avec des sondes marguées speécifiques des génes opa, pord et RNaseF est
utilisée pour la détection des produits d’amplification. La valeurd’intensité dépassant lavaleur seuil fixée par I"appareil
(Ct: threshold cycle) est utilisée pour guantifier I'abondance de la cible. Les réactifs, mélanges réactionnels et
paramétres sont listés au tableau 1.

Changements par rapport 4 la demande de changement déposée :
Quelques changements ont &t apportés aux prémisses et aux modalités de réalisation de ce projet:

-Pour les sondes opa et pord, la combinaison de fluorophores telle que décrite dans l'article de Goire et ol., 2008a
finalement &té utilisée di & des contraintes au niveau du fournisseur.

- Le fluorophore suppresseur (guencher) lowa Black FQ de |a compagnie IDT a £té wtilisé pour les sondes opa et pord.
-Pourla sonde porA, un fluorophore suppresseur (guencher) interne (ZEN) a également € ajouté.

- la séquence de la sonde opa eﬁm trop longue pour une synthése induant les 4 groupements avec ribose blogué
tlocked MNucleicAdd, LNA] destinés a augmenterla température de fusion. Deux nudéotides (les deux en 3' 1 AG) ont

donc été retirés de Ia séquence synthétisée.

- L'implantaticn dela PCR gyrd a été reportée parmangque de temps. Toutefois, cacin’affecte pas la PCR de confirmation
pour N. gonorrhoeae, carle géne gyrA permetde |a détection de |a résistance & laciprofloxacine et non I'identification.

—
P — e —r I a3 £y

Institut national
de santé publique

Québec m



alidation d'une méthode danalyse

Performances de la méthode

Laboratoire de sarte publigue du CQuehac

Critére
Paramétres d'acceptabilité  Résultat Limite Validé
PCR multiplexe entemps réel pour la confirmation de N. gonarrhoeae
Efficacité E>95% iy e ég?ﬁf" 10- 10" eg Oui
Pas d'interférence R sonsplemunipes  Opd, R*=0,998 i
amorces/sondes  »= [1,95 ' pz rd, R* =0,998 10-107 eg Ou
Fid€lité
f . opg, CVmax=145 % 1-107e )
Répétabilité CVe=5% pg rA, CVimax=3,49 % 10-10° gg Oui
Fidelite opa, CVmax=1,13 % 1-107e )
intermédiaire CVe=5% pz rd, CWmax=2,58 % 10- 107 Eg Oui
Intervalle de mesure
Limite de détection Nb pos == 30% opa, LOD =1 eg/réaction Oui
=12 eg/mL
pord, LOD = 2 eg/réaction
=24 eg/mL
Sensibilité Sn > 05% Sn=100%, n=22 10 - 10F eg Oui
N. gonorrhoeae (gorge, anus, col
utérin, endocol, urétre, méat
urinaire)
Spécificité Sp =95% Sp=100%, n=50 10¢ et 10F eg Qui
N. dentige, N. elongata,
N. flavescens, N. lactamica,
N. meningitidis, N. mucosa,
N. oralis, N. polysaccharea, N. sicea,
N. perfiava, N. subfiava, N. cinerea
N. baciliformis,
Moraxella catarrhalis
Spécimens diniques
Compatibilitddela E»95% Cobasopa, E= 1028 % 6,3 - 6,3E4 UFC Oui
PCR avecles pord E=1084 %
milieux de BDET opa,E=963% 6,3 - 6,3E4 UFC Oui
transport pard E=978%
BDOX opa,E=1106 %= 6,3 - 6,3E4 UFC Oui
pord, E=104.6 %
Aptimaopa, E=ND ND Non

pard E=ND

Institut national
de santé publique

Québec

Gl



Elément 4

Verification

ememeee-eees UHETEET B0

= Protocole de vérification

= Etinclure un exemple par discipline

Institut national
de santé publique
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Elément 16

Manuel de prelevement

ememeee-eees UHETEET B0

= Manuel de prélevement

= Fournir manuel ou le lien

Institut national
de santé publique
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Rapports analytiques

= Exemples de rapports analytiques
= Représentatifs

= Un par discipline

Elément 11

Institut national
de santé publique

Québec mm




Elément 15

Portée flexible

emememee-eees THETEET O E 0

= Procédure de gestion pour la portée flexible

= Soyez succincts

Institut national
de santé publique

. Québec mm



C. Demande de changement

24

Les étapes a réaliser lors d'une demande de changement sont:

1.

2.
3.
4

[#3]

= (O 00

11.
12.
13.
14.
15.

16.

Obtenir auprés du secteur Gestion de la qualité un numéro de demande de
changement.

Documenter toutes les étapes au RE-GQ-015.

Evaluer les risques et les documenter au RE-GQ-048.

Fournir une description succincte du changement proposé et en expliquer le contexte
(ex.: pertinence scientifique, utilité cliniqgue, augmentation de l'efficience et de
I'efficacité).

Preciser les ressources humaines, financieres, matérielles et informationnelles
nécessaires pour offrir le service.

Préciser les modalités de réalisation et I'échéancier.

Fournir le protocole expérimental, lorsqu'une méthode analytique est concernée par le
changement.

Obtenir I'approbation de la démarche auprés de la direction.

Entreprendre le changement selon les modalités établies et approuvées.

. Au besoin, fournir les résultats de la démarche (ex. : résultats comparatifs, conclusion

de la démarche, etc:). Dans le cas d'une méthode analytique, l'implantation requiert la
validation de la méthode (se référer a PR-GQ-011) et la rédaction de la procédure et
des documents associés.
Proposer ou non l'implantation et obtenir l'approbation de la direction.
Au besoin; former le personnel.
Le cas écheant, implanter le changement.
Diffuser linformation aux personnes concernées.
Au-bespin, mettre a jour le site Web du LSPQ (ex. : répertoire des analyses, guide
des services).
Transmettre la documentation compléte au responsable de la qualité qui:
# nscrira le suivi du dossier dans le fichier Excel approprié;
» Avisera l'organisme accréditeur de tout changement pouvant affecter la portée
d'accréditation;
« Au besoin, entreprendra les démarches pour faire modifier la portée de la
certification ou de I'accréditation.

Procédure de gestion pour la
portée flexible

Exemple du LSPQ
(DI-GQ-009 Maitrise des
changements)

Institut national
de santé publique

Québec mm



Documentation - particularites
smesmess-eees UETEET B0

= Si nombreuses procédures

= Soumettre les plus représentatives

= Sur demande du BNQ

= Documents supplémentaires a soumettre

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Methodes Internes

www.inspg.gc.ca
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Methodes Iinternes

= Meéthodes non normalisés

= Tests maisons, LDT

= Tests effectués hors-approbation

Tests modifiés

Matrices différentes

Hors domaine d’application prévu
Etc.

Elément 5

Institut national
de santé publique

Québec mm




Elément 5

Methodes Iinternes

emememee-eees THETEET O E 0

= Soumettre les PON les plus représentatives qui incluent
une analyse non-normalisée

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Sommaire des audits internes

www.inspg.gc.ca
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Elément 13

Audits internes

ememeee-eees UHETEET B0

= Comprend:
= (Calendrier des audits

= Conclusions des audits

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Releve d'essals daptitude
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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)

Elément 7

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




Portee d'accreditation proposee
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Elément 1

Portee proposee

emememee-eees THETEET O E 0

= Utiliser le gabarit fourni
= Courriel du BNQ (2019-02-14)

Aide du LSPQ sera fournie individuellement

Institut national
de santé publique

y Québec mm
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« Section » /

« Sous-section » ...

B. 5. gestion
B. 5. général
Héma-Québec

Dépistage trisomie

Fathologie clinique
Pathologie fertlite
Télépathologie
D. maol. oncologie

Cytolagie

¥

FPrélévements

Biochimie :
ADBD — dinigue — Immunaologie —

Hormone, Médicament — Toxico. — CTQ . i

Micro-imm-sére.

Hématologie :

D. mol. hématologie — Cyto-chimie —
Cytologie — Greffe — Hémostase —
Immunacytométrie — mmunalogie —

Iéry:hrocy'aire

Envois

D.mol. divers

Sous-centres Sous-
dactivité (S-CA) S_CA o PR
« Discipline »
6601 Banque de sang
6602 Dépistage tisomie
6604 Anatomopathologie
GE05 Cyteologie
L 6606 Prélévements
>
Laboratoires regroupés
6607-10 Biochimie - Hematologie
Immunologie - Sérologie - Enwois
6607
5607-20 Labor:a_tmre‘.f mgpupes
Microbiclogie
6608 Dépistage néonatal
6609 Génétigue médicale

Microbiologie :
Micro-bact. — Micro-mycobact. — Micro-
myeolo. — Micro-paras. — Micro-viro, —
[ mal. infectiologie —
Micro-enviro. — LSPQ

Depistage nécnatal

Genetique-bio.
Génétique-cyto.
D'. mol. maladie héréditaire

v

Selon le Répertoire
québécois et systeme
de mesure des
procédures de
biologie médicale

Institut national
de santé publique

Québec mm
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PORTEE D’ACCREDITATION

1.0 BIOCHIMIE

2.0 BIOLOGIE MOLECULAIRE

3.0 CYTOLOGIE

4.0 DEPISTAGE PRENATAL

5.0 GENETIQUE / CYTOGENETIQUE
6.0 HEMATOLOGIE

7.0 MEDECINE TRANSFUSIONNELLE
8.0 MICROBIOLOGIE

9.0 MYCOLOGIE

10.0 PARASITOLOGIE

11.0 PATHOLOGIE ANATOMIQUE
12.0 VIROLOGIE

Disciplines/sous-disciplines
oo -ees BEH OB

Selon le BNQ (FT-EL-15189_Demande_accreditation_FR) :

- Catégories utilisées pour les demandes d’accréditation

= « Discipline »

Institut national
de santé publique

Québec mm



Répertoire MSSS CCN
Biochimie, hématologie, immunologie, sérologie, envois Biochimie
B. clinique B. clinique

B. hormones

B. hormones

B. médicament

B. médicament

B. immunologie

B. immunologie

B. toxicologie

B. toxicologie

B. ADBD

Hématologie

H. hémostase

H. hémostase

H. immunologie

H. immunologie

H. érythrocytaire

H. érythrocytaire

H. immunocytométrie

H. immunocytométrie

H. greffe H. greffe
H. cytochimie H. cytochimie
H. cytologie

Micro. immuno-sérologie

H. D. mol. hématologie

Cytologie

VOIR DISCIPLINE BioMol
Cytologie

banque de sang

Meédecine transfusionnelle

Médecine transfusionnelle générale

Médecine transfusionnelle gestion
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Répertoire MSSS CCN
Microbiologie Microbiologie
M. bactériologie M. bactériologie
M. mycobactériologie M. mycobactériologie

M. Immunosérologie

M. Micro-parasitologie
Parasitologie

Mycologie
M. Microbiologie-mycologie Microbiologie mycologie
Virologie
M. Micro-virologie V. Micro-viro
M. D. mol. Infectiologie VOIR DISCIPLINE BioMol

Institut national
de santé publique

Québec T
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Répertoire MSSS

CCN

anatomopathologie et cytologie

Pathologie

P. patho-fertilité

P. patho-fertilité

P. patho-clinique

P. patho-clinique

P. Dmol oncologie

Génétique

Génétique

G. biologie

G. biochimie

G. cytologie

G. cytologie

G. Dmol maladie héréditaire

VOIR DISCIPLINE BioMol

Dépistage néonatal

Dépistage prénatal

Biologie moléculaire

BM. Divers

BM. Infectiologie

BM. Oncologie

BM, hématologie

BM. Maladie héréditaire

Institut national
de santé publique

Québec




Principe analytique
smemess-eees U BET B0

Principe technique general
explicite par les differentes techniques
Individuelles correspondantes
comprenant, le cas echéant,
le préetraitement et la méthode de révélation.

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Exemples de portee : Biochimie
Bl B

Répertoire MSSS: Biochimie
30132: Créatinine

e Spectrophotométrie, Néphélémétrie et Turbidimétrie,
e Réfractométrie — Réflectométrie,
Enzymatique, Immuno-enzymatique et

Détermination de la

concentration Immunochromatographique . .
. , .. . Echantillons
... . 1.1 Biochimie- d'analytesde e Fluorescence, Immunofluorescence et Chimiluminescence, . . .
1.0 Biochimie ~, . S . biologiques d'origine
clinique biochimie et/ou * Electrochimie humaine
d'activité * Chromatographie liquide haute performance (HPLC)
enzymatique e Osmolarité/osmolalité calculée ou mesurée

* Hémagglutination

41
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Exemples de portee : Biologie moleculaire
Bl B

Répertoire MSSS: Biologie moléculaire
65002: Caractérisation et/ou quantification d’anomalies moléculaires

. . 2.5 Diagnostic L. .
2.0 Biologie B} g . Caractérisation et/ou quantification
moléculaire

moléculaire . d’anomalies moléculaires
oncologie

échantillon biologique

Séquencgage d'acide nucléique cleigne e



Revue de direction

www.inspg.gc.ca

Institut national
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. Québec rae



Elément 12

Revue de direction

emememee-eees THETEET O E 0

= Fournir le compte-rendu de la derniere revue

* |ncluant toutes les disciplines

Institut national
de santé publique

. Québec mm
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Revue de direction

Revue de I’ensemble des activités pour évaluer
leur efficacité
leur adéquation
leur pertinence

Plan d’action = Améliorations

Institut national
de santé publique

Québec ram



4.15.2 Eléments d’entrée de la revue

Les elements d'enirée de la re\fue de direction doivent comporter au minimum Ees informations des résultats
des évaluatlons suivantes:

a)

b)
c)

d).
e
f)

)
h

m)

n)

9)

revue périodique des prescriptions, pertinences des procédures et exigences concernant les échantillons
{voir 4.14.2); '

évaluation des retours d'informations de la part des utilisateurs (voir'4.14.3);

suggestions du personnel {voir 4.14.4);

audit_sv internes (voir 4.14.5);

gestion des risques (voir 4.14.6) .

utilisation d'indicateurs qualité (voir 4.14.7);

revues par des organisrries externes (voir 4.14.8);

résultats de la participaiion & des programmes de comparaison interlaboratoires (PT/EQA) (voir 5.6.3);
surveillance et.traitement des réclamations des utilisateurs (voir 4.8);

performance des fournisseurs (voir 4.6);

identification et contréle des non-conformités (voir 4.9);

résultats de 'amélioration cont:nue {voir 4 12), y compris |'état actuel des actions correctwes (vo|r4 10) et
des actions préventives (voir 4.11);

suivi des actions issues des revues de direction précedéntes;

les modifications apportées au volume et au domaine de travail, au personnel et aux locaux,. qui pourraient
avoir un impact sur le systéme de management de la qualite;- .

Lt bﬂbeu
IS0 Stors arder #: 10-1311395/Cownloaded: 2013-01-14

Ginalz user licence only, cooving and networking prahlblled

- les recommandations en matiere draméliorafion, avd%%mf?nsu'o%au%sm% 8GANIAHR ana



Activites de revue
_——————————— ' "= e

Analyser les données d'entrée pour

* |es tendances

= |es causes de non-conformités

= |es schémas qui indiquent des problemes de processus.
Evaluer besoin de modifier le SMQ

Si possible, évaluer la qualité et I'adéquation de la
contribution apportée par le laboratoire aux soins prodigués
au patient

Institut national
de santé publique

Québec mm



Produit final
SRS | = e

Revue de I’ensemble des activités pour évaluer

leur efficacité et leur pertinence

Institut national
de santé publique

Québec mam



Revue de direction
a-mesesseeeees OB BEE B0

= (Conclusions et actions communiquées au personnel

= La direction s’assure que les actions soient réalisées
dans un délai défini.

Institut national
de santé publique

Québec mm



Annexe 1 Plan d’action de la revue 2017 du service de microbiologie

d Sujet ACP Actions proposées Responsables Echéancier
Intégration du ACP-2017- D&buter le processus dimplantation du SIL unique au DRI CHU 2019
laboratoire des lles- oo laboratoire des IDLM
de-la-Madelei

= e ACP-2017- | Mise 4 jour de la supervision médicale du laboratoire | Dre Nathalie Turgeon 2019
002 IDLM dans le contexte de la fusion
ACP-2017- | Imt&grer les activites qualité a I'&quipe du serveur Comite tactique 2019
003
ACP-2017- | Faire un &tat de situation des procedures techniques en | Marilyn Leclerc-Céte 2019
004 miicrobiclogie
Développer un ACP-2017- | Debuter la formation des auditeurs Marilyn Leclerc-Coté 2019
programme d’ audits 003 Etablir un calendrier d"audits
internes
Développer un ACP-2017- | Se doter d'un processus pour compiler les NC et ACP Pierre Auclair 2019
systéme de gestion 006 Se doter d’'une procédure unique pour la grappe
des NC et ACP Amédiorer le systéme de gestion des ACP
Rehaussement des ACP-2017- Développement d'un tableau de bord de gestion des Comité indicateur 2018

indicateurs qualité oov indicateurs

QU



Grille de vérification et listes

www.inspg.gc.ca

Institut national
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Elément 6

Grille de vérification

s o-ms B OCOE |

NCES | Sujet principal Mot-clé (repéres) Références client [A COMPLETER DE FACON CLAIRE ET CONCISE]

umentée : moyen spécifié de réaliser une activité ou un processus documenté, mis en ceuvre et mené

22870 |DUCUMENTATIIDN OBLIGATOIRE POUR:

5.1 Gestion du personnel (procédure documentée)

5.1/5.1.4 ¢) |Qualification du personnel

5.1.4¢) Programme de formation et processus d'évaluation

Sélection, achat et gestion du matériel (procédure documentée)

Etalonnage de I'équipement susceptible d'affecter directement ou
indirectement les résultats d'examens (procédure documentée)

o



Eléments 8 et 17

Listes

emememee-eees THETEET O E 0

= Liste du personnel clé pour la visite (#8)
= Direction, responsables qualité, etc..
= Liste des sites avec EBMD (#17)

Institut national
de santé publique

. Québec mm



Eléments 9-10

Listes

emememee-eees THETEET O E 0

= Liste des fournisseurs de service d’étalonnage (#9)
= Exemple de certificat

= Liste des équipements étalonnés a I'interne (#10)

Institut national
de santé publique

B Québec mm



Conclusions

www.inspg.gc.ca
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Avis de visite

o6

Conclusions

DOCUMENTS REQUIS POUR LE PROGRAMME D'ACCREDITATION
DES LABORATOIRES BIOMEDICAUX

DOCUMENTS REQUIS POUR LE PROGRAMME D'ACCREDITATION
DES LABORATDIRES BIOMEDICAUX

DOCUMENTS REMARQUES ET INSTRUCTIONS ENTS ET INSTRUCTIONS
1. Portée d'accréditation Pour chacun des laboratoires veuilez wnﬁ'mer par wume\ que 13. Sommaire des audits Foumnir le calendrier et les conclusions des audits intemes réalisés
proposée I'offre analytigue est celle indiquée au Ré i intemes au cours de la demigre année.
systéme de mesure des procédures de biclogie médicale. 14, An'tb‘ns requises de la visite | Remplir la section appropriée du rapport pour les constats qui ont

Documents du systdme

Foumir tous les documenls référencés dans la |BIE de vérification,

£té fermés avec la mention « Fermé avec suivi 4 la prochaine

(voir pigce jointe) réévaluation » lors de 'évaluation précédente
de management et de les clés etiou i , les processus — — ——
maftise de Ia qualté dss | et les instruetions de ravail perfinentes & ka portée daceréditaton. 15. Procédure de gestion pour | Foumir i pi 2t a liste des apportés, silya
analyses les portees fiexibles lieu, dans votre poriee flexible.
3. Documents de maitise de | Foumir le protocole de validaton ainsi qu'un exemple de rapport 18. Manuel de prélévement Foumnir le manuel de pré it utiise par les
la qualité des méthodes de validation. Les données complétes de validation doivent étre 17. Centres de prélevement el
(validation) disponibles sur les lieux. des sites raalisant des Foumir |a liste compléte des centres de prélévement et des sites
Foumir les études relatives & lincertitude des mesures, s'il y a lieu. réalisant des EBMD avec leurs coordonnées.
4. Documents de maifrise de Foumir le protocole de vérification utilisé ainsi qu'un exemple de
la qualité des méthodes dossier de vérification les données complétes de vérification
(werification ) doivent &ire disponibles sur les lieux.
5. Meéthodes internes Foumir une copie des méthodes d’analyse développees & l'inteme
(non normalisées) ou des méthodes nomalisées utilisées en dehors de leur domaine
d prévu.
6. Grille de vérification Remplir le document en indiquant de fagon précise les références
(voir pigce jointe) & vos documents descriptifs du systéme de management pour
chacune des exigences de la norme.
7. Relevé d'essais d'aplitudes | Remplir le dcl:umenl en \nscnvanl Ies essais d'apfitudes
(programmes de contréle {ou u contriles externes de la
exteme de la qualité) qualits) réalisés pour les analyses wuvemee par |a portée
(voir piéce jointe) d'accréditation.
8. Liste du personnel clé Inclure & votre envoi une liste du personnel ¢lé pour la visite ainsi
pour la visite que leur fonction au sein du laboratoire.
9. Liste des fournisseurs Foumir la liste des fournisseurs utilisés pour les équipements
de senvice d'étalonnage critiques et un exemple de cerfificat d'é pour Pun d'eux.
10 Llsme des equpemenls Le cas echéant, foumir a liste des équipements critiques
a l'interne étalonnés a I'ntemne.
11. Exemplaire de rapport Foumir un exemplaire vierge du formulaire utilisé pour rapporter
d'analyses les résultats des analyses.
12. Compte rendu de revue Foumir le compte rendu de la demiére revue

de direction

de direction

4-6

semaines

Institut national
de santé publique

Québec m



Questions

Pour prendre la parole # 6

Pour mettre en silence * 6

Institut national
de santé publique
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https://www.inspg.qc.ca/lspg/forums-de-discussion-15189

s o-ms B OCOE i

O —
QUébec Accueil  Plandusite  Nousjoindre  Portail Québec

Suivez-noussur: [ &
Le Laboratoire de santé publique du Québec o

A propos du LSPQ Services Nos productions

Accueil > Services > Formation
Menu =

Forums de discussion 15189 L
. F de di: ion 15189
Dans le but de soutenir le passage vers la norme ISO 15189, le Laboratoire de santé orums de discussion
publique du Québec (LSPQ) organise des ateliers de discussion en lien avec certains

points de la norme.

Informations de connexion

Connexion téléphonique
1 866 827-6872 code : 3523590#
Connexion BYS

Aller a inspgq.mybys.com ’ code : 3523590 en mode régulier

Institut national
Les forums ont lieu tous les mercredis de I'été, de 15h a 17 h. de santé publique

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

Coordonnees
-esesss-aeees 0 PR B

France Corbeil: 514-457-2070 poste 2220

France.corbeil@inspg.qgc.ca

Elyse Boivin: 514-457-2070 poste 2294
Elyse.boivin@inspqg.qgc.ca

Institut national
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