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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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https://www.inspg.qc.ca/lspg/forums-de-discussion-15189

Suivez-nous sur
Le Laboratoire de santé publique du Québec

A propos du LSPQ Services Nos productions

Accueil > Services > Formation

Menu =

Forums de discussion 15189 E——

. . F de di ion 15189
Dans le but de soutenir le passage vers la norme ISO 15189, le Laboratoire de santé TR SRt

publique du Québec (LSPQ) organise des ateliers de discussion en lien avec certains
points de la norme.

Informations de connexion

Connexion téléphonique
1866 827-6872 code : 3523590#
Connexion BYS

Aller a inspq.mybys.com * code : 3523590 en mode régulier

Les forums ont lieu tous les mercredis de I'été, de 15h a 17 h.
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Maitrise des changements au LSPQ

emememee-eees THETEET O E 0
= |SO 15189 4.1.2.4 et ISO 22870 4.2.1

La direction du laboratoire doit s’assurer du maintien de
I'intégrité du SMQ lorsque des modifications sont
planifiées et mises en ceuvre.

= |SO 228704.2.4 c

L'intégrité du SMQ est conservee en cas de planification
et de mise en ceuvre de modifications de ce systeme.
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Maitrise des changements au LSPQ
smeseme-eees UEEEBET B0

= Changement:

= yne modification a un mandat du LSPQ ou a tout
service ayant une incidence sur le produit livrable a
la clientele. Il peut aussi s'agir d'un changement qui a
une incidence sur le systeme de management de Ila
qualite et sur les operations. || peut nécessiter un
developpement ou une validation avant son
Implantation.
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Exemples
smesmess-eees UETEET B0

Accueil d’un stagiaire
Cessation d'un service

Evaluation d'un nouveau
produit

Modification a une
meéthode analytique

Nouveau logiciel
Nouveau mandat

Nouvelle méthode
analytique

Transfert des activités
Projet
Travaux dans les locaux

Déplacement d’un
appareil critique
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DI-GQ-009 - elements
coeme-mes =-ees HEH OB

Evaluation de risques

= Sécurité, clinique, finances, etc.
Elaborer le protocole expérimental ou de validation
Analyser, évaluer, rédiger rapport validation

Rédiger la documentation requise

Mise en application

Formation du personnel

Informer la clientéle et le personnel concernée

Aviser I’organisme accréditeur

Inclut au bilan de revue de direction

l;_!ﬂilv:énﬂi:,rgal
< sants pastique L
Québecm
Laboratoire de santé publique
du Québec

Maitrise des changements

Noms \J
Auteur(s) Johanne Lefebvre A

Réviseur(s) France Corbeil g

Approbateur : __ Cécile Tremblay

N2

N4
O

fon de la qualita DI-GQ-003
approbation : Erreur | Nom de propriéte de document inconnu Version 06

H
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Demande de changement

Numéro de la demande CH -

Responsable de la demande

Secteur d'activités :

Tit

Source de financement / Poste
budgétaire

Nature du changement

[ Cessation d'un service

O Evaluation d'un nouveau produit

[ Modification & une méthode analytique
[] Mouveau logiciel

[0 Nouveau mandat

[ Houvelle méthode analytique
[ Transfert des activités

O Projet

[ Accueil dun stagiaire

[ Autre, précisez -

Autres participants

Ce changement requiert-l lmplication d'aufres secteurs ?

Ooui O Non

Si oui, lesquels?

Paraphes des responsables des autres secteurs

Documents a joindre
[] Description

[ Modalités de réalisation
[] Echéancier

[ Grille détaillant le budget

[ Protocole expérimental

[ Evaluation du risque biologique/chimigue FO-BS-003
[ Approbation des autres secteurs impliqués

[ Gestion de risques RE-GQ-048

[ Autre, précisez

Gestion qualité

Numére d'approbation : on électronique

-015:06 001 ve

RE-GQ 015
Version 06
Page 1de 3

Demande de
changement
RE-GQ-015
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Gestion des risques
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Approche par processus
smeseme-eees UEEEBET B0

Processus

= Ensemble des activités corrélées ou interactives qui
transforment des éléments d’entrée en éléments de
sortie

= Les éléments d’entrée d’un processus sont
géneéralement les éléments de sortie d’autres processus

= Préanalytiques, analytiques et post-analytiques
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» Fichier Excel validé

» Gestion de la sécurité des données confidentielles

» Gestion des modifications aux banques de données
» Sauvegarde des banques de données

RE: \

* Envois des spécimens
et/ou trousses

Changements

- Validation des calculs effectués avec des logiciels * Volume
DBM et verrerie : d’échantillons,
GQ « Elimination déchets codification
» Entretien des

e Verrerie stérile

(Rencontre de équipements /

démarrage)

Slt? web LSPQ Récepti Activités en Réception /
’(Gwdfe des services, Quai de ecdep on laboratoire Expédition
répertoire des analyses, réception e (méthodes (Envoi des
intégrité des echantilions validées, locaux) rapports)

échantillons)

CISSL (NC3,
Biosécuirité,

Chimie) MC et MT :
* Nouveau milieu, réactif
* Type d’eau
CQE:
* Nouvel équipement RH: RFM :
* Déplacement » Formation, recrutement * Achats et sélection des fournisseurs Institut national
+ Immunisation « Entretien des installations de santé publique oy s
Québec mam
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Changements

Pré analytique

Activités en laboratoire

Analytique

Post analytique

| Prestation de conseil

Prélevement

Transport

Revue de la requéte
Préparation des echantillons
Envoi en sous-raitance
Conservation

Formation

Développement
Veérfication/validation de la
méthode

Sélection des analyses
Réalisation des analyses
Controles de la
compétence

Interprétation
Certificats d'analyses
Conservation des échantillons

Communications des résultats
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GESTION DE RISQUES

CH- ou ACP- :

Paraphe / date:

Site webLSPQ

(Guide des senices,
réportone des analyses)

n
* FonerEscel ek

Gestion ce i shcurt des domées confdentiales
* Gaston ces modifcatons sux baques ok demées
* Souegarta desbanques de domnédes

Secteurs

+ Vérfcaton dela méthode

+ Valdstionde & méthode

+ Conrd de compétence
(CEC/CIC)

RE

Réception

Activités en
laboratoire

Qual de
réception

jes
échantillons.

CISSL (NC3,
Bios écuité,
Chimie)
Mesures

dumence

Joindre tout document

Qe
« Nouwel équipement
+ Déphcement

RFM
+ Achats etséicton des bumiseurs
+ Enirefen des nsialstions.

« Eistdes beaudzone de trawsil

« Immunisation

t pertinent

« Envois de spicimens/iusses
- Voume décrentiions.

« Enirefin des équpements
« Integrie de lecner

fion

STATLabo,

ra
sunelliance

Risque identifié

Action

GESTION DE RISQUES

Risque identifié

Action

COMMENTAIRES

estion de risque
RE-GQ-048
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LLUEDE[ gn Formulaire d’analyse de risque de

9. Décontamination des surfaces e travail (cochez cele(s) qui s'spplquelrt)

T e R i iologi
s laboratoire (chimique et biologique) [ Hypochiorite de sodium (100 PPM pH7.6) | [ AccelTB (05 %) | O Autre
O Hypochiorite de sodium (5000 PPM) O Alcool (70%)
N ACPICH JS—— 10. Décontamination des déchets soides ouliquides : | O] Autoclave | O Autre
PR P Passphe - 1. Estce quun vaccin estdisponibls : | [ Oui 0 Hon [0 Mesaitpas
i oul,la vaceinalion sera-Lellerequise: | [10ui___| CNon | (1 Nesaitpas

Tel qus requis par IAgencs de la santé publique du Ganada, Ie SIMDUT st nos accrédtations ISO, I¢ LSPQ exige que,
chacun des secteurs procéde & une évaluation du risque local (ELR) pour déterminer le niveau de confinement physique
requis et les procédures opérationnelles adéquates afin de réduire les risques essociés & Ia manipulaton de
microorgarismes pathogénes ou de produits chimiques dangereux. Une ELR doit obigatoirement étre effectuée avant
approbstion de toute demande de changement et annexée & celle-cl

Cochez les risques qui s"appliquent

0 Risques biologiques (rempiir secton 1 ci-dessous)

0 Risques chimiques (remplir section 2 ci-dessous)
0O Risques biologiques et chimiques (remplir sections 1 &t 2)
[ Aucun risque biologique ou chimique (joindre e formulaire avec la demande RE-GQ-015)

Section 1 : Evaluation du risque biologique

1 pathogéne
2. Nouvel agent pahogéne auLSPQ - | [ Oui O Non
3. Fiche signalétique de PASPG disporible (sioui joindre une copie) - | [ Oui O Non
(o
4. Groupede risque connu ou présumé + | [ GRI O GRe OGRs 0GR [ ABCSE
5. Lamanipulation présentera-t-clle un risque d'éclaboussures? | [ Oui O Non
6. Lamanipulation générera-t-elle des aérosols ou des evées & Ooui | ONon

{ex. - cenirtugation, cuftre callulaie, volume > 1 L, utfisation dLn voriexou sonesieur, ate)

Indiquez les procédures opérationnelles qui seront requises (rempifes informations cidessous et joindre une éasuche
prélimnsire il 8 une procédure en cours de rédaction).

a) Niveau de confinement requis DINGT (aucun) O ne2 N3
b)Procédures opérationnelles de | ] NG1 Oncz Onea
©) Enceinte de séourié biclogique | [] ESB Classe| [ ESB Glasse |l iype A1/AZ: reciruistion)

[ ESBClasse I (ype B1/52: éusoustion extéreure)
d) _Equipement de protection personnelle (EPF)

Protection des mains : | [ Gants
[ Lunettes de sécurité

Type fstex, e, stc)

Profection des yeux [ Lunettes étanches 0 Visigre de protection

Profection respiratoire - | [ Masque chirurgical O hgs

Vétements de travail: | [] Sarrau 0O Jaguette 0O Autre

8. Décrivezles méthodes de décontamination qui seront employées

12 Commentaire(s)

Section 2 : Evaluation du risque chimique

Joindre Ia iste des produs chimiques, réactifs ou gaz comprimés qui seront uilisés et les fiches signalétiques regues
(su besoin, communiquer avec ke secieur da & Physico-chimis).

2. Lamanipulation des produits chimiques se fera sous une hotte chimique? | [ Oui O Non
3. Lamanipulation présentera-telle un risque d'éclaboussure? O oui O Non
4. Indiquez les procédures opérationnelles qui seront utilisées pour les manipulations, lentreposage et Mélimination des
produits chimiques (empir es informations ctessous st joinde une ébsuche préiminsire 51y & une procédure &n cours de
rédacton)
Equipement de profeciion personnelle (EPP)
Protection des mains - | [] Gants | Type (stex nire, eto)
Protection des yeux - | [ Lunettes de sécurité [ Lunettes étanches 0O Visiére de protection
Protetion respiratoire - | [] NS5 [ Respirateur & épuration d'air
Vétements de travail: | [ Sarau | [ Jaquette | O Tablier | [ Autre
5. Commentaire(s)

Approbation de la démarche

Signature de lagent de s écurité bioogique (sirequs) Date
Signature de fagent de s écurité chimique (s requis) Date
Signature du responsabls NG3 J ABSGE (sirequis) Date

5 FO85003
erson 02

FOB5003

Risque de laboratoire
chimique et biologique
FO-BS-003
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Changements vs portee
smeme-mee-eees UEEEET B0

Portée fixe vs flexible

La portée flexible permet de

=  modifier les méthodes

= valider les changements et de les appliquer sans demande d'extension
La flexibilité s'applique a

= |a matrice

= |es paramétres

= |a mise en ceuvre de la méthode (ex.: incertitude, étendue de mesure)

= |a méthode pour une méthode équivalente

Ne permet pas l'introduction de nouveaux principes de méthode e naar

Québec mm



Changements vs portee

ememeee-eees UHETEET B0

20

Au LSPQ, la DI-GQ-009 est notre procédure de gestion
de notre portée flexible

[l faut aviser le BNQ lors de changements importants a
notre portée, a nos installations, etc.

Référence:
CCN, Apercu des programmes d’accréditation, 2018-06-12
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Maitrise des changements
smeseme-eees UEEEBET B0

= Procédure pour la maitrise des changements
= A rédiger
= Aimplanter

= Assurer le maintien du SMQ

* |mplication de I’équipe qualité aux différentes étapes
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Coordonnees
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France Corbeil: 514-457-2070 poste 2220
France.corbeil@inspg.qgc.ca
Guylaine Meloche: 514-457-2070 poste 2279

Guylaine.meloche@inspg.qgc.ca

Elyse Boivin: 514-457-2070 poste 2294
Elyse.boivin@inspg.gc.ca
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Questions

Pour prendre la parole # 6

Pour mettre en silence * 6
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