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HISTORIQUE

En juin 1993, le Laboratoire de santé publique du Québec (LSPQ) s'est vu

confier par le ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS) le

Jormation mandat d'effectuer 1'¢tude des demandes de permis de laboratoire de
biologie medicale. A cette fin, un programme d'inspections périodiques fut
implanté afin de vérifier sur place la conformite des installations des divers
laboratoires face aux exigences legales et réeglementaires en vigueur
(L.R.Q., chapitre P-35 et R.R.Q., chapitre P-35, r.1). En decembre 1994,

recherche l'article 140.1 de la réglementation fut modifi¢, obligeant dorénavant le

directeur d'un laboratoire a participer aux « programmes de controle de la
P P prog

qualite concernant l'équipement, le fonctionnement technique et la

salubrité d'un laboratoire ainsi que la qualite du personnel qui y est

employe, etablis par le Laboratoire de santé publique du Québec ».
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RAPPORT D’ACTIVITES

La fréquence moyenne d'inspection des divers
laboratoires par le LSPQ est présentement d'une fois
tous les 3 ans. Nous avons assiste depuis l'instau-
ration du programme d'inspections a une améliora-
tion graduelle et significative de la conformite des
divers laboratoires face aux exigences légales,
réglementaires et aux normes de bonnes pratiques

reconnues.

Au début du programme d’inspection, les
observations les plus frequentes des inspecteurs
concernaient surtout divers aspects normatifs. Puis,
les inspections constituerent un outil d’assurance
qualité, veillant au respect des bonnes pratiques de
laboratoire, notamment en ce qui a trait a
I’¢laboration des protocoles, la biosécurite, la
documentation  écrite relative aux appareils /
¢quipements de laboratoire, 1’aménagement des
espaces de travail et la participation a des
programmes de controle externe de la qualite

(CEQ), etc.

Depuis juin 1997, le LSPQ a recours lors de ses
inspections aux experts des divers ordres profes-
sionnels (ex. : College des medecins du Quebec,
Ordre des chimistes du Québec, Ordre professionnel
des technologistes medicaux du Quebec) impliques
dans les différentes disciplines de la biologie

médicale.

A lautomne 2001, le LSPQ a instauré comme
politique d’expedier avant chaque inspection un bref
questionnaire a completer par chaque directeur de

laboratoire. Une fois rempli, ce questionnaire est
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retourne au LSPQ et passe en revue par les
inspecteurs : les points saillants en sont examines de

maniere plus approfondie lors de I'inspection.

Des inspections ont ¢te réalisees durant ces 36 mois a
Sept—ﬂes, Sherbrooke, Québec, Laprairie, Brossard,
Ville de Laval et dans le Montreal meétropolitain,
représentant un  total de 43 inspections et/ou

réinspections.

La majorité des observations effectu¢es durant cette
periode concerne les bonnes pratiques de laboratoire
ainsi que la biosecurite. En moyenne, chaque rapport
d’inspection comporte 17 recommandations di-
verses. Cette situation se refléte dans le bilan des
recommandations des inspecteurs aux responsables

de laboratoire, apparaissant au tableau 1.

On remarque dans ce tableau que trois des quatre
¢lements marqués d’un ou plusieurs astérisque(s) ont
trait a la documentation écrite a maintenir a jour par
les laboratoires et représentent 46 % du total des
recommandations. On constate encore, au chapitre
du controle interne de la qualite de Iappareillage
analytique informatis¢, I’absence de spécimens de
controle a valeur connue apres les spécimens de
patients dans 3 cas, anomalie faisant I’objet d’environ
0,7 % des recommandations. Ceci représente une
bonne amélioration par rapport a ’année 1999 (i.e.,
6 cas soit 3 % des recommandations). L’aspect sante
et seécurite du personnel et du milieu de travail
récolte 260 recommandations a lui seul (34 % du
total) : cela provient, entre autres, de protocoles
d’urgence absents ou incomplets, de I’absence de
pictogrammes de « Biorisque », de I'insuffisance de

I'équipement de protection personnelle, de




TABLEAU 1

Bilan des observations des inspecteurs lors du programme d’inspections pour 2000, 2001 et 2002

Recommandations
Parameétres d’inspection
Fréquence (%)

Lois et reglements 26 (3,5)
Réception (prélévements et réquisitions) 34 (4,5)
Analyses :

matériel, équipement *81 (10,8)

protocoles **136 (18,1)

controle interne de qualité 127 (16,9)

contrdle externe de qualité 33 (4,4)
Rapports et archivage :

rapports 20 (2,7)

archivage 5 (0,7)
Santé et sécurité :

personnel 144 (19,1)

aménagement physique 56 (7,4)

déchets biomédicaux 43 (5,7)

étiquetage SIMDUT 17 (2,2)
Divers :

renseignements a fournir au LSPQ 30 (4,0)
TOTAL 752 (100,0)

*

Registres de controle du matériel (équipements et réactifs) absents ou incomplets; présence de réactifs périmés;
matériel stérile et échantillons dans le méme réfrigérateur.

** Cahiers de protocoles incomplets ou non paraphés.
*** Absence de souches contrbles, des références pertinentes ou de controles aprés les spécimens de patients.

**** Absence de pictogrammes de « Biorisque »; protocoles d'urgence incomplets; matériel de protection insuffisant.

procédures ou solutions désinfectantes inadequates volumineux pour étre ¢limines apres chaque quart de
ou mal étiquetées. Ces deficiences accroissent les travail (d’ou une durée d’entreposage trop longue
risques pour le personnel, en termes de biosecurite. dans le laboratoire) ou de leur emplacement pouvant
En ce qui concerne les déchets biomédicaux (DBM), entraver les deplacements sécuritaires du personnel.

les anomalies les plus frequentes proviennent de la

présence de contenants non identifies ou trop
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Depuis mars 1998, chaque laboratoire ayant éte I’objet d’une
inspection fournit par écrit au LSPQ le suivi qu’il entend
apporter aux recommandations énumeérées au rapport
d’inspection, accompagné d’un calendrier d’execution, le cas

échéant.

En expédiant le présent bilan a tous les laboratoires prives
detenteurs de permis, le LSPQ vise a permettre aux
laboratoires qui seront inspectés prochainement de pouvoir
reviser leurs pratiques, plus particulierement en ce qui a trait
aux quatre parametres d’inspection ayant fait ’objet du plus
grand nombre de recommandations (Tableau 1) au cours des
3 dernieres années. Ceux-ci seront sans doute priorises au

cours de la prochaine année.
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