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Préface 
Le présent manuel qualité présente les principes, la structure et les mécanismes du système de management des 

laboratoires de Santé Québec en Outaouais. Conforme aux exigences de la norme ISO 15189 et à la Politique 

qualité des laboratoires de biologie médicale P-074, il soutient la réalisation de la mission du laboratoire en 

assurant la fiabilité des résultats et leur diffusion dans les délais tout en assurant une amélioration continue de ses 

processus.  

Le système de management repose sur une approche axée sur les risques, l'amélioration continue, la compétence 

du personnel et la satisfaction des parties prenantes.  

 

Introduction au manuel de la qualité 

Vue d’ensemble de l’organisation 

Les laboratoires de biologie médicale de Santé Québec en Outaouais offrent des services de diagnostic, de 

dépistage et de surveillance des maladies au bénéfice des patients, de la population et des professionnels de la 

santé. Leur offre de services couvre notamment la biochimie, l’immunologie, la banque de sang, la sérologie, la 

microbiologie, l’hématologie, l’anatomopathologie, le diagnostic moléculaire et les examens de biologie médicale 

délocalisés (EBMD). 

 

Objectifs Qualité 

Conformément à la Politique qualité des laboratoires de biologie médicale P-074, les objectifs qualité des 

laboratoires de Santé Québec en Outaouais visent à assurer la fiabilité et dans les délais des résultats d’analyses, 

tout en favorisant l’amélioration continue, la gestion des risques, la conformité aux exigences réglementaires et la 

satisfaction des parties prenantes.  

Afin de refléter de façon simple et mobilisatrice les engagements du système de management, les principaux 

principes et objectifs qualité ont été regroupés au sein d’un emblème qualité accompagné d’un slogan 

représentatif : « La qualité au cœur de chaque résultat ! ». 

Système de management 
Le système de management est fondé sur la norme internationale ISO 15189 et vise à répondre aux besoins 

des usagers. La direction s’engage à en assurer le maintien en fournissant les ressources nécessaires et en 

favorisant une amélioration continue. 
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Démarche qualité 

Les fondements de la démarche qualité se repose sur le principe de Deming, elle comporte les phases 

suivantes et forment un processus continu : 

 

 

• Planifier – définir ce qu’on fait ; 

• Réaliser – mettre en application ce qui a été défini ; 

• Vérifier – évaluer ce qui a été fait ; 

• Améliorer – réagir en fonction de l’évaluation 

 

 

 

 

 

Gestion par processus 

Le système de management repose sur une gestion par processus. Les éléments essentiels comprennent les 

processus pré analytique, analytique et post-analytique ainsi que les processus de support et de surveillance 

suivants : 

Supports Processus de réalisation Management & Qualité 

Les ressources humaines ; Santé et 

sécurité ; achats ; équipements ; 

Système informatique ;  

Pré analytique, analytique et 

post analytique 

Organisation ; gestion 

documentaire ; gestion des non-

conformités ; gestion des 

réclamations ; audits internes et 

revues de direction ; suivi des 

tableaux de bord ; gestion des 

risques 

La roue de Deming – 

Approche PDCA 
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Cartographie des processus des laboratoires de Santé Québec de l’Outaouais 
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Structure documentaire du système de management (SM) 

Les laboratoires de biologie médicale de Santé Québec de l’Outaouais font en sorte que les documents et les 

enregistrements soient gérés conformément aux lois nationales, aux réglementations locales et aux normes 

internationales, depuis leur création et leur réception jusqu'à leur archivage et leur élimination. 

Le SM repose aussi sur une structure précise de sa documentation selon la pyramide documentaire ci-dessous 

et en accord avec la procédure de gestion documentaire O-PRO-QAC-001. 

 

 

 

Contrôle des documents et des enregistrements 

Les documents du système de management sont identifiés à l’aide d’un identifiant unique. La date de mise en 

vigueur, la version, le nombre total de pages, ainsi que les signataires autorisés sont inclus dans le document. 

Le logiciel Omni assistant est doté d’une infrastructure d’hébergement sécurisée. La base de données de Santé 

Québec de l’Outaouais est hébergée chez le fournisseur dans des centres de données tiers. Des sauvegardes 

complètes sont effectuées sur une base régulière et peuvent être accessibles pour téléchargement via un lien 

sécurisé comme plan de contingence si requis. La récupération et la restauration des données sont possibles, si 

requises. 

Manuel 

qualité

Politiques et 

procédures

Instructions et procédures 

opérationnelles normalisées 

(PON)

Enregistrements

Qualité et techniques

Quoi faire ? 

Qui fait quoi ? Où et quand ? 

Comment faire ? 

Traçabilité et preuves  
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Archivage 

L’archivage des anciens documents est géré dans le logiciel Omni assistant. Les responsables de la documentation 

par secteur ou le responsable qualité sont chargés de l'archivage correct des documents et des enregistrements. 

OPTILAB Outaouais respecte les lois et règlementations provinciales et nationales concernant la durée de 

conservation de l'ensemble des dossiers. 

Références 

Les règles normatives du programme d’accréditation à l’intention des laboratoires constituent les critères sources 

utilisés pour la rédaction des lignes directrices du SM. Elles sont fondées sur les normes suivantes : 

 

Documents Titre Organisme évaluateur Secteurs concernés 

ISO 15189 

Laboratoires de biologie 

médicale — Exigences 

concernant la qualité et la 

compétence  

Conseil Canadien des 

normes (CCN) 
Tous les laboratoires 

CAN/CSA Z902 
Sang et produits sanguins 

labiles 

Conseil Canadien des 

normes (CCN) 
Médecine transfusionnelle 

TMD 
Règlement sur le transport des 

marchandises dangereuses  
Transport Canada Tous les laboratoires 

 

Au besoin, il est possible de se procurer une copie des documents des référentiels en faisant la demande à l’équipe 

qualité des laboratoires de Santé Québec de l’Outaouais. 

Structure organisationnelle du réseau des 

laboratoires de l’Outaouais 
Le réseau des laboratoires de Santé Québec Outaouais est constitué d’un laboratoire serveur et de laboratoires 

associés répartis sur le territoire. Cette organisation favorise une offre de services intégrée, harmonisée et conforme 

aux exigences de la norme ISO 15189, tout en répondant aux besoins de la population desservi. 
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Le laboratoire serveur : Hôpital de Gatineau   

Adresse : 909, boulevard de La Vérendrye Ouest, Gatineau (Québec), J8P 7H2 

Le laboratoire serveur 

comprend les secteurs 

suivants :  

Heures d’ouverture Contacts  

Banque de sang 24/7 

Tél. : 819-966-6100, poste 333295 

Téléc. : 819-966-6227 

Biochimie 24/7 
Tél. : 819-966-6252 

Téléc. : 819-966-6379 

Centre de prélèvement 
Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 12 h 00 et 13 h 00 à 15 h 30 

Tél. : 819-966-6160 

Téléc. : 819-966-6334 

Hématologie 24/7 
Tél. : 819-966-6251 

Téléc. : 819-966-6227 

Pathologie 

Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 15 h 30  

24/7 pour les extemporanés 

Tél. : 819-966-6100 poste 333870 

Téléc. : 819-966-6379 

Microbiologie et biologie 

moléculaire 

16/24 7 jours sur 7 

De 8 h 00 à 00 h 00 

Tél. : 819-966-6253 

Téléc. : 819-966-6379 

 

Les laboratoires associés 

Les établissements et les installations desservies sont les suivants :   

Hôpital de Hull  

Adresse : 116, boul. Lionel-Émond, Gatineau (Québec), J8Y 1W7 

Le laboratoire de Hull comprend les secteurs suivants : 

Secteurs Heures d’ouverture Contacts  

Banque de sang  24/7 Tél. : 819-966-6200, poste 335232 
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Secteurs Heures d’ouverture Contacts  

Téléc. : 819-966-6164 

Biochimie  24/7 
Tél. : 819-966-6200, poste 335240 

Téléc. : 819-966-6324 

Centre de prélèvements 
Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 12 h 00 et 13 h 00 à 15 h 30 

Tél. : 819-966-6200, poste 335225 

Téléc. : 819-966-6037 

Hématologie  24/7 
Tél. : 819-966-6200, poste 335229 

Téléc. : 819-966-6324 

Cytologie (serveur) 
Lundi au vendredi 

De 8 h 00 à 16 h 00 

Tél. : 819-966-6100, poste 333380 

Téléc. : 819-966-6377 

Pathologie (serveur) 
Lundi au vendredi 

De 7 h 00 à 16 h 00 

Tél. : 819-966-6200, poste 335442 

Téléc. : 819-966-6067 

Hôpital de Papineau  

Adresse : 155, rue Maclaren Est, Gatineau (Québec), J8L 0C2 

Le laboratoire de Papineau comprend les secteurs suivants : 

Secteurs Heures d’ouverture Contacts  

Banque de sang  16/24, 7 jours sur 7 
 

Tél. : (819) 986-4115 poste 224082 

Téléc. : (819) 986-4048 

Biochimie  16/24, 7 jours sur 7 
 

Tél. : (819) 986-4115 poste 224083 

Téléc. : (819) 986-4048 

Centre de prélèvements Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 11h30 et 12h30 à 15h00  

Tél. : (819) 986-4115 poste 224080 

Téléc. : (819) 986-4125 

Hématologie  16/24, 7 jours sur 7 
 

Tél. : (819) 986-4115 poste 224282 

Téléc. : (819) 986-4048 

CLSC et centre d’hébergement de la Petite-Nation  

Adresse : 14, Rue St-André, St-André-Avellin (Québec), J0V 1W0 

Le laboratoire de Petite Nation comprend les secteurs suivants : 
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Secteurs Heures Contacts  

Laboratoires regroupés  

Lundi au vendredi :  

De 8 h 00 à 16 h 30 

Samedi : 

9 h 00 à 17 h 00 

Tél. : 819-986-4115, poste 226355 

Téléc. : 819-983-1315 (att : labo) 

Centre de prélèvements 
Lundi au vendredi : 

De 7 h 30 à 10 h 00  

Tél. : 819-986-4115, poste 226356 

Téléc. : 819-986-4125 

Hôpital Mémorial de Wakefield  

Adresse : 101, chemin Burnside, Wakefield (Québec), J0X 3G0 

Le laboratoire de Wakefield comprend les secteurs suivants : 

Secteurs Heures Contacts  

Laboratoires regroupés  
16/24, 7 jours sur 7 

7 h 30 à 23 h 30 

Tél. : 819-459-1112, poste 332920 

Téléc. : 819-459-1783 

Centre de prélèvements 

Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 12 h 00 

13 h 30 à 14 h 30 

Tél. : 819-459-1112, poste 332942 

Téléc. : 819-459-1783 

Hôpital de Maniwaki  

Adresse : 309, Boulevard Desjardins, Maniwaki (Québec), J9E 2E7 

Le laboratoire de Maniwaki comprend les secteurs suivants : 

Secteurs Heures Contacts  

Biochimie 
16/24, 7 jours sur 7 

De 7 h 30 à 23 h 30 

Tél. : 819-449-4690, poste 449429 

Téléc. : 819-449-9984 

Banque de sang  16/24, 7 jours sur 7 
Tél. : 819-449-4690, poste 449429 

Téléc. : 819-449-9984 

Hématologie 16/24, 7 jours sur 7 
Tél. : 819-449-4690, poste 449429 

Téléc. : 819-449-9984 
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Secteurs Heures Contacts  

Centre de prélèvements 
Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 11 h 00 

Tél. : 819-449-4690, poste 449423 

Téléc. : 819-449-9984 

Hôpital de Pontiac 

Adresse : 200, rue Argue, Shawville (Québec), J0X 2Y0 

Le laboratoire de Pontiac comprend les secteurs suivants : 

Secteurs Heures Contacts  

Biochimie 
16/24, 7 jours sur 7 

De 7 h 30 à 23 h 30 

Tél. : 819-647-3851, poste 252138 

Téléc. : 819-647-3267 

Banque de sang 
16/24, 7 jours sur 7 

De 7 h 30 à 23 h 30 

Tél. : 819-647-3851, poste 252121 

 

Hématologie 
16/24, 7 jours sur 7 

De 7 h 30 à 23 h 30 

Tél. : 819-647-3851, poste 252138 

Téléc. : 819-647-3267 

Centre de prélèvements 
Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 11 h 00 
Tél. : 819-647-3851, poste 252138 

Site satellite de centre de prélèvements de 

Fort-Coulonge 

Lundi au vendredi 

De 7 h 30 à 11 h 00 
Tél : 819-683-3000 
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Entité et identité légale 
OPTILAB Outaouais est reconnu comme étant un département à l’intérieur de Santé Québec de l’Outaouais. Le 

ministère de la santé permet au laboratoire d’offrir des services à l’intérieur du réseau et l’oblige à se conformer 

aux différentes normes de qualité qui régissent ses activités. 

Établissements Numéro de permis 

Hôpital de Gatineau 5122-1703 

Hôpital de Hull 5122-1711 

Hôpital de Maniwaki 5122-1893 

Hôpital et CHSLD de Papineau 5122-8823 

Hôpital et CHSLD du Pontiac 5121-9459 

Hôpital et CHSLD Memorial de Wakefield 5122-8799 

CLSC-CHSLD de la Petite-Nation 5121-9491 

Activités cliniques 

Un grand nombre d’analyses diverses sont effectuées dans nos laboratoires. Pour les analyses non disponibles 

dans nos installations, nous acheminons les spécimens à des laboratoires sous-traitants (voir paragraphe de 

sous-traitance), selon le répertoire des analyses de biologie médicale (analyse régionale, supra ...) afin de 

répondre à la demande des prescripteurs. 

Le laboratoire offre des services de prélèvements aux usagers à l’intérieur de ses établissements et dans des 

installations externes aux établissements soit le Centre multiservice de santé et de services sociaux de 

Mansfield-et-Pontefract. 

Plusieurs cliniques médicales, centres de prélèvements privés et CLSC, assurent aussi la collecte et le transport 

des échantillons au laboratoire pour fin d’analyses.  

Les services des laboratoires sont appuyés et supervisés par des médecins spécialistes en médecine de 

laboratoire (anatomopathologie, microbiologie-infectiologie, hématologie, biochimie). 

 

Activités d’enseignement 

Les professionnels des laboratoires collaborent à la formation des stagiaires provenant d’institutions 

d’enseignement.  La qualification requise pour recevoir les stagiaires passe par la direction de l’enseignement, 

des relations universitaires et de la recherche DERUR.  
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Gouvernance et intégrité organisationnelle 
Sous l’autorité de la Direction des services diagnostiques, la Direction des laboratoires, formée du directeur médical 

et du directeur clinico-administratif, détient l’autorité, la compétence et la responsabilité des services fournis. 

La direction du laboratoire est responsable de la mise en œuvre et du maintien du système de management, 

incluant l'application de la gestion des risques à l'ensemble des activités du laboratoire. Elle veille à ce que les 

activités soient réalisées de manière éthique, impartiale et confidentielle, sans conflit d'intérêts réel ou perçu 

pouvant compromettre la qualité des services ou la prise en charge des patients. 

 

Éthique 

Le personnel des laboratoires de Santé Québec de l'Outaouais agit avec impartialité, éthique, compétence et 

professionnalisme, conformément au système de management, au Code d'éthique et de déontologie de Santé 

Québec et, le cas échéant, au code de déontologie de sa profession. Il veille à préserver la confidentialité des 

renseignements, à prévenir les conflits d'intérêts et à exercer ses fonctions avec objectivité, intégrité et respect. 

 

Impartialité  

Conformément à la politique P-062 , une déclaration de conflits d'intérêts est exigée de tout membre du personnel 

dès son embauche et doit être mise à jour lorsqu’une situation réelle, apparente ou potentielle de conflit d’intérêts 

survient ou lorsqu’un changement significatif est susceptible d’affecter son impartialité.  

 

Confidentialité 

Les laboratoires de Santé Québec de l'Outaouais assurent la protection et la confidentialité de l'ensemble des 

renseignements obtenus ou générés dans le cadre de leurs activités. Conformément à la P-023 , toute personne 

ayant accès aux informations du laboratoire, incluant les membres du personnel, les contractants, les stagiaires, les 

étudiants, les fournisseurs, les bénévoles ainsi que toute personne ou tout organisme agissant au nom du 

laboratoire, est tenue de préserver la confidentialité des renseignements auxquels elle a accès dans l'exercice de 

ses fonctions. Cette obligation s'applique pendant et après la fin de leur relation avec l'organisation. 

Afin de soutenir cette exigence, les laboratoires de Santé Québec de l'Outaouais intègrent la sensibilisation à la 

confidentialité au programme d'accueil et d'intégration des nouveaux employés. Un engagement à la 

confidentialité est signé dès l'embauche et est renouvelé périodiquement par le laboratoire. 
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Exigences relatives aux patients 

Les laboratoires de Santé Québec Outaouais placent les besoins et la sécurité des patients au cœur de leurs 

activités. Les services sont conçus et réalisés de manière à assurer le respect de la dignité, de la confidentialité et 

des droits des usagers, tout en garantissant la qualité, la fiabilité et la rapidité des résultats d’analyses. 

Les laboratoires veillent à fournir des informations claires concernant les exigences de prélèvement, à assurer 

une identification adéquate des patients et des échantillons, à communiquer les résultats critiques selon les 

procédures établies et à traiter les plaintes, commentaires et retours d’information des usagers afin de 

favoriser l’amélioration continue des services. 

Les risques susceptibles d’avoir une incidence sur la sécurité des patients ou sur la qualité des résultats sont 

évalués, maîtrisés et surveillés dans le cadre du système de management de la qualité. Les besoins et attentes 

des utilisateurs et des patients sont pris en considération dans les activités d’amélioration continue du 

laboratoire. 
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Responsabilités 

Les activités du laboratoire sont accomplies par du personnel qualifié ayant la compétence, la formation et les 

ressources nécessaires pour accomplir leurs fonctions. 

Directeur médical  

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-015 , le directeur médical :  

• Exerce le leadership médical du laboratoire. 

• Assure l’expertise clinique, la formation et le maintien des compétences du personnel médical. 

• Contribue à la recherche, aux communications ainsi qu’à la sélection des fournisseurs et des 

équipements. 

Directeur adjoint et direction clinico-administratif 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-014, le directeur de laboratoire assure :  

• La gestion globale des activités du laboratoire,  

• La disponibilité des ressources requises et la mise en œuvre,  

• Le maintien et l'amélioration continue du système de management, 

• La gestion des risques afin de garantir des services sécuritaires, conformes et répondant aux besoins 

des utilisateurs. 

Chef de service – qualité  

Conformément à la fiche de description de fonction du chef de service qualité O-ENR-RHF-038 :  

• Assure la mise en œuvre, le maintien et l'amélioration du système de management,  

• Coordonne les activités de surveillance, d'audit et des évaluations,  

• Accompagne les équipes dans l'application des exigences normatives,  

• Veille à ce que les responsabilités, les autorités et les voies de communication relatives aux activités 

ayant un impact sur la qualité et les résultats du laboratoire soient clairement définies, comprises et 

respectées. 

Coordonnateur régional de biologie médicale 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-009, le coordonnateur régional de la biologie 

médicale assure : 

• Assure la disponibilité des ressources humaines, matérielles et informationnelles nécessaires au bon 

fonctionnement du laboratoire et du système de management,  

• Supervise les chefs de service administratif,  

• Assure la gestion des fournisseurs, des laboratoires sous-traitants et des contrats,  

• Veille à la qualification du personnel et à l'adéquation de la formation,  

• Assure la maîtrise des changements, la planification et la mise en œuvre des nouveaux projets, 

processus, équipements ou technologies afin d'en contrôler les risques et les impacts sur la qualité des 

services. 
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Chef adjoint de service de laboratoire & chef de biochimie médicale : 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-039 , le chef adjoint de service de laboratoire : 

• Sélectionner et superviser les méthodes analytiques, les équipements et les réactifs de biochimie, 

• Assurer la qualité et la pertinence des examens de biochimie, 

• Participer au développement et à la validation de nouvelles méthodes et technologies, 

• Fournir une expertise scientifique et recommander les examens spécialisés requis, 

• Contribuer à la formation du personnel et aux activités de recherche, 

• Rédiger et maintenir la documentation technique du laboratoire, 

• Veiller à l’application des exigences de santé, sécurité et qualité. 

Spécialiste clinique biomédical : 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-041, le spécialiste clinique biomédical : 

• Assure la qualité et la conformité des analyses de laboratoire. 

• Fournit une expertise scientifique en biochimie, hématologie et pharmacologie. 

• Supervise les contrôles de qualité ainsi que la validation des méthodes analytiques. 

• Soutient les cliniciens et agit comme personne-ressource auprès des professionnels du laboratoire. 

• Participe aux activités cliniques, aux projets d’amélioration continue et au maintien de l’accréditation 

ISO 15189. 

Chefs de service administratif 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-013 , le chef de service administratif de laboratoire :  

• Assure la gestion des ressources humaines, financières, matérielles et informationnelles sous sa 

responsabilité, 

• Veille au bon fonctionnement des activités de laboratoire, au maintien des compétences du personnel, 

à la formation continue,  

• Supervise les activités techniques, soutient le développement scientifique et technologique,  

• Participe à l'amélioration continue des services ainsi qu'au maintien des exigences d'accréditation., 

Assistante chef de laboratoire – EBMD – Régional 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-002, l’assistante chef de laboratoire EBMD Régional 

agit avec les équipes de laboratoire et sur les étages des hôpitaux (Hull et Gatineau) pour soutenir le déploiement, 

le maintien et l'amélioration continue du système de management. Il contribue à :  

• La standardisation des pratiques,  

• La formation du personnel,  

• Développement et à l'implantation de nouvelles méthodes et technologies,  

• La surveillance de la qualité des activités techniques.  

Chargée technique de sécurité transfusionnelle 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-007, le chargé technique de sécurité 

transfusionnelle :  
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• Coordonne les activités de sécurité transfusionnelle et d’hémovigilance au sein de l’organisation,  

• Agit comme pilote régional du SIIATH,  

• Assure la traçabilité des produits sanguins, la gestion et l’analyse des données transfusionnelles, ainsi 

que le suivi des indicateurs de qualité et des risques, 

• Participe à l’élaboration des procédures, des programmes de qualité, de gestion des risques et de 

formation,  

• Réalise les enquêtes liées aux incidents et réactions transfusionnelles,  

• Assure la liaison entre les banques de sang et les utilisateurs,  

• Contribue au maintien de la conformité aux normes applicables ainsi qu’à l’amélioration continue des 

pratiques transfusionnelles. 

Chargée clinique de sécurité transfusionnelle 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-008, le chargé clinique de sécurité 

transfusionnelle :  

• Contribue à la mise en œuvre et à l'amélioration du programme de sécurité transfusionnelle,  

• Participe à la formation et à la sensibilisation des utilisateurs,  

• Assure le suivi des incidents et accidents transfusionnels,  

• Recommande les mesures d'amélioration requises  

• Agit comme personne-ressource entre les utilisateurs et les banques de sang afin de favoriser des 

pratiques transfusionnelles sécuritaires, conformes et de qualité. 

Assistants-chefs qualité  

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-003, l’assistant-chef de qualité : 

• Fournit au personnel des conseils techniques sur les procédures de qualité en laboratoire, 

• Signale au chef de service tout problème important dont il prend connaissance dans le cadre des 

activités en lien avec la qualité, 

• Planifie et met en œuvre les activités dans le cadre du système de management, 

• Veille au respect des normes applicables, 

• Assure la formation du personnel en lien avec le système de management 

• Forme les nouveaux employés au système de management dans le cadre du programme d’accueil 

• Applique les techniques et critères servant à vérifier que les processus et activités, ainsi que les contrôles 

mis en place sont efficaces. 

Agente de planification, de programmation et de recherche (APPR) 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-019, l’APPR : 

• Assure la coordination des activités d’accréditation des laboratoires selon la norme ISO 15189,  

• Accompagne les équipes dans la mise en œuvre et le maintien des exigences normatives,  

• Exerce un rôle-conseil en matière de qualité et d’accréditation,  

• Coordonne le suivi de projets d’amélioration,  

• Assure les communications avec les parties prenantes  

• Prépare les rencontres qualité ainsi que les suivis auprès de la direction et des gestionnaires. 
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Spécialiste en sciences biologiques et physiques sanitaires 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-040 , le spécialiste en sciences biologiques et 

physiques sanitaires : 

• Respecte les exigences de qualité, de sécurité, d’éthique et de déontologie applicables, 

• Réalise les activités pré analytiques, analytiques et post analytiques conformément aux procédures 

établies.  

• Assure le contrôle de la qualité, la validation des résultats et la gestion des résultats critiques.  

• Effectue la surveillance des équipements, des réactifs, des fournitures et des conditions 

environnementales requises.  

• Participe à la gestion des non-conformités, à l’amélioration continue de la qualité et à la traçabilité des 

activités.  

• Collabore avec les professionnels de la santé et assurer un service de soutien aux utilisateurs.  

• Contribue à la formation, à l’intégration du personnel et au maintien de ses compétences.  

• Participe aux activités du service et accomplir toute autre tâche requise au bon fonctionnement du 

laboratoire. 

Pilote du SIL 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-017, le pilote SIL : 

• Assure la coordination, le déploiement et l’optimisation du système d’information de laboratoire,  

• Il supervise la mise en œuvre des nouveaux examens et des changements applicatifs,  

• Développe des outils de soutien à l’utilisation du SIL,  

• Produit les rapports requis pour la gestion et les activités cliniques,  

• Agit comme personne-ressource auprès des utilisateurs, 

• Veille à l’intégration du SIL aux projets organisationnels, 

• Maintien des communications efficaces avec les parties prenantes et s’assure de l’application des 

politiques, procédures et exigences professionnelles en vigueur. 

Assistant-chef  

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-006, l’assistant-chef administratif : 

• Supervise et coordonne les activités opérationnelles et techniques de son secteur afin d’assurer la 

qualité, la sécurité et la continuité des services,  

• Soutient le personnel dans la résolution de problèmes, la validation des résultats, la formation et le 

maintien des compétences, tout en veillant à l’application des programmes de contrôle de la qualité et 

des exigences d’accréditation,  

• Participe à l’implantation de nouvelles méthodes, équipements et technologies,  

• Assure le suivi des inventaires et des approvisionnements,  

• Collabore à la résolution des problématiques informatiques,   

• Contribue à l’amélioration continue des processus.  

Coordonnateur technique 

Conformément à la fiche de description de fonction O-ENR-RHF-004, le coordonnateur technique : 
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• Planifie et coordonne les activités quotidiennes de son secteur,  

• Assure la gestion des stocks et des équipements,  

• Veille à l’application des exigences du système de management,  

• Offre un soutien technique au personnel, participe à son orientation et à sa formation,  

• Signale aux gestionnaires toute situation pouvant avoir un impact sur la qualité, la sécurité ou la 

continuité des services. 

Ressources humaines et formation 

Gestion des ressources humaines 

Les laboratoires de Santé Québec de l’Outaouais veille à ce que tout le personnel possède les qualifications, la formation 

et les compétences requises pour accomplir ses fonctions de façon sécuritaire et conforme aux exigences 

applicables. L’accueil, l’intégration, la formation, l’évaluation des compétences et le maintien des qualifications 

sont encadrés par la procédure O-PRO-RHF-011 Accueil et formation des employés dans un laboratoire médical. 

Accueil des nouveaux employés 

Dans leur processus d’embauche, les nouveaux employés suivent un programme structuré d’accueil et 

d’intégration O-ENR-RHF-022 incluant les formations obligatoires sur ENA, la prise de connaissance des politiques 

et procédures d’Omni-Assistant, ainsi qu’une sensibilisation au système de management à l’aide d’exemples 

pratiques. Cette intégration vise à assurer l’acquisition des connaissances et des compétences requises pour 

exercer leurs fonctions conformément aux exigences du laboratoire. 

Formation 

Tout au long de sa formation, l’employé est accompagné par des personnes qualifiées qui assurent un suivi régulier de 

sa progression et lui fournissent une rétroaction sur les compétences acquises et celles à développer. Le personnel est 

responsable du maintien de ses compétences et des exigences de formation continue applicables à sa fonction selon le 

programme de formation, tandis que les gestionnaires veillent à la disponibilité des formations requises, au suivi des 

compétences et à la mise à jour des dossiers de formation. 

 

Locaux et environnement  
Les laboratoires de biologie médicale de Santé Québec Outaouais disposent d’installations, d’équipements et d’un 

environnement de travail adaptés aux activités réalisées afin d’assurer la qualité des services, la sécurité du 

personnel, des usagers et des visiteurs, ainsi que l’intégrité des résultats d’analyse. 

Les exigences relatives à l’aménagement des locaux, aux installations, à la biosécurité, aux conditions 

environnementales, aux services essentiels (électricité, eau, gaz, ventilation) et aux équipements de sécurité sont 

décrites dans le Manuel de biosécurité O-MAN-SST-001. 
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L’accès aux laboratoires est contrôlé afin de protéger le personnel, les échantillons, les données et les équipements. 

Les modalités d’accès sont définies dans la procédure O-PRO-SST-032 – Accès contrôlé au laboratoire. 

Les déchets biologiques, chimiques et autres matières résiduelles générés par les activités de laboratoire sont 

manipulées, entreposés et éliminés conformément aux exigences réglementaires et de biosécurité. Les modalités 

de gestion des déchets sont décrites dans la procédure O-PON-SST-002. 

Approvisionnement et gestion des 

fournitures 
Les laboratoires de Santé Québec de l’Outaouais assurent la sélection, l’approvisionnement, la réception, le 

stockage, les essais d’acceptation et la gestion des stocks des réactifs, consommables selon la procédure O-PRO-

LABG-011 - Achat et réception de réactifs et consommables. 

Les réactifs et consommables sont réceptionnés, vérifiés, enregistrés, entreposés selon les exigences des fabricants 

et maintenus dans des conditions contrôlées afin de préserver leur intégrité. Les informations requises, incluant 

l’identification du produit, le lot, la date de réception, la date d’expiration et la mise en service, sont documentées 

afin d’assurer leur traçabilité.  

Avant leur utilisation, les nouveaux réactifs, nouveaux lots et consommables critiques font l’objet d’une vérification 

ou d’un essai d’acceptation approprié à leur impact sur la qualité des examens.  

Le laboratoire maintient un système de gestion des stocks permettant d’assurer la disponibilité des fournitures, la 

rotation des inventaires, le suivi des dates de péremption et la distinction entre les produits acceptés et non 

acceptés pour utilisation.  

Les fournisseurs sont évalués régulièrement selon des critères définis de qualité dans un formulaire Forms diffusés 

aux assistants chefs ou dans O-ENR-QAC-102 Évaluation des fournisseurs. Les résultats d’évaluation des 

fournisseurs sont présentés dans la revue de direction. 

Sous-traitance 
Les laboratoires de Santé Québec Outaouais peuvent recourir à des laboratoires sous-traitants lorsque certaines 

analyses ou activités techniques ne peuvent être réalisées à l’interne. La sélection des laboratoires sous-traitants 

privilégie les laboratoires à vocation suprarégionale et s’effectue en fonction du Tableau établissant la priorité 

accordée aux corridors de services entre les Réseaux universitaires intégrés de santé (RUIS) présenté à l’Annexe 1. 

Les sous-traitants sont sélectionnés selon des critères de compétence, répertoriés dans le SILP et évalués tous les 

deux ans à l’aide du formulaire O-ENR-ADM-004 - Grille d’évaluation des laboratoires sous-traitants.  

Le laboratoire s’assure également que les méthodes utilisées par les sous-traitants répondent aux exigences 

d’accréditation. Les utilisateurs sont informés de la sous-traitance par le SILP et les rapports d’analyse. Le 

laboratoire demeure responsable des analyses sous-traitées, assure la communication des résultats au prescripteur 

et veille au respect de ses exigences concernant les analyses, la gestion des résultats critiques.  
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Équipements 

Acquisition et mise en service 

L’acquisition, l’installation, l’identification et la mise en service des nouveaux équipements sont réalisées 

conformément à la procédure O-PRO-LABG-012 Réception d’un nouvel équipement au laboratoire, afin d’assurer 

leur conformité aux exigences du laboratoire avant leur utilisation. 

Maîtrise des équipements 

Tous les équipements sont identifiés par le service du génie biomédical (GBM) avec un numéro unique 

correspondant au numéro d’inventaire et par la direction des services technologie et de logistiques (DSTL) pour 

les réfrigérateurs, congélateurs et hottes. Un enregistrement et un dossier sont conservés pour chaque équipement 

par le service du génie biomédical. La mise à jour de cet inventaire est assurée par les personnes responsables de 

l’équipement et le service du génie biomédical.  

Maintenance préventive et réparation 

Les équipements sont utilisés par du personnel formé et font l’objet d’activités de maintenance préventive, 

d’étalonnage et de vérification de performance selon les recommandations du fabricant et les procédures applicables. 

Toutes les interventions sont documentées selon la procédure O-PRO-QAC-090 Entretien préventif des équipements. 

Tout équipement défectueux ou non conforme est mis « Hors service » et est clairement identifié. Après réparation 

ou entretien, les vérifications requises sont réalisées avant sa remise en service afin d’assurer sa conformité aux critères 

de performance établis selon la procédure O-PRO-QAC-120 gestion d’une défaillance et d’un bris d’équipement. 

Sécurité du système d’information 
Les laboratoires de Santé Québec de l’Outaouais utilisent des systèmes d’information permettant le prélèvement, 

le stockage, la transmission et la consultation des données liées aux activités de laboratoire. La gestion des 

systèmes informatisés est assurée conjointement par l’équipe des pilotes SIL- P, Diamic et e-TraceLine. Ainsi que 

la Direction des technologies biomédicales et de l’information (DTBI), tandis que la responsabilité finale de la 

gestion de l’information demeure celle du laboratoire. 

Des mesures sont en place afin d’assurer la confidentialité, l’intégrité, la disponibilité et la traçabilité des données, 

ainsi que leur protection contre les accès non autorisés. Les systèmes font l’objet de processus de validation, de 

maintenance, de sauvegarde et de continuité des activités. 

Gestion des accès et sécurité de l’information 

Les accès au SIL sont attribués selon les rôles et responsabilités des utilisateurs et selon le principe du besoin de 

connaître. Chaque utilisateur est responsable de préserver la confidentialité de son code d’accès et de son mot de 

passe, d’accéder uniquement aux renseignements requis dans le cadre de ses fonctions et de signaler tout usage 

inapproprié du système. Les autorisations sont définies selon les catégories d’utilisateurs afin de limiter l’accès aux 
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fonctions et aux données nécessaires à l’exercice de leurs activités. Cette gestion est encadrée par la procédure O-

PON-SILR-018 Gestion des autorités et des responsabilités d'accès au système informatique de laboratoire (SIL) 

SoftLab. 

Traçabilité 

 Le SIL-P permet d’assurer la traçabilité des échantillons tout au long du processus analytique, la transmission 

sécurisée des résultats aux prescripteurs ainsi que la consultation des rapports au dossier des usagers. 

Les principaux systèmes utilisés dans nos laboratoires sont : 

• SoftLab et SoftMic (MédiSolution); 

• E-TraceLine (MarkSystem); 

• Diamic (Dedalus). 

Processus pré analytique 
La phase pré analytique comporte des éléments fondamentaux pour produire des résultats valides. L’obtention 

d’un spécimen de qualité est à la base de tout résultat d’analyse fiable. 

Prélèvement et transport des échantillons  

Les laboratoires de Santé Québec de l’Outaouais fournissent des instructions écrites pour le prélèvement et le 

transport des échantillons. Ces instructions sont disponibles sur infolab.  Le transport interne et externe des 

échantillons se conforment à la règlementation canadienne sur le transport des marchandises dangereuses aux 

procédures de transport en vigueur :  

• O-PON-LABG-163 - Acheminement des échantillons par pneumatique 

• O-PRO-LABG-001 - Transport des spécimens biologiques à l'intérieur d'un établissement   

• O-PRO-LABG-008 - Transport de matières infectieuses 

Réception des échantillons 

Des critères d'acceptation et de rejet sont écrits et établis pour chaque analyse proposée. À la réception, les 

échantillons sont inspectés selon ces critères d’acceptation et de rejet selon la procédure O-PON-LABG-176 

Réception et déballage des sacs de transport et la O-PRO-QAC-002 - Acceptation et rejet des échantillons et des 

requêtes d'analyses biomédicales. 

Un numéro unique d'enregistrement (numéro de requête) est assigné à chaque échantillon à analyser. Toutes les 

données à l’égard du patient sont enregistrées dans le SIL. 

Manipulation, préparation et stockage des échantillons 

Si l’échantillon doit être partagé pour diverses analyses au sein des laboratoires et/ou à des fins de stockage, 

chaque aliquote est étiqueté individuellement avec son numéro unique d'enregistrement. Les échantillons sont 

stockés dans des conditions adéquates de sécurité et de température.  
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Processus analytique  
La liste d’analyses exécutées au laboratoire est sélectionnée en fonction du besoin des utilisateurs des services 

de laboratoire et du type d’analyse.  

Vérification/Validation de méthode 

Toutes les méthodes analytiques sont évaluées (vérifiées ou validées) avant leur utilisation pour analyser les 

échantillons de patients dans un but de diagnostic, de dépistage, de suivi de traitement ou de recherche. 

 

Les méthodes normalisées, par exemple approuvées par Santé Canada, ou qui ont été publiées dans des revues 

scientifiques, ou transmises par des centres de référence nationaux ou internationaux, effectuées sans modification 

et accompagnées de données de performance, sont vérifiées selon la procédure O-PRO-QAC-170 - Validation et 

vérification d'une méthode analytique. 

Contrôle interne de qualité 

Les laboratoires disposent d'un programme de contrôle de qualité comportant des directives et des procédures 

écrites. Le personnel technique est formé à examiner les données relatives au contrôle de qualité et à agir en 

conséquence. Des contrôles internes de qualité sont nécessaires pour garantir la validité des résultats et sont 

réalisés selon la procédure O-PON-LABG-080 Gestion de résultats de contrôles de qualité internes, O-PON-BDSG-

104 Contrôle de qualité des réactifs et des équipements en banque de sang,  
 

Le programme de contrôle de qualité du laboratoire est un système de suivi qui : 

• Fournit une information immédiate pour décider de l'acceptabilité des résultats d’un patient; 

• Permet d’effectuer le suivi des tendances afin d'aider à la prise de décision quant à la performance 

d'ensemble de la procédure d'analyse. 

 

Lorsque les résultats du contrôle de qualité sont hors normes, les résultats des analyses du patient ne sont pas 

communiqués. Toutes les données de contrôle internes de qualité, de même que les actions prises lorsqu’ils sont 

hors normes, sont enregistrées et documentées pour en assurer la traçabilité. 

Comparabilité des résultats 

Les laboratoires mettent en place un moyen défini de comparer les résultats de patients provenant d'équipements 

identiques (ou produisant les mêmes analyses). Les résultats de cette comparabilité sont documentés et enregistrés 

selon la procédure O-PRO-LABG-172 Comparabilité intra et inter-laboratoire.  
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Processus post-analytique 

Validation et diffusion des résultats 

Les critères de validation des résultats qui garantissent la fiabilité de l’analyse sont définis dans la procédure de 

diffusion des résultats O-PRO-ADM-050. Les différentes étapes du processus post analytique sont indiquées dans 

cette même procédure. 

Le personnel autorisé contacte le prescripteur, le service hospitalier ou de santé publique pour plus de détails 

cliniques, si nécessaire, ou pour transmettre des résultats critiques selon O-PRO-QAC-003 Transmission de valeurs 

critiques et maladies à déclaration obligatoire. Les rapports finaux sont signés par le personnel autorisé et 

communiqués au prescripteur. 

Conservation et élimination des échantillons 

La conservation des échantillons s'effectue conformément à la procédure du laboratoire O-PRO-QAC-180 - 

Entreposage, conservation et élimination des échantillons biologiques. 

Examens de biologies médicale délocalisés 

(EBMD) 
Les EBMD sont des examens effectués à l’extérieur du laboratoire, à proximité de l’endroit des soins ou des services 

donnés aux usagers, par exemple au chevet de celui-ci. 

Ces EBMD effectuées par du personnel autre que celui du laboratoire sont sous le contrôle direct des laboratoires 

OPTILAB Outaouais. 

Un responsable régional des EBMD est désigné pour assurer, de façon permanente, la responsabilité du soutien 

logistique, du suivi du programme d’assurance de la qualité et de la mise en application des procédures 

opérationnelles normalisées les concernant. 

Dans le but d’assurer la qualité des soins aux patients, un comité interdisciplinaire présidé par le biochimiste 

clinique, contrôle les demandes pour la mise en place des nouveaux EBMD, les exigences nécessaires à 

l’introduction du test ainsi que la réévaluation des pratiques entourant ces analyses. Les processus et les mandats 

peuvent être consultés dans le O-MAN-EBMD-001 manuel de qualité des EBMD. 

Les rôles et les responsabilités du service des laboratoires, des utilisateurs, le processus d’évaluation des demandes 

de nouvelles analyses, le processus d’implantation et la gestion des non-conformités sont définis dans dans le O-

MAN-EBMD-001 manuel de qualité des EBMD. 

Mécanismes de communication 
Selon la procédure O-PRO-ADM-020 Mécanisme de communication, le laboratoire assure une communication interne 

et externe structurée afin de garantir la diffusion, la compréhension et l’application des informations pertinentes. Les 
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communications sont réalisées au moyen d’outils approuvés, documentées lorsque requis. Chaque membre du personnel 

est responsable de prendre connaissance des communications qui le concernent et d’appliquer les changements associés. 

Gestion des non-conformités 
Les laboratoires de Santé Québec Outaouais s'engage à identifier, documenter, corriger et prévenir les non-

conformités et les problèmes susceptibles d'affecter l'ensemble du système de management, incluant les processus 

pré analytiques, analytiques et post analytiques. 

La procédure O-PRO-QAC-060 - Gestion des non-conformités et actions correctives en place en vue de : 

• Désigner les personnes responsables et les mesures nécessaires pour traiter les non-conformités et 

pour autoriser la reprise des examens dans le cas où les analyses sont suspendues 

• Garantir que chaque non-conformité est documentée, analysée, que son étendue, son impact clinique 

ainsi que les actions immédiates pour la corriger sont déterminés  

• Revoir régulièrement les enregistrements des non-conformités afin de déceler des tendances et 

mettre en place des mesures correctives. 

Les tendances des non-conformités sont analysées périodiquement et lorsqu'il est établi qu’elles peuvent se 

reproduire, une analyse de la ou des causes profondes est effectuée. Les mesures correctives appropriées sont 

prises et documentées. Une revue de l’efficacité des mesures mises en place est effectuée. 

Les résultats d’efficacité des actions correctives sont intégrés dans la revue de direction.  

Évaluations 
Dans le but de démontrer que les processus sont réalisés afin de répondre aux besoins et aux exigences des 

utilisateurs et garantir la conformité au système de management de la qualité, les laboratoires de biologie médicale 

effectuent des évaluations continues de la qualité, telles que : 

• Le suivi des retours des utilisateurs  

• La gestion des risques 

• Le suivi d'indicateurs de qualité  

• La participation à un ou des programmes d’évaluation externe de la qualité (essais d’aptitude) ainsi 

que l’examen des rapports correspondants; 

• La participation à des audits internes et externes. 

Évaluations internes 

Audits internes 

Afin d’évaluer sa conformité par rapport aux exigences de la norme ISO 15189, les laboratoires de biologie médicale 

de Santé Québec de l’Outaouais planifient des audits internes dans une approche basée sur les risques (changements 

majeurs, non-conformités du CCN, non-conformités des audits internes précédents…), lors desquels ils recueillent 

des non-conformités et face auxquelles des plans d’action dont établis.  Les audits internes sont réalisés en toute 

impartialité et objectivité par des auditeurs internes formés sur la norme ISO 15189 et conformément à la 

procédure O-PRO-QAC-030 – Audits internes au laboratoire et revue de direction. 
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Gestion des risques 

Les laboratoires de Santé Québec Outaouais applique une approche proactive de gestion des risques conformément 

à la procédure O-PRO-QAC-051 – Gestion des risques. Cette approche vise à identifier, évaluer, maîtriser et surveiller 

les risques susceptibles d'avoir une incidence sur la qualité des services de laboratoire et la sécurité des usagers. 

 

Une évaluation des risques est réalisée dans le cadre de la maîtrise des changements afin de déterminer les impacts 

potentiels de toute modification apportée. 

 

La gestion des risques s'appuie également sur l'analyse des données du système qualité. Lors de l'analyse des 

tendances des non-conformités, la récurrence et la redondance des événements sont évaluées afin d'identifier les 

risques émergents ou insuffisamment maîtrisés.  

 

Une analyse des risques a été réalisée initialement pour l'ensemble des processus pré analytiques, analytiques et post 

analytiques des laboratoires. Cette analyse est mise à jour au besoin et revue périodiquement dans le cadre des 

revues de direction afin d'assurer son adéquation avec les résultats de performances. 

  

Lorsqu'une non-conformité critique est identifiée, l'analyse des risques associée est réévaluée afin de déterminer si 

le niveau de risque a changé et si des mesures supplémentaires de maîtrise sont requises. L'analyse des risques est 

alors mise à jour, au besoin, afin d'assurer le maintien de l'efficacité du système de management. 

Indicateurs de qualité 

Santé Québec Outaouais assure le suivi de la performance de son système de management de la qualité au moyen 

d’un tableau de bord des indicateurs de qualité, conformément à la procédure O-PRO-QAC-191 – Indicateurs de 

qualité. 

Les indicateurs établis permettent d’évaluer l’atteinte des objectifs qualité et de surveiller la performance des 

processus pré analytiques, analytiques et post analytiques.  

Le suivi des indicateurs est réalisé dans le cadre des comités tactiques. Lorsque les résultats démontrent un écart par 

rapport aux cibles établies ou lorsqu’une tendance défavorable est observée, un plan d’action est élaboré, mis en 

œuvre et suivi afin d’améliorer la performance et de favoriser l’atteinte des objectifs qualité. 

Dans une perspective d’amélioration continue, la pertinence des indicateurs, leur cible ainsi que les résultats obtenus 

sont revues périodiquement lors des revues de direction.  

Suggestions du personnel 

Les employés sont encouragés à soumettre leurs suggestions, observations et idées d’amélioration concernant les 

processus, l’organisation du travail, la qualité des services et la sécurité des usagers. 

Divers mécanismes de consultation et de communication peuvent être utilisés afin de recueillir les commentaires du 

personnel, notamment le lien Forms de suggestions d’amélioration diffusé dans Omni-Assistant, code QR diffusé 

dans les salles de pause, des sondages, des capsules qualité ou des concours. 
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Les suggestions recueillies sont analysées par les gestionnaires et les responsables concernés afin d’identifier les 

améliorations les plus pertinentes et récurrentes. Un retour est ensuite communiqué au personnel concernant les 

principales suggestions retenues. La direction s’engage à mettre en œuvre, dans la mesure du possible, les actions 

jugées prioritaires dans une perspective d’amélioration continue. 

Évaluations externes 

Évaluation externe de la qualité / Essais d’aptitude 

Les laboratoires participent à des programmes d'évaluation externe de la qualité ou programme d'essais d'aptitude 

appropriés aux analyses. Ces évaluations permettent d'identifier des problèmes, lorsque les critères de 

performances préalablement déterminés ne sont pas respectés, et de les corriger conformément à la procédure 

O-PRO-QAC-041 - Contrôle de qualité externe. 

Évaluation des retours des utilisateurs 

Les laboratoires de Santé Québec en Outaouais recueillent les retours d'information provenant de leurs clients et 

partenaires par différents mécanismes : 

• Les plaintes et insatisfactions des usagers sont reçues et traitées par le Commissaire aux plaintes. 

• Les commentaires, questions, signalements ou insatisfactions relatifs aux résultats d’analyses ou aux 

services de laboratoire, provenant notamment des médecins, prescripteurs et professionnels de la 

santé, sont reçus par l’entremise de la boîte courriel 07. OPTILAB, gérée par l’équipe qualité. 

Les plaintes, commentaires et autres retours d'information sont analysés par les responsables concernés afin de 

déterminer les causes, les enjeux récurrents et les possibilités d'amélioration. 

Un retour est systématiquement fourni aux utilisateurs, médecins ou prescripteurs à la suite du traitement de leur 

plainte, réclamation ou demande d'information. Lorsque les démarches entreprises à l'interne ne permettent pas 

de satisfaire ou de résoudre la demande du plaignant, celui-ci est orienté vers le Commissaire aux plaintes et à la 

qualité des services pour la poursuite de son recours. 

L'ensemble des retours d'information, plaintes, réclamations, tendances et indicateurs de satisfaction est présenté 

et analysé lors des revues de direction. 

Évaluations externes par l’organisme d’accréditation 

Les laboratoires de Santé Québec Outaouais sont soumis à des évaluations externes d’un cycle de 2 ans, afin de 

démontrer leur conformité aux exigences de la norme ISO 15189. Les constats, observations et non-conformités 

relevés lors de ces évaluations sont analysés et traités conformément au système de management. Des actions 

correctives appropriées sont définies, mises en œuvre et suivies afin d’assurer le maintien de la conformité. 

Revues de direction 
À Santé Québec Outaouais, la revue de direction est réalisée selon un cycle annuel réparti sur trois rencontres 

tenues aux quatre mois. Cette approche permet d’assurer un suivi continu de la performance du SM tout au long 

de l’année tout en couvrant l’ensemble des éléments d’entrée exigés par la norme ISO 15189. Les thèmes abordés 
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sont répartis entre les différentes rencontres selon une planification établie, de manière à assurer une revue 

complète du système sur une base annuelle. 

Les revues de direction permettent notamment d’examiner les résultats des audits internes, les non-conformités, 

les actions correctives, les indicateurs de qualité, les évaluations externes de la qualité, la gestion des risques, les 

retours des utilisateurs, l’adéquation des ressources, conformément à la procédure O-PRO-QAC-030 – Audits 

internes au laboratoire et revue de direction. 

Les conclusions et actions découlant de ces revues de direction sont documentées, suivies et priorisées en fonction 

de leur risque sur la sécurité des patients et le maintien de la conformité aux exigences de la norme ISO 15189. 

Le résumé, les conclusions et les actions issues de la revue de direction sont communiquées au personnel de 

laboratoire via Omni-Assistant. 

Téléchargé par Azza Feriel Hamza le 2026-10-01 13:24:45

https://est.omni-assistant.net/cissso-labo/Document/DocumentDownloader.aspx?Df_Guid=ffe11530-ef9e-4442-9dad-7c2761a85bb5
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