Formulaire pour l’analyse des causes fondamentales et action correctives
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	 Information – Controle Externe de la Qualité (CEQ)

	Note: Veuillez compléter le formulaire suivant et le transmettre à votre superviseur immédiat dans les 30 jours suivants la réception du rapport de performance.    

	Nom du laboratoire:                                                                                            
	ID OASYS:       

	Nom du Programme:
	      
                                                            
	Instrument:       

	Date de Réception des échantillons:
	     
	Date du test:
	     

	Date de soumissions des résultats:
	     
	Date de l’évaluation:
	     

	Problème récurrent?
(Si oui, expliquez):
	       

	Investigation réalisée par:
	     
	Date:
	     

	Programme de CEQ Inacceptable:                                                 Date de la Réanalyse:

	Code du Programme
	Analyte
	Résultat Rapporté
	Résultat de la Réanalyse
	Résultat Acceptable/Groupe de Pairs

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	

	Analyse des Causes Fondamentales

	Erreurs Pré-Analytiques:
	OUI
	NON
	N/A

	1. Est-ce que les échantillons de CEQ, les réactifs et l’équipement ont été reçus sans délais? 

Veuillez décrire tout problème avec les envois.
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Est-ce que les échantillons ont été envoyés et entreposés d’une façon appropriée et à la température telle que spécifiés dans les instructions d’entreposage et de manipulation?

Commentaires:  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Est-ce que les échantillons de CEQ sont arrivés intacts (pas d’échantillons brisés, manquants ou avec fuite)?

Si non, est-ce que vous avez contacté le fournisseur?
Commentaires:   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	 4. Est-ce que vous avez préparé/reconstitué/dilué les échantillons de CEQ tel que spécifié dans les instructions d’entreposage et de manipulation?

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	 5. Est-ce que les instructions d’entreposage et de manipulation ont été suivies?
Commentaires:  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Est-ce que les tests appropriés ont été réalisés sur les bons échantillons? 

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Est-ce que la maintenance de routine des instruments et équipements a été faite de façon appropriée (journalier, hebdomadaire, mensuel, etc)? 
Commentaires:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8. Est-ce que vous avez vérifié le numéro de lot et les conditions d’entreposage des kits, réactifs et des matériels utilisés pour tester les échantillons? 

Commentaires:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9. Est-ce que vous avez vérifié que tous les réactifs et contrôles utilisés ne sont pas expirés?
Commentaires:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
     

	Erreurs Analytiques:
	OUI
	NON
	N/A

	1. Est-ce que vous avez révisé les rapports de performance présents et passés pour des biais, déplacements ou tendances dans les résultats? Si oui, est-ce qu’il y a eu des investigations et quelles ont été les conclusions? 

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2. Est-ce que vous avez évalué votre instrument ou méthodologie pour des problèmes avant ou après l’événement-test? Décrivez tous les problèmes identifiés.  

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Est-ce que vous avez révisé les résultats de la calibration? Est-ce que la calibration était acceptable?  
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Comment est-ce que vous décidez des normes du contrôle interne de la qualité (CIQ)? 
 FORMCHECKBOX 
 Établies par le laboratoire     FORMCHECKBOX 
  Établies par le manufacturier

Commentaires:
	  FORMCHECKBOX 
  Non applicable 

	5. Est-ce que toutes les valeurs de CIQ étaient acceptables la journée que les CEQ ont été testés? 
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Est-ce que vous utilisez les règles de Westgard pour le CIQ?  
Si oui, lesquelles?

Commentaires:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Est-ce que les rapports historiques ont été révisés pour des biais, déplacements ou tendances dans les résultats? 
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8. Est-ce que votre laboratoire évalue la précision des tests en monitorant le Coefficient de Variation (CV) pour cet analyte? 
Si oui, est-ce que le CV était acceptable lors du test? 
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	9. Si un calcul manuel a été fait pour cet analyte, est-ce que vous avez vérifié l’exactitude (formule utilisée, dilution, etc)?
Commentaires:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	10. Est-ce que les résultats questionnables sont révisés par un superviseur avant d’être rapportés?
Commentaires: 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	11. Est-ce que le manufacturier des réactifs et/ou de l’instrument a été contacté? 

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Erreurs Post-Analytiques:
	OUI
	NON
	N/A

	1. Est-ce que les résultats ont été correctement transcrits de l’instrument à la feuille de travail?
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	

	2. Est-ce que vous avez vérifié que le résultat soumis à OASYS est le même que sur la feuille de travail? 
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3. Est-ce que les bons instruments/réactifs/méthodes ont été soumis dans OASYS? Commentaires:   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4. Est-ce que les bonnes unités ont été rapportées?

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5. Est-ce que les bonnes décimales ont été rapportées?

Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6. Est-ce que les résultats ont été évalués dans le bon groupe de pairs?
Commentaires:    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7. Est-ce que vous avez soumis le bon code pour les images photographiques et/ou examen microscopique? 
Commentaires:  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Actions d’Investigation et Cause Fondamentales: Expliquez brièvement les actions prises durant cette investigation et la cause fondamentale du problème avec le CEQ.  
Est-ce que la compétence du personnel été révisée? Est-ce que le personnel a été entrainé, si nécessaire? 
Commentaires:



	Type d’erreur:

Méthodologique
Évaluation de l’événement-test
Technique
Autre (expliquez)

Cléricale


	Action Corrective:
Résultats des Actions Correctives :
Est-ce que le problème a été corrigé?          Oui [   ]   Non [   ]

Est-ce que vous avez préparé un plan de suivi?          Oui [   ]  Non [   ]

Notes:



	Mesures et Actions Préventives: Expliquez brièvement comment prévenir la récurrence de ce problème.

Préparé par:

Nom/Titre

Date

                     Signature



	Pour usage interne seulement
Révision:
 FORMCHECKBOX 

Investigation acceptable et complète.
 FORMCHECKBOX 

Investigation incomplète. Voir les commentaires.
Commentaires:

Nom/Titre:                                                                                      Date:             


	Pour usage par l’Organisme de Régulation seulement
Révision:
 FORMCHECKBOX 

Investigation acceptable et complète.
 FORMCHECKBOX 

Investigation incomplète. Voir les commentaires.
Commentaires:

Nom/Titre:                                                                                   Date:           



	


Table pour les documents de support:
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	Description des attachements
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