GUIDE DU FORMATEUR

Module 11 : Evaluation— Normes et Accréditation
	But
	Fournir aux participants des informations sur les normes pour les laboratoires, sur les organisations qui les développent et comment les processus d’accréditation et de certification sont menés.

	Temps suggéré
	65 minutes : 55 minutes pour la présentation
 10 minutes pour l’activité

	Objectifs d’apprentissage
	A la fin de ce module les participants seront en mesure de :

· Comparer et différencier accréditation, certification et licence (conditions d’ouverture)

· Décrire les processus impliqués dans le développement des standards

· Discuter la nécessité de normes et de standards pour les laboratoires

	Questions Test suggérées 
	Questions test suggérées (avec les réponses en gras) :


1. Laquelle de ces affirmations est vraie ?

a. Les organisations de normalisation ne peuvent jamais servir d’organisme d’accréditation

b. La certification est la procédure par laquelle un organisme indépendant donne l’assurance écrite que le produit, le processus ou le service est conforme aux exigences spécifiées.
c. La plupart des normes pour les pratiques de laboratoire sont développées par des agences gouvernementales locales

d. Seule une organisation de normalisation est reconnue par tous les pays pour la gestion de la qualité au laboratoire.

2. Dans le but d’être accrédité, un laboratoire doit faire tout ce qui suit SAUF :

a. être visité par des représentants d’un organisme d’accréditation qui observent les lignes de conduite et les pratiques du laboratoire.

b. doit participer aux tests de compétence et autre programme d’EEQ.

c. payer des frais pour le processus d’accréditation

d. adhérer aux normes internationales plutôt qu’aux normes locales

3. Le principal intérêt de la norme ISO 15189 est : 
a. améliorer la qualité des laboratoires médicaux

b. minimiser les effets néfastes de l’environnement

c. aborder les problèmes de sécurité au laboratoire

d. améliorer le statut du responsable qualité

	Vue d’ensemble du module

	Le tableau suivant suggère un calendrier pour organiser le module. Chaque formateur peut le modifier, et sélectionner et personnaliser les ressources disponibles.


	Etape
	Temps
	Sujets
	Contenus
	Ressources disponibles

	1
	15 min
	Introduction
	
	Présentation 11, Diapositives 1-3

Fiche d’activité 11-1

	2
	5 min
	Vue d’ensemble des normes et de l’accréditation 
	Fiche Contenu 11-1
	Présentation 11, Diapositives 4-6

	3
	10 min
	Normes internationales et organismes de normalisation
	Fiche Contenu 11-2
	Présentation 11, Diapositives 7-13

	4
	5 min
	Normes nationales et lignes de conduite techniques
	Fiche Contenu 11-3
	Présentation 11, Diapositives 14-15

	5
	15 min
	Certification et accréditation
	Fiche Contenu 11-4
	Présentation 11, Diapositives 16-23

	6
	5 min
	Processus d’accréditation
	Fiche Contenu 11-5
Annexe 11-A
	Présentation 11, Diapositives 24-27

	7
	5 min
	Bénéfices de l’accréditation
	Fiche Contenu 11-6
	Présentation 11, Diapositives 28-31

	8
	5 min
	Résumé
	Fiche Contenu 11-7
	Présentation 11, Diapositives 32-34


Liste du Matériel/Equipement 

· Diapositives PowerPoint ou transparents 

· Projecteur vidéo intégré à la salle de cours ou ordinateur avec un projecteur LCD

· Tableau de feuilles, tableau blanc ou tableau noir

· Post-it, marqueurs et adhésif

· Notes et polycopiés additionnels, selon les besoins
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