GUIDE DU FORMATEUR

Module 16 : Documents et registres
	But
	Fournir aux participants des informations pour gérer les documents, les enregistrements et registres.

	Temps suggéré
	95 minutes : 80 minutes pour la présentation
                    15 minutes pour les activités (2)

	Objectifs d’apprentissage
	A la fin de ce module les participants seront en mesure de : 
· Expliquer la différence entre documents et registres
· Décrire la hiérarchie des documents et le rôle de chacun des niveaux 

· Décrire le contenu devant être intégré dans une procédure opératoire standardisée 

· Expliquer les étapes importantes et les éléments d’un système de gestion documentaire au laboratoire

· Ebaucher le contenu d’un manuel qualité
· Décrire les méthodes et les outils nécessaires pour conserver correctement les documents et les registres



	Questions Test suggérées
	Les questions suggérées sont (avec les réponses en gras) :
1. Des lignes de conduite, des processus et des procédures écrits sont nécessaires pour toutes les raisons suivantes SAUF :

a. des instructions verbales peuvent être mal comprises

b. les inspections de laboratoire l’exigent

c. ils enregistrent les données ou les informations sur ce qui s’est passé et ne sont pas révisés ou modifiés

d. la reproductibilité des résultats est accrue

2. Les procédures :
a. disent “quoi faire” et définissent les intentions et les directions de l’organisation

b. disent “comment cela arrive” et peuvent généralement être représentées dans un diagramme de flux indiquant comment les évènements devraient se succéder dans le temps.
c. disent “comment le faire” et montrent les instructions étape par étape que le personnel de laboratoire devrait suivre méticuleusement pour fournir des résultats exacts et cohérents.

3. L’exemple suivant est un document :

a. un manuel qualité
b. un registre de résultats 

c. un diagramme montrant les températures du réfrigérateur du dernier mois

d. un graphique reportant les résultats du contrôle de qualité

	Vue générale 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
	5 min
	Introduction aux documents et registres
	Fiche Contenu 16-1
	Présentation 16, Diapositives 1-4
Fiche d’activité 16-1

	2
	15 min
	Généralités sur les documents 
	Fiche Contenu 16-2
	Présentation 16, Diapositives 5-16

	3
	10 min
	Le Manuel Qualité
	Fiche Contenu 16-3
Annexe 16-A, 
Annexe 16-B
	Présentation 16, Diapositives 18-22
Fiche d’activité 16-2

	4
	15 min
	Les Procédures Opératoires Standardisées 
	Fiche Contenu 16-4
Annexe 16-C, 
Annexe 16-D
	Présentation 16, Diapositives 23-34

	5
	15 min
	Contrôle des documents 
	Fiche Contenu 16-5
	Présentation 16, Diapositives 35-42

	6
	10 min
	Généralités sur les registres
	Fiche Contenu 16-6
	Présentation 16, Diapositives 43-47

	7
	10 min
	Stocker les documents et les registres
	Fiche Contenu 16-7
	Présentation 16, Diapositives 48-51

	8
	15 min
	Résumé 
	Fiche Contenu 16-8
	Présentation 16, Diapositives 52-56
Fiche d’activité 16-1

	Matériel optionnel sur le CD-ROM

	Structure et contenus d’un manuel qualité 
	Fiche Contenu 16-9
	Présentation 16, Diapositives optionnelles 1-23

	Développer des POS 
	Fiche d’activité 16-3

	Exemples d’aides visuelles 
	Présentation 16, Diapositives optionnelles 1-6

	Développer un programme de contrôle des documents 
	Fiche d’activité 16-4


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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