Module 16

Activité 16-1 : Scénario — Différencier Documents et registres
	But
	Permettre aux participants de discuter si une information fait partie des documents ou des registres.

	Temps suggéré
	5 minutes

	Scénario
	« Vous avez trouvé ces informations sur un bureau. »

Lesquelles sont des documents, lesquelles sont des enregistrements ?

· Algorithme d’analyse

· Manuel de sécurité 

· Résultats d’analyse 

· Procédures opératoires standardisée pour un test rapide VIH

· Information produit d’un fabricant

· Résumé des résultats d’une évaluation sur le site

· Rapport des actions correctives 

· Cahier des températures (vide)

· Registre des contrôles de qualité (vide)

· Cahier de maintenance journalière (rempli) 

· Fiche de stock et livre de stock (rempli)
· Cahier de transfert d’échantillon EEQ (rempli)


Activité 16-2 : Le Manuel Qualité

	But
	Présenter un scénario de laboratoire, démontrant l’importance du manuel qualité.

	Temps suggéré
	5 minutes

	Scénario
	« Un nouveau gestionnaire de laboratoire a été embauché par le laboratoire X. Le laboratoire n’a pas eu de manuel qualité dans le passé, mais le nouveau gestionnaire veut en développer un. » 

· Pourquoi pensez vous qu’un manuel qualité est important?

· Qui le gestionnaire devrait il impliquer dans le processus?

· Comment le gestionnaire peut s’assurer que tous les détails sont inclus? Cela impliquerait il des coûts supplémentaires de gestion des patients, qu’est ce qui augmenterait le coût ?

· Listez certains contenus exigés pour un manuel de qualité et ce que vous pensez qui  devrait être inclus dans un manuel qualité.

· Qui devrait être responsable de la rédaction du manuel qualité?
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