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Bonnes Pratiques de Documentation
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N
P La qualité ne peut-étre assuree sans de
bons documents et des bonnes pratiques
de documentation
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Bonne Pratigues de Documentation
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Quatre conditions a remplir:

— Le document doit étre concis, lisible, exact et
tracable
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PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES

» Concis: Le document doit présenter un
sujet en sa totalité et doit étre
comprehensible

— Le document est-il standardisé?
— Son utilisation est-elle facile pour tous?

— Présente t-il un sujet en son integralite pour
tout lecteur?

{(&)USAID [}
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Bonne Pratigues de Documentation
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Lisible: Le document doit étre facile a lire

— N’importe qui doit étre capable de lire ce qui
est écrit dans le document
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Bonne Pratigues de Documentation
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Exact: le document ne doit pas avoir
d’erreurs

— L'information doit étre enregistre aussitot que
nossible

— L'information ne doit pas étre falsifiée

— Une procedure doit étre mise en place pour
palier aux erreurs

{(&)USAID [}
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Bonne Pratigues de Documentation
O B R R OMOTING THE QUALITY OF MEDICINES |

» Tracable: Chaque aspect du document,
tel que l'auteur, le lieu, le temps et les
raisons doit étre tracable.

— L'information enregistrée doit étre signée

— |l doit étre facile de determiner quand
'Information a été enregistréee

— Dans le cas echeant, la procedure
normalisée doit étre suivie

{(&)USAID [}
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Pourquoi enregistrer le travail de labo?
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Un travail non enregistré c’est un travalil
gui n'a pas eu lieu

(S)USAID [
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Types d’enregistrement
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Cahier

» Fiches

» Fichiers electroniques

(S)USAID [
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Pourquoi un Cahier de Labo?
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Préservation d’'information

» Tracabilite

» Possibilite de reproduire le travall effectué
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Guide pour le Cahier de Labo
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Le cahier du laboratoire et son contenu
sont la propriété du laboratoire
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Guide pour le Cahier de Labo
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Assurance gqualite
— Emission
— Controle
— Audit

— Archivage

(S)USAID [
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Guide pour le Cahier du Labo
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Analystes
— Entrée des données et information
— Entretien

— Revue et vérification

(S)USAID [
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Guide pour le Cahier du Labo
L N L B B R 7 = 7 07 e T E QU AL T Or MED e N

» Chef de service

— S’assurer que le cahier est utilisé
correctement

(S)USAID [
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Entrée des données et information
'mmm

P Les entréees doivent expliquer:

— De quel projet s’agit-il?
» ’analyste doit écrire le numéro du projet au début
de chaque page

— Qui a fait le travail?
» L’analyste doit signer toutes les pages

— Pourquoil il a été fait?
— Comment il a ete fait?

{(&)USAID [}
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Entrée des données et information
'mmm

P Les entrées doivent expliquer (suite):

— Qu’est ce qui a ete fait?
» Tous les détails du travail fait doivent étre écrits au
moment ou il a été fait

— Quand il a ete fait?
» Toutes les pages doivent étre datées

{(&)USAID [}
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Entrée des données et information
'mmm

P Les entrées doivent expliquer (suite):
— Quels équipements et reactifs ont ete
utilises?
 Nom/Code et date de calibration de I'equipement

e Détails sur les réactifs

{(&)USAID [}
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Entrée des données et d’'information
mmmmm

P Les entrées doivent expliquer (suite):
— Quels sont les résultat?

— Quelles sont les interprétations et les
conclusions?
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Contrble Qualité: Revue/Veérification
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Que faut-il verifier
— Tables des matieres
— Numero du projet et numéro du cahier
— Information sur la premiere page du projet
— Date sur chaque page
— Référence aux pages preceédentes

— Recoupement des references

{(&)USAID [}
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Contrble Qualité: Revue/Veérification
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Que faut-il verifier
— Statut de la calibration des instruments
utilisés
— Produits chimiques et reactifs utilises
— Espaces blancs
— Canevas et fiches collés (datés et initialises)
— Corrections

— Information rajoutee

{(&)USAID [}
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Contrble Qualitée
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Que faut-il eviter
— Antidater

— Ecrire ce qui va étre fait avant que ca soit fait

— Enlever des pieces collées et les modifier

{(&)USAID [}
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Contrble Qualite

PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES

» Que faut-il éviter
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Contrble Qualitée

PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES

» Que faut-il eviter
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Contrble Qualite
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» Que faut-il eviter
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Contrble Qualitée
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Que faut-il eviter
— Faire des changements apres que le cahier
soit deja revu
— Enlever des pages

— Emmener le cahier chez soi

{(&)USAID [}
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Contrble Qualitée
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Corrections des erreurs:

— Toute erreur doit étre corrigee par la
personne qui l'a introduite

— Si la personne n’est pas disponible son
superviseur peut effectuer la correction

{(&)USAID [}
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Contrble Qualitée
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

p Corrections des erreurs:
— Faire un seul trace sur l'erreur
— Corriger a coté de l'erreur
— Ecrire une explication de I'erreur

— Signer et dater la correction effectuée

{(&)USAID [}
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Contrble Qualitée
L O B B N NP7 7 5 % 07 e TR e G UAL Ty Or ME IR EE

» Une erreur non corrigée peut avoir des
conséquences graves

(S)USAID [
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Exemple: lere Page
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LABORATORY NOTEBOOK

Notebook No.: /2 /0 F/e/

{ Assigned to: /{gﬁﬁu\ W ,f_‘?,é,yéu--
|
| Date: /7 f’f—u-j-;u.-_-p/- 2 ooF

Uno Naolge Cal, No

ain-1000
to rearder

Capyright 1973, Nalge Company
Printad in U.S.A.
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Exemple: Table des Matieres
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Exemple: Espace Blanc
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Exemple: Correction
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PROJECT \Q! = %‘ \C Continued From Page e |
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Choix de Stylos
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nﬁm treatment

Pen Control _ Erasure  Water  Methanol | Ethanol Acetone Baked
Bic Accountant fine point (red) p:-,; [ E_ 123 ' 3
_Bu: Accountant fine pt (black) 12y i3 ;3 I I?.‘_'._
Iﬁhm&mmﬁlﬂ} 123 | 23 1 s 123
Cross fountain pen (luebiack) (23 | 113 (23 Fz.;s 123 | 12
Dbxon Ticonderoga 1388-2 soft pencil |13 'h s Iz?.-_ E 123 123 123
Pentel Hybrid Gel Roller (black) 23 123 123 123 | 122 123 | Lz_ﬁ_
Plot G-2 07 (black) 123 128 123 __T "
Sakura Gally Rl ine (black) 13 s | 13 123 | @23 123 123
.Sam:ra Gelly Aol fine (blue) 123 13 ?ﬁ |13 +13 I13 123
Sekura Gelly Roll XPGB (olus) 113_ I!.:.’r__ 123 __|?.3 I'.'.3:___ 123 123
Sakura Gelly Roll XPGB (green) (23 Il:.—_lt.‘_'._ 1y 123 Jm 123
‘Sakura Gelly Foll XPGB (1ed) s | s | 123 | 113 113 123 ) 123
Sakura Pigma Micron 48 mm (blackl 123 123 123 123 123 | 123 113
Sanford Sharpie exira fine {blax:k}_ | 113, 123 | 123 A i 123
Sam‘ord Sharpia extra fine paint {‘rad}_“ 12'5_ [ 11!.__ I‘l'}_ 2%
S ailor Sharle: i tive-pobit ibive). | TE8 123 123 i 123
Sanford Uni-Ball Gel AT Med {bh;*} it3 I 123 I3 % 3 123 123
Sanford Uni-Bal Vision fine (Mlacki | 123 123 | 123 1231 123 _!l'l._:'. 123
Sanford Uni-Ball Vision fine (blue] - 123 123 123 23 1 lzy (23 123
Sanford Uni-Gel RT fine (blue) 123 123 I3 | 11s Tias 123 | 123
Zebra Sarasa 0.7 (blueblack) 23 | 123 l'i-_ij'___*ii‘n 123 123 | 123
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