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Introduction

Héma-Québec offre un service d’analyses de référence en immuno-hématologie pour les patientes et patients ainsi
gu’un service d’analyses pour les donneuses et donneurs (par exemple : dépistage microbiologique). Les premiéres
sont effectuées au Laboratoire de référence, tandis que les secondes le sont au Laboratoire de la qualification
des produits. Ces tests sont faits sur les échantillons provenant de donneuses et donneurs de produits sanguins,
de lait maternel, de cellules souches, de tissus et d’organes. Toutefois, 'accréditation actuelle de ce laboratoire ne
permet pas de procéder a des tests diagnostiques.

Parmi ces analyses figurent les tests d’amplification des acides nucléiques (TAAN) pour le dépistage du virus du

Nil occidental (VNO), ainsi que de nouveaux tests qui deviennent obligatoires en vertu des nouvelles exigences de
Santé Canada pour les donneuses et donneurs de cellules, de tissus et d’organes. Ces tests visent le dépistage du virus
de I'immunodéficience humaine de type 1(VIH-1), du virus de I’'hépatite B (VHB) et du virus de I’hépatite C (VHC) a I'aide
de trousses TAAN homologuées pour le dépistage par Santé Canada. Ces nouveaux tests s’ajoutent a ceux qui sont
déja requis par la Ligne directrice des Cellules, Tissus et Organes (CTO).

Le présent document décrit les procédures a suivre pour soumettre une demande d’analyses au Laboratoire de la
qualification des produits.

Entente contractuelle

CREATION DE COMPTE ET ENTENTE DE SERVICE

Votre département ou votre centre hospitalier doit d’abord signer une entente contractuelle de service avec
le Laboratoire de la qualification des produits d’Héma-Québec. Pour toute nouvelle demande, contacter
SuperviseurQualificationdesproduits@hema-quebec.qc.ca.

Afin de créer un compte client, les informations suivantes devront étre inclues a votre demande d’entente
contractuelle (ou transmises ultérieurement).

Nom de I'organisation (centre hospitalier et département)
Personne contact pour votre département

+ Adresse de I'établissement

« Analyses a réaliser (voir la section « Envoi d’une demande d’analyse »)

- Adresse courriel pour la réception des résultats (idéalement une liste de distribution)
Méthode pour I’envoi de résultats: courriel (de préférence) ou télécopieur (numéro a fournir)

Vous recevrez par la suite un formulaire a remplir au sujet de vos informations fiscales, lequel comprendra
notamment les points suivants.

Information sur I'organisation (centre hospitalier et département)
Référence fiscale pour les taxes
Destinataire(s) de la facturation
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Etiquettes d’identification

Pour identifier les échantillons et les demandes d’analyses, il est nécessaire d’utiliser les étiquettes au format
ISBT-128 fournies par Héma-Québec. Sans ces étiquettes, I'analyse et la transmission des résultats ne sont pas possibles.

Pour commander des étiquettes:

Remplissez ce formulaire disponible sur le site web d’Héma-Québec.

ENR-03919 - Formulaire de commande d’étiquettes ISBT-128

—:@ Faites parvenir votre formulaire rempli & 'adresse courriel suivante:

Commande.etiquettes@hema-quebec.qgc.ca.

Les étiquettes peuvent étre envoyées a votre département de deux fagons:

- Client externe: par service postal régulier (délai d’un mois a prévoir).
- Laboratoire de centre hospitalier: par service postal régulier ou par la livraison de produits sanguins de routine.

Veuillez indiquer le type d’envoi souhaité dans votre demande.

Chaque série d’étiquettes étant associée a un numéro de client unique et a un contrat
de service distinct, elle garantit que les résultats soient transmis au bon destinataire
et que la facturation soit effectuée au compte-client correspondant. Ainsi, il est essentiel
de ne jamais utiliser les étiquettes d’un autre département ou d’un autre service,
méme au sein d’'un méme établissement, puisqu’une telle pratique pourrait entrainer
une transmission erronée des résultats et des erreurs de facturation.

Envoi dune demande d'analyse

FORMULAIRE DE DEMANDE ET ECHANTILLONS |;

Les demandes doivent étre faites au moyen du
formulaire disponible sur le site web d’Héma-Québec. ENR-00397 - Requéte - Laboratoire de la qualification des produits

Ce formulaire comprend les informations suivantes.

+ Profils d’analyses disponibles - Conditions d’analyse
+ Types, format et nombre d’échantillons requis + Modalités du service du Laboratoire
- Conditions et délais de transport des échantillons de la qualification des produits

Les échantillons et le formulaire de demande doivent tous étre identifiés a I’aide des étiquettes ISBT fournies
(et correspondre au méme numéro). Un formulaire est requis pour chaque donneuse ou donneur dont des
échantillons doivent étre analysés.


https://www.hemaquebec.ca/sites/default/files/public/document/enr-03919.pdf
https://www.hemaquebec.ca/sites/default/files/public/document/enr-00397.pdf
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Dans le respect des exigences applicables en matiére d’identification des donneuses et des donneurs propres a chaque
centre hospitalier, notamment celles liées a la double identification, il est demandé de limiter les données nominatives
transmises au Laboratoire de la qualification des produits, conformément aux obligations relatives a la protection des
renseignements personnels.

Le Laboratoire de la qualification des produits requiert uniquement un identifiant unique permettant d’assurer la
correspondance entre la requéte et les échantillons prélevés (le numéro d’échantillon des étiquettes apposés sur les
tubes et sur la requéte est identique).

Ce numéro, en plus du numéro du dossier de la donneuse ou du donneur ajouté sur la requéte d’analyse, pourrait servir
de double identification. Les centres hospitaliers demeurent responsables de conserver, dans leurs propres dossiers,
les informations nécessaires a I'identification compléte de la donneuse ou du donneur afin d’assurer la tracabilité

et le respect de leurs exigences internes.

EMBALLAGE ET EXPEDITION | ¢

A =4 e

Lexpédition de spécimens humains exemptés doit étre réalisée conformément aux normes d’expédition en vigueur.

Le formulaire suivant doit étre diment rempli et apposé ENR-00522 - Envoi des centres hospitaliers a Héma-Québec
en évidence sur I’emballage extérieur de colis.

Cochez I’établissement de Montréal pour indiquer le lieu d’expédition:
—> Héma-Québec a Montréal, 4300, rue Garand, Montréal (Québec) H4R 2A3

Pour les sites dont la banque de sang est desservie par I’'établissement de Québec, cochez ce dernier:

3 Héma-Québec a Québec, 1070 avenue des Sciences-de-la-vie, Québec (Québec) G1V 5C3
(pour les hopitaux de la région de Québec)

—> Le transfert d’établissement sera pris en charge par Héma-Québec selon I'analyse demandée.

Inscrivez le nom complet de I’établissement expéditeur (centre hospitalier) et sélectionnez dans la colonne Analyses
d’échantillons, Laboratoires de Montréal: Laboratoire de la qualification des produits (Analyses de dépistage
des donneurs) - Réfrigéré (2°C a 8°C).

RETOUR DE GLACIERES ET DE BLOCS REFRIGERANTS

Sivous désirez que la glaciére et les blocs réfrigérants vous soient retournés, vous devez I'indiquer sur ’'emballage
extérieur. Cette modalité doit faire partie de I’entente contractuelle mise en place. Chaque élément de matériel
aretourner doit étre identifié au nom du client. Le site et I’adresse de retour doivent également étre bien indiqués
sur ’'emballage extérieur de la glaciere.

Le retour se fera lors d’une prochaine expédition de produits sanguins de routine (par exemple, une livraison par
Héma-Québec ou par ATS-Santé) a la banque de sang en question.

CONDITIONS D’ACCEPTATION

Veuillez consulter les conditions d’analyses décrites dans le formulaire ENR-00397 — Requéte — Laboratoire
de la qualification des produits.

Siles conditions ne sont pas respectées, ’échantillon sera rejeté et aucune analyse ne sera faite.
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Analyses de dépistage des
donneuses et donneurs

ANALYSES REALISEES
Les analyses réalisées dépendent des bilans cochés sur la requéte.

Lanalyse NMUL recherche simultanément les marqueurs pour le VIH-1/2, le VHB et le VHC par TAAN. Un résultat
positif pour cette analyse indique la présence d’au moins I’'un des trois virus analysés. Dans cette situation, Héma-Québec
réalise des analyses discriminatoires (NHIV, NHBV, NHCV) pour chaque marqueur afin d’identifier les virus présents.
Lanalyse discriminatoire NHIV ne permet toutefois pas de faire la distinction entre le VIH-1 et le VIH-2.

RAPPORT DE RESULTATS

Le rapport de résultats est transmis dans un délai maximal de 5 jours ouvrables lorsque toutes les analyses demandées
ont été faites. Ce délai ne tient pas compte des analyses discriminatoires ou de confirmation.

En raison des limitations actuelles du systéme informatique analytique employé, le rapport de résultats est transmis
sous forme de données brutes. C’est pourquoi la premiére page de chaque rapport contient un tableau ol sont présentées
la signification des différents acronymes et I'interprétation des résultats selon les analyses réalisées.

Interprétation des analyses et résultats de laboratoire
Analyses (acronyme) Résultat et interprétation disponibles

Groupe: A, B, AB, O ou U (indéterminé)
Groupe sanguin et Rh (ABORh) Rh:P, N ou U (indéterminé)
ABORh: NT (Non testé)

Syphilis (STS) Anti-HBc (HBc)
Anti-CMV (CMV) Chagas (CHAG) N (négatif)
Dépistage d’anticorps TAN VNO (NWNV) P (positif)
anti-érythrocytaire (AbScr) TAN VIH-VHC-VHB (NMUL) R e e i)
Anti-HTLV I/11 (HTLV) TAN VIH (NHIV) NT (non testé)
Anti-VHC (HCV) TAN VHC (NHCV) . .

A AINV (Analyse invalide)
Anti-VIH 1, 2 (HIV) TAN VHB (NHBV)
AgHBs (HBsAg)

N (négatif) _

Confirmation AgHBs (CHBV) ggr?lg Egg:f(i:rcr)\?g;)rggi)tif)

NR (non résolu)

CTR (Conditions de transport respectées)

Conditions de transport (CT) CTNR (Conditions de transport non respectées)

OK (Statut de I’échantillon conforme)
NA (Non applicable)
QNS (Quantité insuffisante pour analyse)
o \s . HD (Echantillon hors délai pour analyse)
Qualité de I’échantillon (SQ) HEM (Echantillon hémolysg) v
ICT (Echantillon ictérique)
LIP (Echantillon lipémique)
CHD (Centrifugation hors délais pour analyse)

Hdil (Hémodilué TAN VNO et/ou TAN VIH-VHC-VHB)!
Commentaires (COM) PAT (Patient)?
SR (Sous réserve)®

T Résultats sous réserve: puisque les trousses de réactifs Procleix WNV Assay et Procleix ULTRIO Plus Assay ne sont pas validées pour I'utilisation d’échantillon hémodilué,
les résultats de cet échantillon vous sont communiqués sous réserve. Prendre note qu’Héma-Québec ne garantit aucunement la fiabilité de ces résultats. Le demandeur
est le seul responsable de toute décision prise a la lumiere de ces résultats.

2 Les échantillons regus ne respectent pas les requis de notre formulaire de Demande d’analyse ENR-O0397. Ce dernier comporte une mention selon laquelle seuls les
échantillons de donneurs (de sang, d’organes, etc.) peuvent faire 'objet d’une analyse au laboratoire d’analyses réglementaires d’Héma-Québec.

3 Résultat sous réserve: les résultats de cet échantillon vous sont communiqués sous réserve. Prendre note gu’Héma-Québec ne garantit aucunement la fiabilité de ces
résultats. Le demandeur est le seul responsable de toute décision prise a la lumiére de ces résultats.
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A noter que les résultats NR (non résolu) et AINV (analyse invalide) ont la méme interprétation finale: le résultat est invalide.
La différence entre les termes référe uniquement aux processus analytiques utilisés.

Les pages suivantes contiennent les résultats sous forme de tableau. Les donneuses et donneurs dont les échantillons
ont été analysés sont identifiés a I'aide du numéro d’étiquette qui leur avait été associé. Il revient au demandeur de faire la
concordance entre I’étiquette et I'identité de la donneuse ou du donneur.

EXEMPLES DE TABLEAU DE RESULTATS

Qualité de I’échantillon Commentaires sur I’échantillon

Numero d’échantillon SQ /CT CMV |AbScr| HTLV HBsAg| CHBV

E00003... OK CTR

Respect des conditions -
de transport Analyses (partie 1)

Numero d’échantillon NWNV | NHBV | NMUL | CHAG

E00003...

Analyses (partie 2)
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Certifications

+ Réglement sur le sang (DORS/2013-178): Ligne directrice - Réglement sur le sang, Santé Canada
* Norme CAN/CSA-Z902: Sang et produits sanguins labiles

Nous joindre

Vous avez des questions concernant les analyses sur les donneuses et donneurs (ex: dépistages microbiologiques)?

N’hésitez pas a communiquer avec nous!

LABORATOIRE DE LA QUALIFICATION DES PRODUITS

Téléphone: 514 832-5000, poste 6112
Télécopieur: 514 904-8551
Heures d’ouverture: lundi au samedide 7h a 21h

ENTENTES CONTRACTUELLES
Courriel: SuperviseurQualificationdesproduits@hema-quebec.qc.ca.

COMMANDE D’ETIQUETTES ISBT

Formulaire: ENR-03919 — Formulaire de commande d’étiquettes ISBT-128

Courriel: Commande.etiquettes@hema-quebec.gc.ca
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