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Introduction

Le présent document s’applique ala plupart des types d’analyse judiciaire et doit par
conséquent étre interprété en fonction du type d’étalonnage et d’essai en cause et des
techniques connexes. Il donne des précisions sur certaines exigences de lanorme

ISO/IEC 17025:2017 afin d’en faciliter I'interprétation lorsqu’elles sont appliquées aux
laboratoires effectuant des analyses et des examens judiciaires. Sa base technique a été
élaborée a partir de principes publiés et de pratiques et procédures recommandées par des
organismes nationaux et internationaux.

Exigences genérales et supplémentaires

Pour étre accrédité dans le cadre du Domaine de spécialité de programme — Laboratoires
judiciaires (DSP-LJ) du Conseil canadien des normes (CCN), un laboratoire doit satisfaire a
toutes les dispositions de lanorme ISO/IEC 17025:2017, Exigences générales concernant la
compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais, du document Services d’accréditation —
Apercu des programmes d’accréditation du CCN ainsi que du présent document et de ses
appendices applicables. Le présent document contient des renseignements généraux a
l'intention des laboratoires judiciaires, quelle qu’en soit la discipline. Des exigences particuliéres
et détaillées pour chaque discipline déterminée sont, comme l'indique I'avant-propos, établies
en fonction de lademande du marché sous forme d’appendices a ce document. Les critéres
énoncés dans une discipline particuliere peuvent, selon le cas, remplacer les critéres généraux.
Le présent document définit les critéres a satisfaire pour demeurer conforme aux programmes
d’essais d’aptitude ou d’assurance de la qualité, lorsqu’il en existe et qu’ils font partie des
exigences d’accréditation.

Exigences et lignes directrices du CCN —
Accréditation des laboratoires judiciaires
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1. Portée

Les sciences judiciaires, ou la criminalistique, comprennent généralement 'examen des scénes
de crime, la collecte des éléments de preuve, les examens de laboratoire, l'interprétation des
résultats et la présentation des conclusions aux fins de renseignements ou d’utilisation dans un
tribunal. Les sciences judiciaires peuvent aussi comprendre d’autres activités liées ou non au
crime, comme I'analyse de ’ADN aux fins d’établissement des liens de parenté et le dépistage
des drogues et des drogues équines. |l s’agit autant d’analyses instrumentales aux résultats
non équivoques, comme la mesure du taux d’alcoolémie ou de I'indice de réfraction du verre,
que d’enquétes sur des incendies ou des accidents routiers d’origine suspecte et de travaux de
comparaison tels que 'analyse graphologique ou 'examen de marques d’outil qui, malgré leur
nature largement subjective, peuventdonner des résultats cohérents lorsqu’ils sont menés par
différents expertsjudiciaires formés en la matiére.

Les sciences judiciaires couvrent 'examen d’une grande variété d’objets et de substances. La
liste ci-dessous présente des activités susceptibles d’étre menées par un laboratoire judiciaire,
mais n’exclut pas I'existence d’autres activités. Sile CCN fait les démarches nécessaires pour
suspendre I'accréditation d’un laboratoire ou la lui retirer, ce dernier aura alors le statut officiel
de « suspendu » ou de « retiré » jusqu’a ce que la suspension soit levée ou que le processus

de réaccréditation soit terminé.

Voici quelques exemples de domaines de I'analyse judiciaire; cette liste n’est pas exhaustive.

Substances contrélées
e Médicaments contrélés et drogues

o Matiéres végétales

illicites
e Produits chimiques apparentés et
attirail
Toxicologie
e Produits pharmaceutiques e Alcool
e Poisons

Cheveux, poils, sang et autres liquides et tissus organiques

Sérologie e Profil génétique

Traces comme éléments de preuve

e Débris d’'incendie e Combustibles hydrocarbonés

e Dispositifs pyrotechniques e Explosifs et débris d’explosion

o Verre ¢ Filaments d’ampoules

e Peinture e Piéces de véhicules automobiles

e Métaux et alliages e Résidus de décharge d’arme a feu

Exigences et lignes directrices du CCN —
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e Fibres (naturelles et artificielles)

Vétements

e Adhésifs et colles

Colorants et pigments

e Huiles et graisses

Cosmétiques

e Produits lacrymogenes Sols

e Fertilisants Corrosifs

e Acides Alcalis

o Aliments Substances lubrifiantes et spermicides

o Matiéres alimentaires et produits
subsidiaires

Appareils électriques et piéces

o Piéces d’appareils techniques et
meénagers

Marques de fabrication (y compris la
restauration des numéros de série)

e Matieres végétales (sauf les
substances contrblées

Dépistage des drogues équines

Examen d’armes a feu

e C(Classification légale et évaluation
mécanique

Armes a feu, articles connexes,
munitions

e Identification d’armes afeu

Balles et douilles

e Restauration des numéros de série

Dommages a l'impact et détermination
de la portée

e Objets endommagés par un

rojectile

e UQrdg DI10Q 10 = (= c = e O
e Ecriture Encres et matériel d'impression
o Papier Copieurs et documents copiés

e Tampons de caoutchouc

Impressions en creux

e Marques de sécurité

Machines a écrire et documents tapés
ala machine

e Imprimantes et objets imprimés

o Billets de banque et titres
négociables

Gaufrage et documents gaufrés

Documents de voyage et piéces
d’identité

e Piéces de monnaie

Cartes de paiement

e Ordinateurs et appareils
informatiques

Empreintes digitales

e Empreintes digitales

Empreintes palmaires

e Empreintes de pied

Marques et impressions
e Marques d’outil

e Empreintes de pneu

Exigences et lignes directrices du CCN —
Accréditation des laboratoires judiciaires
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Empreintes de chaussure

Empreintes de tissu

Marques de gant

Empreintes de parties du corps autres
gue les mains et les pieds

Marques d’outil et impressions

Enregistrements sonores sur bande
magneétique

Analyses audio, vidéo et informatique

Echantillons de voix

Echantillons de langage

Ordinateurs (équipement et logiciels)

Ameélioration d’images

Vidéogrammes

Reconstitution de visages pour
comparaison

Enquéte surles accidents

Bandes de tachygraphe

Récupération d’information

Traces comme éléments de preuve

Défectuosité des composants

Charges non sécuritaires

Calcul de la vitesse

Pannes électriques

Systémes d'immobilisation des
automobiles

Enquéte sur les scénes de crime

Recherche d’éléments de preuve

Simulations par ordinateur

Photographie

Enquéte sur les incendies

Interprétation de laforme des
éclaboussures de sang

Les techniques adoptées pour'analyse et 'examen du matériel judiciaire sont trés diverses et
vont de 'examen visuel aux procédures instrumentales sophistiquées. En voici plusieurs :

Essais chimiques sur les couleurs

Autoradiographie

Electrophorése capillaire

Analyse d’ADN

Chromatographie

Spectrométrie de masse

Spectrométries d’absorption et
d’émission atomiques

Spectroscopie de résonance
magnétique nucléaire

Spectrophotométrie UV, infrarouge et
visible

Mesures physiques (p. ex. poids,
volume, longueur, densité, indice de
réfraction)

Microscopie optique et électronique

e Sérologie Analyse aux rayons X
e Métallurgie Immunoessai
e Ostéologie Odontologie

Parasitologie

Microbiologie
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e Pathologie chimique e Hématologie

e Inspections visuelles e Simulations par ordinateur

On s’attend a ce que la majorité des travaux réalisés par un laboratoire judiciaire puisse
répondre ala définition d’essai objectif, bien que dans certains cas il faille mettre I'accent sur un
aspect particulier du « contréle » exigé. Laformation et 'expérience du personnel qui s’en
occupe varieront en fonction de la nature de 'examen ou de I'essai.

2. Reéférences

Voir TANNEXE A : Références.

3. Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions pertinents du Guide
ISO/IEC 2:2004 s’appliquent. Les définitions données ci-dessous s’appliquentde maniére
générale a tout le document. Les appendices peuvent redéfinir certains termes; lanouvelle
définition s’applique alors seulement a cette partie du document.

3.1 Exactitude : Degré de concordance entre le résultat d’'un essai et la valeur de
référence acceptée. Le résultat d’essai peut étre lamoyenne de plusieurs valeurs.

3.2 Déclaration judiciaire : Rapport écrit des résultats et interprétations des essais et
examens judiciaires, soumis au tribunal, dont le format peut étre prescrit par laloi.

3.3 Faux négatif : Résultat ou la présence effective d’'une substance dans un échantillon
n’est pas indiquée, alors qu’elle devrait normalement I'étre.

3.4 Faux positif : Résultat indiquant que I'analyse a détecté une substance, alors que
celle-ci n’est pas dans I'échantillon.

3.5 Echantillon connu (comparatif) : Echantillon de référence tragable.

3.6 Limite de détection : La plus faible concentration estimée d’une substance dépistable
avec une méthode d’essai particuliére dans une matrice d’échantillon réel, en
comparaison avec les résultats de 'analyse compléte d’échantillons enrichis et de
blancs de matrice connus.

3.7 Essai objectif : Essai consigné et validé qui est contrélé de fagon a montrer que tout
le personnel diment formé obtiendrales mémes résultats dans des limites
déterminées. Ces limites s’expriment en degrés de probabilité et en valeurs
numeériques.

3.8 Précision : Degré de concordance entre les résultats d’essais indépendants obtenus
dans des conditions prescrites.

Exigences et lignes directrices du CCN —
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3.9 Analyse quantitative : Mesure exacte de la quantité d’'une drogue, d’un métabolite,
d’un poison, d’un alcool ou d’'un autre composé volatil contenu dans un liquide
biologique, un tissu ou un autre échantillon humain.

3.10 Collection de matériaux de référence : Collection de matériaux, substances, objets
ou artéfacts stables, de propriétés ou d’origine connues, pouvant servir a déterminer
les propriétés ou l'origine d’objets inconnus.

3.1 Spécificité (ou sélectivité) : Capacité d’'une procédure analytique a différencier de
facon slre des substances chimiques ou physiques apparentées.

4. Exigences générales

Aucune exigence supplémentaire.

5. Exigences structurelles

Aucune exigence supplémentaire.

6. Exigences relatives aux ressources

ISO/IEC
17025:2017

| 6.2 Personnel

6.2.1 En sciences judiciaires, on insiste
sur la compétence et la formation
du personnel. Le laboratoire qui
donne une formation sur un essai
ou une technique doit prévoirdes
critéres d’acceptation permettant
de déterminer lacompétence, par
exemple 'observation d’analyses
ou d’essais pertinents par un
membre expérimenté du
personnel, 'obtention de résultats
satisfaisants lors de I'analyse
d’échantillons témoins, la
concordance des résultats avec
ceux obtenus par d’autres
membres du personnel formés, ou
le recours ades comparaisons
interlaboratoires comme des
essais d’aptitude. Le laboratoire
qui procéde au prélévement

Exigences du CCN Lignes directrices du CCN
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| 6.3 Installations et
6.3.4

d’échantillons de substances, de
matériaux ou de produits doit avoir
un programme de formation sur
'échantillonnage. Au besoin, le
laboratoire doit aussi prévoir une
formation sur la présentation des
éléments de preuve au tribunal.

conditions ambiantes

Le laboratoire doit s’assurer de ce
qui suit:

a) L’accés a lazone
opérationnelle du laboratoire
doit étre contrdlable et restreint,
notamment pour les visiteurs.
Le laboratoire doit tenir un
relevé des noms de tous les
visiteurs qui pénétrent dans
cette zone.

b) Les zones de stockage des
éléments de preuve et des
dossiers doivent étre protégées
contre le vol et les
interférences, et leur accés doit
étre restreint et controlé.

c) Un laboratoire judiciaire peut
procéder al'analyse ou a la
détermination de traces de
matiéres. Il doit prévoir des
zones speciales, a l'acces
restreint, pour laréalisation de
ces travaux. Il doit conserver
des dossiers montrant qu'un
contréle rigoureux a été
effectué, ce qui peut
comprendre le suivi
environnemental (détection de
la contamination) de
'équipement, des aires de
travail, des vétements et du
matériel.

d) Le laboratoire doit posséder et
suivre une procédure
consignée concernant le
nettoyage et la
décontamination des
installations et de
'équipement.

Page 12 de 105
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6.4 Equipement |

6.4.1

La qualité des matériaux et des
réactifs courants doit convenir ala
procédure utilisée. Il faut prendre
en note le numéro de lot des
matériaux courants et des réactifs
critiques, et vérifier lafiabilité de
tous les réactifs critiques au
moyen d’essais. L’étiquetage des
matériaux et des réactifs courants
doit comprendre :
e lenom;
e |a concentration, le cas
échéant;
o les dates de préparation et
d’expiration;
e le nomdu préparateur (ou le
raccord a un enregistrement);
e les conditions de stockage,
le cas échéant;
e une mise en garde, au
besoin.

6.4.2

Tous les laboratoires sont tenus
d’exécuter un programme
d’entretien et d’étalonnage de
I'équipement qui s’inscrit dans un
systeme qualité. L’équipement des
laboratoires judiciaires est
diversifié et varie selon les
disciplines scientifiques et
techniques.

Le laboratoire doit établir la
fréquence de I'entretien, des
étalonnages et des vérifications de
la performance d’une piéce
d’équipement donnée en fonction
de son caracteére critique pour le
processus et de son influence sur
la validité des résultats. L’entretien
peut comprendre un examen
visuel, des vérifications de sécurité
et un nettoyage, selon les besoins.

Certaines piéces d’équipement ont
des exigences précises:

a) L’équipement de service
général qui ne sert pas
directement aux mesures
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(p. ex. plaques chauffantes,
agitateurs, verrerie non
volumétrique, appareils photo,
réfrigérateurs) doit étre
entretenu au moyen d’un
examen visuel, de vérifications
de sécurité et d’'un nettoyage,
selon les besoins. Des
étalonnages et des vérifications
de la performance sont
nécessaires lorsque le milieu
risque d’influencer
significativement les résultats
d’essai ou d’analyse (p. ex.
température d’'un four a moufle
ou d’un bain a température
constante).

b) Le laboratoire doit nettoyer et

entretenir réguliérement les
microscopes et leurs
accessoires. Il doit voir a ce
que les microscopes soient
préts pour usage. Lorsqu’un
microscope sert a prendre des
mesures, les lignes directrices
données en d) s’appliquent.
L’équipement volumétrique ou
de mesure qui nécessite des
étalonnages et des vérifications
de la performance comprend,
sans s’y limiter, les
micropipettes, les burettes, les
fioles et les thermomeétres.

d) L’équipement d’analyse qui

e)

necessite des étalonnages et
des vérifications de la
performance comprend, sans
s’y limiter, les densitométres,
les chromatographes, les
spectrométres, les
spectrophotométres, les
réfractomeétres, les auto-
analyseurs et les séquenceurs
d’ADN.

L’utilisation correcte des
instruments de mesure et des
systémes de détection,
conjuguée aun entretien, un
nettoyage et un étalonnage

Page 14 de 105

Exigences et lignes directrices du CCN —
Accréditation des laboratoires judiciaires



périodiques, ne suffit pas aen
assurer une bonne
performance. C’est pourquoi il
faut, selon les besoins,
procéder périodiqguement ala
veérification de la performance,
aprés avoir déterminé les
limites d’acceptabilité. La
fréquence de ces vérifications
doit étre déterminée en
fonction de la nécessité, du
type et de la performance
antérieure de I'équipement. On
peut souventinclure les
vérifications de la performance
ou de la convenance du
systéme dans les méthodes
d’essai (p. ex. systémes de
chromatographie, mesure de
I'indice de réfraction du verre).
Ces vérifications, qui doivent
étre consignées, doivent étre
faites avant que I'équipement
soit utilisé ou que les résultats
soient acceptés.

6.4.3

Au laboratoire, toutes les
substances qui présentent un
risque pour la santé et la sécurité,
y compris les étalons de référence
des drogues, doivent étre
étiquetées et manipulées
conformément a des procédures
consignées appropriées et aux lois
et exigences en matiére de santé
et sécurité au travail.

6.4.4

Il faut vérifier 'étalonnage d’un
instrument chaque fois que celui-ci
est éteint ou révisé et aprés tout
entretien important.

6.4.7

L’intervalle entre les étalonnages
devrait étre lié au caractére
essentiel de 'équipement (risques
etinfluence sur lavalidité des
résultats) et ne devrait pas, en
général, dépasser celui
recommandé par le fabricant.
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6.5 Tragabilité métrologique |

6.5.2 Pour de nombreux types
d’analyses, on peut procéder a
'étalonnage a l'aide de divers
produits : matériaux de référence
certifiés, autres étalons achetés,
étalons artificiels contenant les
substances visées par I'essai,
étalons préparés par le laboratoire
a partir de produits chimiques de
composition et de pureté connues,
ou éetalons adaptés a la matrice.
Dans la mesure du possible, le
laboratoire doit se procurer les
matériaux de référence certifiés ou
les étalons auprés de fournisseurs
mettant en ceuvre un systeme
qualité approprié (p. ex. ISO
17034) et fournissant les données
requises pour établir la tracabilité
métrologique.

6.5.3 Les collections de référence des
données, des objets ou des
matériaux qui sont conservées a
des fins d’identification, de
comparaison ou d’interprétation
(p. ex. spectres de masse,
peinture ou lentilles de phare de
véhicule automobile, échantillons
de drogue, caractéres de machine
a écrire, fragments de bois, balles,
cartouches, profils génétiques,
bases de données de fréquence)
doivent étre entierement
consignées, porter un identifiant
unique et étre contrélées
adéquatement.

/. Exigences relatives aux processus

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 7.1 Revue des demandes, appels d’offres et contrats

7.1.3 Lorsqu’un client demande une
déclaration de conformité applicable
ou susceptible de s’appliquer aune

Exigences et lignes directrices du CCN —
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7.2.

exigence légale ou réglementaire,
cette déclaration doit étre clairement
définie et faire 'objet d’un accord,
méme si elle estinhérente ala
spécification ou ala norme visée.

| 7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

Toutes les méthodes utilisées par un
laboratoire judiciaire doivent faire
'objet d’'un processus de vérification
ou de validation qui tient compte des
risques de la méthode en les
pondérant selon l'incidence
potentielle sur la validité des
résultats du laboratoire.

Pour en savoir plus, consulter les
Exigences et lignes directrices du
CCN - Validation des méthodes
dans les laboratoires d’essais.

7.2.1.2

Toutes les méthodes doivent étre
entierement consignées avant leur
utilisation, y compris les procédures
relatives au contrdle de la qualité et
I'utilisation de matériaux de
référence, le cas échéant.

7.2.1.8

Le laboratoire doit établir une
procédure permettant de reconnaitre
les essais et les analyses rarement
réalisés. Pour ces derniers, il existe
deux fagons de prouver sa
compétence, aussi valables 'une
que l'autre:

i. Procéder régulierement a
'analyse d’échantillons témoins
et utiliser des cartes de contrdle
méme s’il ne s’agit pas
d’échantillons « réels ».

ii. Procéder, avant de réaliser
'essai ou I'analyse d’un
échantillon réel, a une nouvelle
vérification en utilisant au moins
un matériau de référence qui
convienne, puis refaire 'essai ou
'analyse sur I'’échantillon réel.

7.2.2.1

Les études de validation peuvent
étre menées par la communauté
scientifique (méthodes normalisées
ou publiées) ou par le laboratoire
judiciaire lui-méme (méthodes
élaborées a l'interne).

La validation d’'une méthode doit

tenir compte des paramétres
d’assurance de la qualité et des

Il peut étre approprié de procéder a
une validation ou a une vérification
selon la méthode et le processus
d’élaboration. Voir les Exigences et
lignes directrices du CCN —
Validation des méthodes dans les
laboratoires d’essais.
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lignes directrices sur l'interprétation,
y compris, s’ily alieu, celles sur
linterprétation des mélanges.

La validation est requise en cas de
changement complet de la
plateforme de détection ou de la
trousse d’essai (ou de I'équivalent,
assemblé par le laboratoire).

7.3.1 Le choix, la collecte, la
hiérarchisation et I'échantillonnage
des matériaux provenant d’objets
d’essais et de scénes de crime sont
des éléments importants du
processus judiciaire.

Le laboratoire qui procéde a
I'échantillonnage de substances, de
matériaux ou de produits destinés a
des essais ou a des etalonnages
ultérieurs doit avoir une procédure a
cet effet.

Il doit disposer d’un plan et d’une
méthode d’échantillonnage qui
exigent un examen approfondi
menant a la création de sous-
échantillons.

| 7.4 Manutention des objets d’essai ou d’étalonnage

7.4.2 Dés la réception d’un objet ou d’'un Le laboratoire qui a recours ades
échantillon, le laboratoire doit essais destructifs doit diviser
conserver des enregistrements chaque échantillon pour en
formant une chaine de possession conserver une partie al'état
quiindiquent le nomde chaque original. Il n’est pas nécessaire de

personne ayant pris possession de le faire lorsque I'examinateur juge
I'objet ou 'emplacement de cet objet | que cela compromettrait indiment
(p. ex. s’il est entreposé). la qualité ou l'utilité des résultats
des procédures appropriées. Si
'échantillon est entierement
consomme pendant I'analyse, il
doit en étre fait mention dans les
notes de travail.

Il doit disposer de procédures
consignées décrivant les mesures a
prendre pour assurer la sécurité des
échantillons qui doivent rester sans
surveillance pendant le processus
d’examen.

| 7.7 Assurer la validité des résultats \

7.71 La validation des méthodes de Les méthodes de dépistage des
confirmation doit comprendre drogues ont recours adiverses

Exigences et lignes directrices du CCN —
Accréditation des laboratoires judiciaires
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l'utilisation de matériaux de
référence représentatifs pour
permettre de déterminerl'efficacité
de la méthode et d’estimer les limites
de détection.

techniques de détection. Elles
peuvent étre de nature assez
générale et donc s’appliquer aun
grand nombre de drogues ou aune
famille de drogues. Dans certains
cas, elles sont trés particuliéres et
s’appliquent a un seul produit
chimique. Il est recommandé de se
servir, si cela est possible et
pratique, de la spectrométrie de
masse ou d’une autre technique
semblable.

L’analyse quantitative comprend la
comparaison entre laréponse d’un
étalon de référence authentique de
pureté connue et celle de la
substance a analyser dans
'échantillon d’essai. Le laboratoire
doit se servir de dilutions d’une
solution étalon de référence de
composition connue avec
exactitude pour enrichir une série
de blancs de matrice appropriés,
qu’il doit ensuite analyser pour
tracer une courbe d’étalonnage
couvrant une plage de
concentrations qui comprend la
concentration attendue de la
substance visée dans I'échantillon
d’essai. La relation (linéaire,
quadratique ou polynomiale) entre
la réponse de l'instrumentetla
concentration de la substance
visée par la procédure doit étre
établie a I'aide d’au moins trois
points d’étalonnage positifs dans le
cas d’une courbe linéaire et d’au
moins six points dans les autres
cas. Pour la plupart des essais par
chromatographie, I'analyse
quantitative comprend
normalement l'utilisation d’un
étalon interne véritable dont les
propriétés physiques et chimiques
sont semblables a celle de la
substance a analyser. Un tel étalon
est ajouté a tous les échantillons
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avant toute manipulation (p. ex.
extraction, dilution, purification).

7.7.2

Pour surveiller efficacement sa
performance, tant par rapport a ses
propres exigences qu’ala
performance d’autres laboratoires, le
laboratoire juridique peut prendre
part a des programmes d’essais
d’aptitude. Consulter la section 4.1
des Exigences et lignes directrices
du CCN - Essais d’aptitude des
laboratoires d’essais et des
laboratoires médicaux pour obtenir
des renseignements sur la premiére
participation a un tel programme.

Lorsqu’il participe a un programme
d’essais d’aptitude ou a une autre
comparaison interlaboratoires, le
laboratoire doit utiliser ses propres
procédures d’essai consignées.

Toutes les méthodes liées a
'analyse judiciaire doivent faire
I'objet d’un essai d’aptitude au moins
une fois par année. Tous les
membres du personnel participant
aux essais doivent étre mis a
I'épreuve au moins une fois par
année, et doivent étre testés sur les
étapes applicables de toutes les
méthodes qu'ils effectuent au cours
d’un cycle biennal.

Les résultats des programmes
d’essai d’aptitude doivent étre
évalués, et des mesures correctives
doivent étre prises au besoin.

Les enregistrements liés aux essais
d’aptitude doivent contenir:

¢ tous lesrenseignements sur les
analyses et les examens
effectués, les résultats obtenus et
les conclusions;

¢ les conclusions, y compris leur
interprétation, le cas échéant;

Page 20 de 105

Exigences et lignes directrices du CCN —
Accréditation des laboratoires judiciaires



7.8.1

¢ une note indiquant que la
performance du systéme a été
vérifiée;

e desrenseignements détaillés sur

les mesures correctives mises en
oceuvre, le cas échéant.

| 7.8 Rapport sur les résultats \

Les résultats d’analyse judiciaire
doivent étre examinés
individuellement par deux
personnes, pouren décelerles
erreurs d’analyse et d’écriture. La
nature etla portée de cet examen
varient selon la taille du laboratoire
et le type de rapport produit.
D’ordinaire, 'examen initial doit étre
réalisé par I'analyste, et 'examen
final, par un analyste légiste
compétent. Il importe aussi de faire
au moins une vérification du rapport
final, qui peut comprendre les
résultats analytiques ainsi qu’une
interprétation ou d’autres
commentaires, pour assurer
'absence d’erreurs d’écriture.

7.8.1.2

Il est accepté qu’un laboratoire qui
prépare une déclaration judiciaire ne
puisse pas nécessairement intégrer
tous les points des déclarations
judiciaires indiqués aux

articles 7.8.2.1 et 7.8.3.1 de lanorme
ISO/IEC 17025, étant donné que la
forme des déclarations judiciaires est
prescrite par la loi ou assujettie a
d’autres exigences légales. Le
laboratoire doit donc choisir au

moins I'un des moyens suivants de
se conformer aux exigences:

a) Préparer un rapport d’essai qui
comprend toute I'information
exigée par la norme
ISO/IEC 17025.

b) Préparer une annexe ala
déclaration judiciaire qui
comprend les renseignements
complémentaires exigés par la
norme ISO/IEC 17025.
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c) Veiller a ce que le dossier de
référence portant sur 'enquéte
contienne toute l'information
pertinente exigée par la norme

ISO/IEC 17025.

7.8.3 Les déclarations, rapports ou
certificats judiciaires (ou destinés a
d’autres organismes officiels) doivent
clairement distinguer les résultats
analytiques des opinions et
interprétations présentées. Bien
gu’on n’exige pas toujours de
renseignements détaillés ou de liste
des essais réalisés, la déclaration, le
rapport ou le certificat judiciaires ne
doivent pas laisser entendre qu’un
ensemble complet d’essais ont été
menés si ce n’est pas le cas.

7.8.6 Les rapports judiciaires ne Il serait par exemple possible de
comprennent habituellement pas de | produire une déclaration de
déclarations de conformité. Le cas conformité sur lalongueur du
échéant, elles sont présentées dans | canon d’'une arme a feu (mesure
une annexe pertinente. permettant de déterminer si'arme

est légale ou non), ou sur le taux
d’alcoolémie (le Code criminel du
Canada mentionne un taux
supérieur a 80 milligrammes
d’alcool dans 100 millilitres de
sang; d’autres taux sont aussi
mentionnés pour les permis de
conduire assortis de diverses
conditions ou en cas d'’interdiction).
7.8.7.3 Tout témoignage judiciaire de

membres du laboratoire doit étre
impartial et objectif. Le laboratoire
doit suivre une procédure consignée
pour contrdler régulierement le
témoignage judiciaire de ses
membres. La procédure doit prévoir
des mesures correctives si un
témoignage ne satisfait pas aux
attentes. L’évaluation des
témoignages doit comprendre la
rétroaction des clients, des pairs et
des collegues ou des membres du
milieu juridique.
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7 .10 Le laboratoire doit posséder et suivre
une politique pour consigner les
incidents de contamination et les
activités de redressement.

8. [Exigences relatives au systeme de
management

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 8.4 Maitrise des enregistrements (option A)

8.4.1 Le laboratoire doit s’assurer de ce qui
suit :

a) Le laboratoire judiciaire doit avoir
des procédures consignées
prévoyant la tenue d’un dossier
coordonné de chaque cas faisant
l'objet d’'une enquéte.
L’information ay intégrer doit étre
consignée et peut comprendre des
relevés de conversations
téléphoniques, des regus servant
de preuve, ladescription de
'emballage et des sceaux
d’éléments de preuve, des
citations a comparaitre, des
relevés d’observations et des
résultats d’essais et examens, la
référence aux procédures
utilisées, des diagrammes, des
copies imprimées, des
autoradiographies, des
photographies, etc. En général,
les dossiers nécessaires pour
appuyer les conclusions doivent
étre tels qu’en I'absence de
I'analyste ou de 'examinateur, un
autre analyste ou examinateur
compétent peut évaluer les
travaux réalisés et interpréter les
donneées.

b) Les paramétres de réalisation de
toute analyse instrumentale
doivent étre consignés.
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Page 23de 105 Accréditation des laboratoires judiciaires



c) Lorsqu’ily a lieu, on doit conserver

sur photo ou par balayage
électronique les résultats
d’observations et d’essais (p. ex.
résultats d’électrophorése,
concordances physiques). On
peut aussi faire des photocopies,
des calques ou des fac-similés
manuels (p. ex. pour les résultats
de chromatographie en couche
mince, les documents contestés).

d) Lorsqu’un résultat d’essai ou une

observation est rejeté, le motif doit
étre consigné.

e) Les calculs et les transferts de

f)

données qui ne font pas partie
d’un processus électronique validé
doivent étre vérifiés, de préférence
par un tiers. On doit indiquer dans
le dossier de référence que ces
vérifications ont été faites en
précisant par qui.

Toutes les pages des documents
du dossier doivent faire référence
al'analyste ou a 'examinateur
ainsi qu’au cas ou a I'’échantillon
portant un identifiant unique, selon
ce qui convient. Le dossier doit
indiquer clairement la personne
ayant réalisé chaque étape de
'analyse ou de 'examen et le
moment ou elle I'a fait (dates
pertinentes).

g) Le laboratoire doit avoir un

mécanisme assurant que le
dossier est complet et protégé.

h) Le laboratoire doit avoir des

politiques et des procédures
consignées concernant 'examen
des dossiers de référence,

y compris les rapports d’essai.
Lorsque des vérifications
indépendantes des résultats
critiques ont été faites par un autre
membre autorisé du personnel, le
dossier doit indiquer que chaque
résultat critique a été vérifié et
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accepté en précisant par qui. Ces
indications peuvent étre
consignées de diverses fagons : a
c6té de chaque résultat, dans un
résumeé des résultats ou sous
forme de déclaration dans le
dossier.
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ANNEXE B : Lignes directrices relatives a
I’évaluation de |la sécurité dans les laboratoires
judiciaires

BUT

Assurer I'évaluation uniforme des critéres de sécurité de base concernant les installations et les
activités des laboratoires judiciaires.

POLITIQUE

Etant donné son réle, le laboratoire judiciaire doit avoir une politique de sécurité pour son
établissement, laquelle peut comprendre une évaluation de lamenace et des risques.

EXIGENCES MINIMALES POUR LES ELEMENTS OPERATIONNELS

AGENT DE SECURITE
Un membre du personnel ayant une connaissance générale et le contrdle du systéme de

sécurité doit étre désigné comme agent de sécurité. (Il peut s’agir d’'une personne occupant un
poste de réceptionniste, de commis, de secrétaire, de gestionnaire ou de technicien.)

CLES

1. La personne désignée comme agent de sécurité doit avoir 'autorité nécessaire et
pouvoir étre responsable de toutes les clés utilisées au laboratoire et de leurs doubles.
Si I'on utilise des cadenas a combinaison, les codes doivent étre protégés.

2. L’agent de sécurité doit garder en lieu sir (dans des contenants fermés sécuritaires) les
doubles des clés, conformément aux pratiques de continuité de possession.

3. Le laboratoire devrait avoir, pour les clés servant a ouvrir les parties communes de
l'immeuble et les casiers des échantillons, une politique de distribution qui repose sur les
autorisations d’accés des personnes ou d’accés aux sections. Cette politique devrait
comprendre la procédure a suivre pour ouvrir un casier en situation d’urgence ou dans
des circonstances équivalentes.

4. Quand un membre du personnel quitte son emploi au laboratoire, il doit remettre tous les
articles de sécurité, ce qui doit étre consigné.

ALARMES
La politique doit comprendre des procédures de vérification des alarmes et des détecteurs.

Considérations relatives aux niveaux de sécurité

L’évaluation de la sécurité d’'un laboratoire judiciaire peut se faire a quatre niveaux, qui
devraient étre indiqués dans le manuel de qualité ou le plan d’évaluation de la menace.

1. Réception

C’est le premier point de controle. C’est a partir de la qu’est contrdlé I'accés au
laboratoire ou que partent les renseignements. Il peut y avoir un réceptionniste, ou
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simplement un téléphone a utiliser pour communiquer avec le personnel qui se trouve
dans le laboratoire. Ce point ne peut étre franchi qu’avec une autorisation. Tous les
visiteurs autorisés doivent porter un insigne visible ou un autre moyen d’identification.

2. Parties communes

Ces parties ne sont généralement accessibles qu’en passant par la réception; les
membres du personnel et les visiteurs autorisés peuvent y circuler. (Il s’agit des
bureaux, salles de réception des échantillons, toilettes, salles a usage général, salles de
réception et d’expédition des marchandises, couloirs, salles a manger, etc.)

3. Secteurs a acceés controlé

L’accés aux laboratoires et aux salles dans lesquels sont pris en charge les dossiers
devrait étre réservé aux employés qui y travaillent habituellement. Les entrées devraient
étre enregqistrées et surveillées en tout temps durant les heures creuses alaide d’'un
systeme technique approprié. (Il s’agit des secteurs et laboratoires d’examen général,
salles des instruments et salles des casiers destinés au stockage des échantillons.)

4. Secteurs haute sécurité

La salle ou le laboratoire ou se déroule un examen ou un essai vulnérable a la
contamination (p. ex. analyse de traces comme éléments de preuve, d’ADN, de résidus
de tir) devrait étre sous le contréle direct de I'analyste qui effectue I'essai ou 'examen. Il
convient d’y contréler rigoureusement I'accés du personnel de la section pendant un
examen ou un essai lié a un dossier.

Méthode d’évaluation de lamenace et des risques

1. Détermination de ce qui est exposeé a un risque
2. Menace environnementale — incendie, inondation, contamination
3. Menace venant de personnes — intrusion de I'extérieur, de l'intérieur (personnel)
4. Sécurité matérielle de 'immeuble — sections externes, sections intemes, salles
d’accés réservé
5. Circulation du personnel et des visiteurs
6. Communications
7. Sécurité informatique
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ANNEXE C : Analyse de ’'ADN pour I'immigration

Immigration, Réfugiés et Citoyenneté Canada (IRCC) accepte les résultats de tests d’ADN dans
les demandes d’'immigration et de citoyenneté comme preuve du lien de parenté entre un
parent et un enfant ou entre fréres et sceurs.

IRCC accepte I'analyse de 'ADN comme preuve du lien génétique parent-enfant aux fins des
demandes d'immigration et de la citoyenneté par filiation.

IRCC ne reconnait que les résultats d’analyse de ’ADN des laboratoires accrédités par le
Conseil canadien des normes (CCN).

Role du laboratoire

Au Canada

Le laboratoire choisi par le demandeur fixe un rendez-vous pour le prélévement d’échantillon
d’ADN et suit les procédures établies par IRCC et le CCN visant le préléevement et la
présentation des échantillons d’ADN.

Le lieu du prélevement d’échantillon doit étre géré par un laboratoire accrédité par le CCN.

Au moment du prélévement de I'échantillon d’ADN, le demandeur doit fournir ce qui suit :

e Deux photos de passeport conformes aux spécifications d'IRCC, qui doivent
accompagner I'échantillon d’ADN.

e Deux piéces d’identité dont une avec photo délivrée par le gouvernement, comme un
permis de conduire provincial ou territorial, une carte de résident permanent ou un
passeport canadien. N.B. : Une photocopie des piéces d’identité doit accompagner
'échantillon d’ADN.

e Unformulaire signé d’autorisation et de consentementfourni par le laboratoire,
autorisant ce dernier a envoyer les résultats de I'analyse d’ADN et les photocopies des
piéces d’identité a IRCC.

Exigences pour le prélevement et I’expédition des échantillons

Le laboratoire accrédité par le CCN doit assurer I'intégrité des procédures d’analyse et
d’expédition des échantillons d’ADN. Au moment du prélévement, le représentant du laboratoire
doit demander au demandeur de fournirles documents requis, et faire ce qui suit :

o Vérifier I'identité de la personne fournissant I'’échantillon d’ADN.

Photocopier les deux pieces d’identité avec photo valides du demandeur.
Vérifier que le formulaire d’autorisation et de consentement a été signé par le
demandeur.

o Veérifier dans la mesure du possible que l'identité du demandeur qui fournitI'’échantillon
d’ADN correspond al'information inscrite sur les piéces d’identité montrées au moment
du prélévement.

o Veérifier que latrousse de prélévementd’échantillon d’ADN n’a pas été altérée.

Exigences et lignes directrices du CCN —
Accréditation des laboratoires judiciaires
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e Prélever I'échantillon d’ADN conformément aux instructions de la trousse.

e Remplirle document sur lachaine de possession de I'échantillon d’ADN, qui doit
indiquer le nom complet de 'employé ayant prélevé et emballé I'échantillon d’ADN ainsi
que la dénomination sociale de l'installation ou le prélévement aeu lieu.

e Emballer I'échantillon d’ADN et les documents conformément aux instructions de la
trousse.

e Envoyer le paquet directement au laboratoire qui effectueral’analyse de 'ADN par le
moyen le plus rapide et le plus fiable possible. Idéalement, il ne doit pas s’écouler plus
de sept (7) jours entre le prélevement de I'échantillon et laréception du paquet par le
laboratoire.

A Pétranger
Envoi parle laboratoire

Le laboratoire choisi par le demandeur envoie une trousse inviolable de prélévement
d’échantillon d’ADN (contenant des instructions) au bureau de migration (dans le cas d’'une
demande d’'immigration) ou a la mission consulaire (dans le cas d’'une demande de
citoyenneté). Latrousse contient toutle nécessaire pour prélever, emballer et expédierun
échantillon d’ADN, y compris les instructions d’attestation par un témoin du prélevement.

Lieu de préléevement d’échantillon

Le lieu de prélévement d’échantillon n’est pas considéré comme une partie du laboratoire, mais
comme un fournisseur de service; il doit satisfaire aux exigences de l'article 6.6 de la norme
ISO/IEC 17025:2017. Le laboratoire accrédité dans le cadre du programme d’analyse d’ADN
aux fins d’établissement du lien de parenté doit inclure dans son contrat avec le lieu de
prélévement d’échantillon des clauses juridiquement contraignantes qui imposent des limites a
la publication du statut d’accréditation par le CCN ou de déclarations d’accréditation. Le lieu de
prélévement d’échantillons doit indiquer le nom du laboratoire accrédité qui sollicite ses services
dans toutes ses communications avec les bureaux d'IRCC et le sujet de I'analyse génétique. Il
ne doit pas prétendre détenir 'accréditation du CCN en raison de son association avec un
laboratoire accrédité.

Communication des résultats de I’lanalyse d’ADN

Le laboratoire doit analyser 'ADN dés gu’il recoit tous les échantillons et tous les documents
requis. Il doit envoyer les résultats directement au demandeur et au bureau d’IRCC concerné,
de préférence par la poste ou par service de messagerie. Un envoi par courriel comporte un
risque d’accés non autorisé par un tiers. Le laboratoire qui décide de transmettre les résultats
par courriel doit veiller ala sécurité du transfert d'information. IRCC n’accepte pas les résultats
de laboratoires dont I'accréditation a été suspendue par le CCN; il n’accepte que ceux
provenant de laboratoires ayant une accréditation valide du CCN.

Les résultats d’un test de filiation doivent présenter un degré d’exactitude d’au moins 99,8 %.
Sous ce seuil, ils ne constituent pas des preuves acceptables d’un lien de parenté.
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Si un client refuse de signer le formulaire d’autorisation et de consentementou retire son
consentement ala transmission de ses renseignements, le laboratoire doit indiquer par écrit a
IRCC que l'information ne peut pas étre divulguée. Dans ce cas, 'agent prendra une décision a
propos de lademande en se basant sur les renseignements présents dans le dossier.
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APPENDICE 1 — Toxicologie

Introduction

Ce programme volontaire s’adresse aux laboratoires effectuant des analyses toxicologiques
judiciaires. Dans ce contexte, latoxicologie judiciaire est un domaine des sciences judiciaires
qui comprend la détection, l'identification et la quantification de I'alcool, d’autres drogues et de
poisons dans les liquides biologiques et les tissus humains. Ce programme vise I'établissement
de normes minimales de qualité et de fiabilité et la définition d’exigences uniformes concernant
la compétence de ces laboratoires. Pour obtenir une accréditation initiale du CCN, le laboratoire
doit subir une évaluation sur place et participer a au moins un programme d’essais d’aptitude
reconnu, et réussir dans les deux cas.

Le laboratoire accrédité dans le Domaine de spécialité de programme — Laboratoires judiciaires
(DSP-LJ), toxicologie doit utiliser des méthodes d’analyse appropriées et en consigner tous les
aspects pour pouvoir les présenter devant les tribunaux, au besoin. Tous les matériaux d’essai
doivent étre traités comme des éléments de preuve, ce qui nécessite I'application des mesures
de protection, de documentation, de conservation et d’archivage des dossiers et des articles qui
sont de rigueur. Le laboratoire accrédité en toxicologie judiciaire doit disposer des services et
des conseils d’au moins un toxicologue judiciaire qualifié.

Les exigences de lanorme ISO/IEC 17025:2017 et les lignes directrices du DSP-LJ
s’appliquent de maniére générale a tous les laboratoires judiciaires accrédités. Le présent
appendice a pour unique objet d’interpréterles exigences de lanorme ISO/IEC 17025:2017 en
y ajoutant des précisions concernant les laboratoires de toxicologie judiciaire.

A1-1. Portée

Compte tenu de la diversité des demandes d’analyse, le présent programme ne peut pas
couvrir tous les aspects des essais de toxicologie judiciaire et doit donc étre considéré
uniguement comme représentatif de ce domaine d’activité.

Un laboratoire de toxicologie judiciaire peut se consacrer uniquement al'analyse de 'alcool,
uniquement aux autres types d’analyse toxicologique, ou encore faire I'un et l'autre.

La portée d’essai décrite ci-dessous est générique, étant donné I'extréme diversité des
substances a analyser. La capacité a détecter de nouvelles drogues ou substances est une
exigence d’'usage pour les laboratoires de toxicologie judiciaire. Il pourrait ne pas y avoir de
méthodes normalisées pour ce genre d’essais.
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1.1 Essais qualitatifs

Le laboratoire accrédité doit étre capable de faire I'analyse, dans le sang, I'urine et d’autres
échantillons, de toutes les substances suivantes ou d’au moins I'une d’entre elles en utilisant
une stratégie a plusieurs étapes comportant des méthodes de dépistage et une analyse de
confirmation : une grande diversité de drogues, de métabolites, de poisons, d’alcools ou
d’autres composeés volatils.

1.2 Essais quantitatifs

Le laboratoire accrédité doit étre capable de faire 'analyse quantitative, dans le sang, 'urine et
d’autres échantillons, de toutes les substances suivantes ou d’au moins 'une d’entre elles : une
grande diversité de drogues, de métabolites, de poisons, d’alcools ou d’autres composés
volatils.

A1-2. Références

o |UPAC, rapport technique « The International harmonized protocol for the proficiency testing
of (chemical) analytical laboratories », Pure and Appl. Chem., vol. 65, n°9 (1993), p. 2123-
2124. Protocole élaboré par le groupe de travail IUPAC/ISO/AOAC.

e Society of Forensic Toxicologists et American Academy of Forensic Sciences, Toxicology
Section, Forensic Laboratory Guidelines, 2006.

A1-3. Termes et définitions

Toutes les définitions de lanorme ISO/IEC 17025:2017 (soit laboratoire, laboratoire d’essais,
laboratoire d’étalonnages, étalonnage, essai, méthode d’étalonnage, méthode d’essai,
vérification, systeme qualité, manuel qualité, étalon de référence, matériau de référence,
matériau de référence certifié [MRC], tracabilité, essai d’aptitude, exigences [d’accréditation])
ainsi que les définitions applicables de la norme ISO 8402 (assurance de la qualité, contréle de
la qualité) s’appliquent au présent appendice, de méme que les termes suivants quiy sont
propres.

Autres définitions particuliéres applicables

3.1 Alcool : Alcool éthylique ou éthanol, généralement produit pour laconsommation.

3.2 Analyse de confirmation : Procédures analytiques appliquées a un échantillon pour
confirmer la présence d’une drogue, d’'un métabolite, d’'un poison, d’un alcool ou d’un
autre compose volatil particulier, qui sontindépendantes de 'essai initial et devraient
faire appel a des techniques analytiques différentes.

Exigences et lignes directrices du CCN —
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3.3 Métabolite : Produit obtenu par conversion in vivo d’'une drogue vers une forme
chimique différente.

3.4 Méthode de dépistage : Procédure analytique initiale appliquée a un échantillon ou a
une série d’échantillons, congue pour fournir une preuve préliminaire de la présence de
drogues, de métabolites, de poisons, d’alcool ou d’autres composés volatils pouvant
nécessiter une confirmation.

A1-4. Exigences génerales

Aucune exigence supplémentaire.

A1-5. Exigences structurelles

Aucune exigence supplémentaire.

A1-6. EXxigences relatives aux ressources

ISO/IEC
17025:2017

| 6.2 Personnel

6.2.1 La personne responsable d’'un
laboratoire de toxicologie doit étre
toxicologue judiciaire qualifié. Pour
les besoins du présent document,
I'expression « toxicologue judiciaire
qualifié » désigne une personne
répondant a certains critéres en
matiére de scolarité et
d’expérience. Parmiles exigences
recommandées figurentun doctorat
en biologie ou en chimie et trois
années d’expérience atemps plein
dans un laboratoire de toxicologie
judiciaire; ou une maitrise en
biologie ou en chimie et cing
annees d’expérience en toxicologie
judiciaire; ou encore un
baccalauréat en biologie ou en
chimie et sept années d’expérience
en toxicologie judiciaire.

Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

Le toxicologue judiciaire qualifié doit
posséder une formation et une
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expérience démontrées dans le
domaine des applications judiciaires
de la toxicologie analytique, a
savoir : témoignage devant les
tribunaux, recherche, participation a
des programmes de formation
continue et connaissance des
procédures de présentationde la
preuve.

Les exigences de scolarité et
d’expérience applicables ala
personne responsable d’un
laboratoire qui effectue
principalement ou seulement
'analyse de I'éthanol sont
semblables a celles du toxicologue
judiciaire qualifié, mais visent le
domaine des tests de dépistage de
I'éthanol et de leur interprétation.

6.2.3

6.3.1

6.5.1

Lorsque requis, les certificats
d’analyse (quel que soit leur nom)
doivent étre signés par un analyste
compétent.

| 6.3 Installations et conditions ambiantes

L’entreposage et la manipulation
des drogues contrblées et de
I'alcool doivent étre conformes aux
lois en vigueur.

| 6.5 Tragabilité métrologique |

Les matériaux de référence des
drogues et de leurs métabolites
doivent, dans la mesure du
possible, étre mesurables en unités
du systéme international. Ces
produits doivent étre obtenus d’un
fournisseur compétent et
accompagnés de certifications
permettant leur tracabilité
meétrologique. Il faut en vérifier
l'identité avant de les mettre en
service. S’ils servent a des fins
quantitatives, il faut aussi en vérifier
la pureté ou la concentration.

6.5.2

Lorsqu’un matériau de référence
n’est ni certifié ni raccordable aun
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étalon reconnu, le laboratoire doit
faire des efforts raisonnables pour
en vérifier l'identité et la pureté par
référence ades données publiées
ou par caractérisation chimique.

6.5.3 Les solutions des matériaux de
référence doivent étre préparées,
étiquetées et entreposées de fagon
a conserver leur intégrité. La
documentation doit étre compléte
de sorte a établir une piste de
vérification claire remontant au
matériau de référence ou ala
source.

A1-7. Exigences relatives aux processus

ISO/IEC
17025:2017

7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

7.2.2.1 S’il n’existe pas de méthode
normalisée pour une analyse
toxicologique judiciaire particuliére, le
laboratoire doit élaborer, valider et
consigner des méthodes internes
adéquates. Tout résultat d’analyse
doit étre raccordable a la méthode
analytique utilisée.

Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

a) Dans le cadre de la validation des
méthodes de dépistage internes,
il faut déterminer et consignerles
limites de détection estimées
pour les drogues, métabolites et
poisons, I'éthanol ou les autres
composés volatils représentatifs.

b) L’analyse quantitative doit faire
intervenir une méthode
appropriée, consignée et validée
par le laboratoire. Il faut avoir
montré que les autres substances
dont on connait la présence dans
la matrice n’influent pas sur la
quantification de la substance a
analyser.

Exigences et lignes directrices du CCN —
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c) Lavalidation des méthodes
d’analyse quantitative doit
comprendre larelation (linéaire,
quadratique ou polynomiale)
entre la réponse de l'instrument
et la concentration de la

substance visée par la procédure.

Cette relation doit étre établie en
tenant compte d’au moins trois
points d’étalonnage positifs dans
le cas d’une courbe linéaire et
d’au moins six points dans les
autres cas, de la spécificité, de la
limite de détection, de I'exactitude
et de la précision. On consigne
les résultats quantitatifs en
utilisant le nombre de chiffres
significatifs correspondant au
degré de précision de I'essai.

7.2.3

7.7.1.3

Les méthodes de confirmation
utilisées dans I'analyse des drogues
comportent en général une étape
d’extraction, parfois suivie d’étapes
de purification, et fontintervenir
diverses techniques de détection.
Elles peuvent étre de nature
générale et s’appliquer ainsi a un
grand nombre de drogues ou aune
famille de drogues. Dans certains
cas, elles sont trés particuliéres et
s’appliquent a un seul produit
chimique. Le laboratoire doit
consigner et valider ses méthodes de
confirmation. La validation doit faire
intervenir, au besoin, l'utilisation de
matériaux de référence représentatifs
pour estimer les limites de détection.

7.7 Assurer la validité des résultats \

Lors d’une analyse, le laboratoire
peut grouper les échantillons en lots.
Chaque lot analytique doit faire
I'objet de mesures de contrdle de la
qualité qui démontrent le statut de
contréle du systéme analytique, par
exemple les résultats d’'un blanc
représentatif, 'étalonnage des
paramétres de performance des
instruments réalisé a 'aide d’étalons

Il est recommandé de se servir, si
cela est possible et pratique, de la
spectrométrie de masse ou d’une
autre technique spécifique.
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chimiques convenablement choisis,
et les échantillons de contréle
enrichis de la substance a analyser
dans une matrice représentative. Il
faut consigner les paramétres
d’étalonnage et de performance des
instruments.

7.71.4 Pour identifier une substance a
analyser, on ne devrait pas se
limiter a 'analyse d’une seule
aliquote de I'échantillon au moyen
d’'une seule technique.

7.7.21 Avant de se faire accréditer, le Le laboratoire peut étre accrédité

laboratoire doit réaliser avec succés | pour le dépistage judiciaire de
une série d’essais d’aptitude l'alcool, les essais de toxicologie
reconnus pour le dépistage de judiciaire excluant I'alcool, ou ces
l'alcool et des drogues dont il est deux domaines d’activités.
chargé.

Ces essais doivent étre faits dans les

six mois précédant I'accréditation et

chaque année par la suite.

7.7.2.2 Les essais d’aptitude reconnus par
le CCN comprennent, entre autres,
ceux du programme du College of
American Pathologists.

7.7.2.3 Pour obtenir et conserverson

accréditation, le laboratoire doit
obtenir des résultats d’essai
d’aptitude qui répondent aux normes
suivantes :

a) Pour l'alcool, sila valeur cible
est égale ou inférieure a
100 mg/dl, les résultats
quantitatifs doivent se situer a
1+ 10 mg/dl de la moyenne; sila
valeur cible est supérieure a
100 mg/dl, les résultats
quantitatifs doivent alors se
situer a £ 10 % de la moyenne.

b) Pour les analyses quantitatives
ne visant pas l'alcool, les
résultats doivent se situer a

+ 20 % delacible,ou a

* 2 écarts types par rapport a la
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moyenne des résultats des
participants.

c) Pour les analyses qualitatives,
on ne devrait pas obtenir de faux
positifs.

S’il obtient de faux négatifs ou s'il
note d’autres lacunes, le laboratoire
doit prendre des mesures
correctives appropriées au travail
qui lui est confié et les consigner.

7.7.2.4

Pour évaluer la gravité de résultats
prétendument faux positifs, il faut
prendre en considération la nature,
le contexte et les répercussions
judiciaires de cette erreur.

On considére d’ordinaire le
signalement de faux négatifs
comme moins grave que celui de
faux positifs. On devrait cependant
tenir compte de la difficulté qu'’ily a
a détecter et a identifier les
substances, étant donné leur
concentration, leur nature chimique
et les répercussions judiciaires de
lerreur.

7.7.2.5

On reconnait que, méme dans un
laboratoire bien géré, il peut y avoir
des erreurs de dépistage,
d’identification et d’analyse
guantitative ainsi que des erreurs
dans les rapports quand il s’agit
d’alcool, de drogues et d’autres
poisons. Les mesures correctives
peuvent consister simplement a
faire un bref examen pour vérifier
que les procédures d’assurance de
la qualité sont raisonnables, qu’elles
ont été suivies et que I'erreur était
vraiment aléatoire. Dans d’autres
circonstances, les mesures
correctives peuvent exigerqu’'on
revoie une méthode, qu’on reforme
un analyste ou qu’on cherche
l'origine d’un biais systématique. S'il
y a erreur, quelle que soit sa gravité,
il estimpératif de prendre
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rapidement les mesures correctives
appropriées et de les consigner.

A1-8. Exigences relatives au systeme de
management

Aucune exigence supplémentaire.
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APPENDICE 2 — Chimie et analyse des traces
comme éléments de preuve

Introduction

Nombreuses sont les demandes d’identification et de comparaison d’'une grande diversité de
matériaux non biologiques potentiellement associés a un crime ou a un accident. On appelle

« traces comme éléments de preuve » 'ensemble de ces matériaux, et ce domaine d’analyse
judiciaire a pris au Canada le nom de « chimie ». Pour représenterla portée des activités dans
leur ensemble, on a intitulé le présent appendice « Chimie et analyse des traces comme
éléments de preuve ». |l présente la grande diversité des échantillons et traite des questions de
'assurance de la qualité et de la gestion des échantillons en laboratoire qui caractérisent le
domaine de la chimie et de 'analyse des traces comme éléments de preuve. Sa base technique
a été élaborée a partir de principes publiés et de pratiques et procédures recommandées par
des organismes nationaux et internationaux.

Le programme d’accréditation vise I'établissement d’exigences minimales de qualité et de
fiabilité et la définition d’exigences uniformes concernant les essais d’aptitude pour les
laboratoires ceuvrant dans le domaine de la chimie et de 'analyse des traces comme éléments
de preuve. Ces laboratoires doivent utiliser des méthodes analytiques reconnues dans le milieu
scientifique comme étant actuelles et appropriées ala tache, traiter tout objet physique comme
un élément de preuve et consigner tous les aspects des procédures d’essai pour pouvoir
témoigner devant les tribunaux en qualité de témoin expert.

Ce programme volontaire s’adresse aux laboratoires judiciaires unidisciplinaires et
pluridisciplinaires qui effectuent des analyses visant a identifier et a comparer tous les types de
traces comme éléments de preuve visés par le domaine de la chimie et de I'analyse des traces
comme éléments de preuve. Les activités de ce programme comprennent les essais physiques
associés aux enquétes sur les incendies, les explosions et les accidents qui visent a faciliter la
reconstruction des faits a partir d’'une preuve matérielle.

A2-1. Portée

En chimie et analyse des traces comme éléments de preuve, 'examen a pour objectif de
caractériser les matériaux ou d’établir des liens entre les personnes, les lieux et les objets. En
s’appuyant sur les essais réalisés, on peut, adifférents degrés, distinguer différents types de
traces comme éléments de preuve. En fonction du degré de différenciation, les experts peuvent
émettre une opinion sur la possibilité d’'une origine commune avec des échantillons de
provenance connue.
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Presque tous les matériaux suspects peuvent étre soumis pour identification ou comparaison
avec une source connue. Les articles soumis pour comparaison sont le plus souvent des
matériaux communs, manufacturés, qui peuvent avoir été mélés a d’autres substances connues
ou inconnues ou mis en leur présence. Les traces comme éléments de preuve, telles que
définies ici, ne comprennent pas la caractérisation nila comparaison de liquides ou de tissus
organiques animaux ou humains, bien que certains matériaux biologiques comme les fibres
naturelles s’inscrivent dans la portée du domaine de la chimie et de I'analyse des traces comme
éléments de preuve.

La comparaison nécessite généralement au moins deux essais différents pour montrer qu’iln’y
a aucune différence significative sur le plan judiciaire. L’expert judiciaire chargé de
linterprétation des résultats de ces essais doit étre qualifié (éducation, formation et expérience)
dans le domaine de la chimie et de I'analyse des traces comme éléments de preuve, et faire
constamment preuve de la compétence requise (connaissances, aptitudes et capacités) pour
réaliser ces essais.

1.1 Etant donné la grande diversité des types de traces comme éléments de preuve qui
peuvent étre soumis aux fins d’analyse, on ne peut pas couvrir ici tous les aspects des
analyses chimiques; ce qui suit doit donc étre considéré uniquement comme
représentatif des examens se rapportant a ce domaine. Voici les portées d’essais
particuliéres de la chimie et de 'analyse des traces comme éléments de preuve :

1.1.1 Chercher un matériau dans des échantillons suspects, le récupérer et
I'identifier, puis le comparer a des échantillons connus afin de déterminer la
possibilité d’'une origine commune.

1.1.2  Reconnaitre, détecter et identifier les traces comme éléments de preuve de
maniére a pouvoir utiliser cette information pour faciliter 'enquéte ou la
reconstitution des faits sur les lieux d’'un crime ou d’un accident.

1.1.3 Identifier des substances inconnues et en déterminer la composition ainsi que
les origines possibles.

1.2 L’article 1.4 présente quelques-uns des articles a analyser les plus courants, et
larticle 1.6, quelques-unes des techniques employées. A ces listes viennent s’ajouter ci-
dessous des renseignements propres au domaine de la chimie et de 'analyse des
traces comme éléments de preuve.

1.3 Le laboratoire peut mettre en ceuvre une approche générale pour analyser tous les
types de traces comme éléments de preuve, et la consigner. Il doit pouvoir mener une
stratégie en plusieurs étapes comprenant la validation de la méthode, I'analyse des
matériaux soumis et I'interprétation. Les protocoles devraient comprendre les essais
généralement acceptés pour chaque type de traces comme éléments de preuve ou pour
les essais susceptibles d’étre demandés par la clientéle. Tous les essais réalisés par le
laboratoire doivent étre clairement consignés. La capacité d’identifier et de comparer les
traces comme éléments de preuve, dont il n’est pas question dans le présent appendice,
est fondamentale dans la tache de I'expert judiciaire.
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1.4 La liste ci-dessous présente, par ordre alphabétique, divers types de traces comme
éléments de preuve (généralement non biologiques) qui peuvent étre soumis au
laboratoire. En général, les laboratoires pluridisciplinaires disposent, pour les traiter,
d’'une méthode consignée.

o Adhésifs et colles

Cheveux et poils

Colorants, marqueurs et traceurs

Cosmeétiques

Encres

Explosifs

Fibres et matieres textiles

Lubrifiants pour activité sexuelle

Matériaux brisés, coupés ou déchires

Matiére isolante pour coffres-forts et autres matériaux de construction

Matieres inflammables

Matiéres végétales

Métaux et articles métalliques

Minéraux, y compris les pierres précieuses

Peintures et autres revétements

Plastiques, caoutchoucs et autres polyméres

Poussiére, sable et autres échantillons de sols

Produits ménagers

Produits pétroliers et autres gaz, liquides et solides inflammables

Verre

1.5 La liste ci-dessous présente, en ordre alphabétique, divers types de traces comme
éléments de preuve (généralement non biologiques). En général, les laboratoires
pluridisciplinaires disposent, pour les traiter, d’'une procédure consignée.

Débris d’incendie et dispositifs incendiaires liés aux enquétes sur les incendies

Explosifs, résidus d’explosifs et accessoires liés aux enquétes surles explosions

Lampes et filaments d’ampoules liés aux enquétes sur les accidents

Résidus balistiques liés aux enquétes relatives aux armes a feu

1.6 Les techniques adoptées pour analyser et examiner des échantillons dans le domaine
de la chimie et de I'analyse des traces comme éléments de preuve vont de 'examen
visuel a des procédures instrumentales sophistiquées, et font intervenir des méthodes
de dépistage et une analyse de confirmation. En voici quelques-unes :

e Microscopie

Chromatographie

Spectroscopie de masse

Spectroscopie infrarouge, UV et visible

Diffraction des rayons X

Analyse élémentaire (qualitative et quantitative, selon diverses techniques)

Mesure ou description des propriétés physiques

Essais microchimiques
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A2-2. Références

SWGMAT, « Fiber Examination Guidelines », Forensic Science Communications, 2005.
SWGMAT, « Forensic Paint Analysis and Comparison Guidelines », Forensic Science
Communications, vol. 1 (juillet 1999).

SWGMAT, « Guidelines for a Quality Assurance Programin Trace Material Analysis »,
Forensic Science Communications, vol. 2 (janvier 2000).

SWGMAT, « Trace Evidence Recovery Guidelines », Forensic Science
Communications, vol. 1 (octobre 1999).

ASTM D93-20, Standard Test Methods for Flash Point by Pensky-Martens Closed Cup
Tester.

ASTM D3278-20, Standard Test Methods for Flash Point of Liquids by Small Scale
Closed-Cup Apparatus.

ASTM D3828-16a, Standard Test Methods for Flash Point by Small Scale Closed Cup
Tester.

ASTM E1386-15, Standard Practice for Separation of Ignitable Liquid Residues from
Fire Debris Samples by Solvent Extraction.

ASTM E1388-17, Standard Practice for Static Headspace Sampling of Vapors from Fire
Debris Samples.

ASTM E1412-19, Standard Practice for Separation of Ignitable Liquid Residues from
Fire Debris Samples by Passive Headspace Concentration With Activated Charcoal.
ASTM E1413-13, Standard Practice for Separation of Ignitable Liquid Residues from
Fire Debris Samples by Dynamic Headspace Concentration onto an Adsorbent Tube.
ASTM E1459-13(2018), Standard Guide for Physical Evidence Labeling and Related
Documentation.

ASTM E1492-11(2017), Standard Practice for Receiving, Documenting, Storing and
Retrieving Evidence in a Forensic Science Laboratory.

ASTM E1588-20, Standard Practice for Gunshot Residue Analysis by Scanning
Electron Microscopy/Energy Dispersive X-Ray Spectrometry.

ASTM E1610-18, Standard Guide for Forensic Paint Analysis and Comparison.
ASTM E1618-19, Standard Test Method for Ignitable Liquid Residues in Extracts
from Fire Debris Samples by Gas Chromatography-Mass Spectrometry.

A2-3. Termes et définitions

Toutes les définitions contenues dans le présent document et dans la norme
ISO/IEC 17025:2017, ainsi que les définitions pertinentes de lanorme ISO 8402, s’appliquent,
de méme que les articles suivants particuliers au présent appendice :

3.1 Echantillon suspect : Echantillon dont I'origine est inconnue.
3.2 Sous-échantillon : Tout matériau (p. ex. fibres) qui a été prélevé sur un article (p. ex.
vétement) pour étre analysé, comparé ou conserve.
3.3 Différence significative : Différence qui permet de distinguer deux échantillons sur le
plan physique ou chimique.
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3.4 Origine commune : Provenance unique d’un minimum de deux échantillons connus ou
suspects.

A2-4. Exigences générales

Aucune exigence supplémentaire.

A2-5. Exigences structurelles

Aucune exigence supplémentaire.

A2-6. EXxigences relatives aux ressources

ISO/IEC
17025:2017

| 6.3 Installations et conditions ambiantes

6.3.1 Les traces comme éléments de
preuve comprennent de nombreux
matériaux courants qui ont été
transférés d’'un objet aun autre.
L’intégrité et 'importance des traces
comme éléments de preuve par
association dépend des pratiques de
manipulation et de conservation. La
politique d’assurance de la qualité
du laboratoire doit définir les
pratiques requises appropriées pour
chaque type de traces comme
éléments de preuve de sorte qu’on
puisse démontrer qu’iln’y aeu
aucune contamination extrinseque,
croisée ou involontaire dans le
laboratoire. En particulier, il doity
avoir une séparation physique,
possiblement temporaire, des zones
d’examen convenant aux traces
comme éléments de preuve traitées.
(P. ex. 'examen de fibres nécessite
des zones distinctes pour les
échantillons connus et suspects.)
Toutes les procédures, mesures de
contréles et installations doivent
avoir été jugées convenables a
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I'objectif établi par au moins un
scientifique qui participe directement
au type d’examen couvert. Le
laboratoire doit prévoir une zone
d’accés restreint, des aires de travail
suffisantes pour contenir des objets
de grande dimension, un espace de
stockage sécuritaire ainsi que les
outils et les appareils de levage qui
conviennent pour chaque type
d’échantillon. Il doit établir des
procédures de nettoyage qui
réduisent au minimum le risque de
contamination par I'environnement
de travail et les suivre régulierement,
en consignant ses activités.

A2-7.

ISO/IEC
17025:2017

Exigences du CCN

Exigences relatives aux processus

Lignes directrices du CCN

| 7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

7.21

L’analyse de traces inconnues
comme éléments de preuve peut
étre réalisée au moyen de divers
essais. Ces essais doivent convenir
a chaque échantillon et
correspondre aux questions posées
par la personne qui a autorisé
lanalyse. Il faut procéder aux essais
non destructifs avant d’envisager
des essais destructifs. Les essais
destructifs devraient étre considérés
en fonction de I'échantillon
disponible, de lanécessité de
réaliser d’autres analyses, ou
d’autres restrictions applicables.

7.2.2

Pour valider les procédures utilisées
pour identifier les matériaux a I'état
de traces et comparer les
échantillons suspects ades
échantillons d’origine connue, il
faudra peut-étre tenircompte des
effets des différents substrats, de la
taille et de la forme relatives des
échantillons et du risque
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d’interférence posé par les récipients
ou les techniques d’échantillonnage.
Il faudra peut-étre analyser plusieurs
échantillons représentatifs d’origine
connue pour montrer,document a
'appui, que la procédure permet
bien de détecter les différences
significatives.

7.2.5

Le laboratoire qui ne se trouve
gu’occasionnellement devant
certains des types de traces comme
éléments de preuve présentés a
l'article 1.4 doit alors, pour en
déterminer la variabilité inhérente,
utiliser des procédures visant le
prélévement et 'analyse
d’échantillons comparables. Cela
permet a I'expert judiciaire d’évaluer
dans quelle mesure le matériau peut
étre individualisé dans le marché
actuel. On peut s’'informer auprés
des acteurs impliqués dans la
production ou ladistribution du
matériau. Les documents doivent
comprendre des références aux
meéthodes normalisées, aux guides
des méthodes ou a d’autres
publications servant de fondementa
I'élaboration de I'essai appliqué.

7.2.6

7.3.1

Pour toutes les techniques,
notamment celles mentionnées a
l'article 1.6, utilisées fréquemment
ou non, il faut démontrer a partir de
documents que 'essai est appliqué
correctement et que I'équipement
utilisé fonctionne bien. Les
documents font alors partie
intégrante des notes de travail du
dossier.

Le programme d’accréditation en
chimie et analyse des traces comme
éléments de preuve ne vise pas a
traiter ni a tester les documents
requis ou les procédures liées au
prélévement des échantillons sur les
lieux de l'incident ou du crime. |l faut

Ce document devrait comprendre
des instructions concernant les
récipients et les emballages utilisés
pour les différents types de traces
comme éléments de preuve, les
procédures d’expédition et de
conservation des échantillons, la
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reconnaitre que les résultats de chaine de possession et toute autre
laboratoire et leur interprétation guestion liée aux soumissions au
dépendent directement de laqualité | laboratoire.

des procédures d’échantillonnage.
Le laboratoire d’essais est tenu de
tenir a la disposition des enquéteurs
ou autres membres du personnel
responsables de ladétection et de la
collecte des traces comme éléments
de preuve des procédures
consignées décrivant le prélévement
d’échantillons appropriés, al’aide de
techniques permettant d’éviterla
contamination et la détérioration des
échantillons.

7.4 Manutention des objets d’essai ou d’étalonnage

7.4.1 En chimie et analyse des traces
comme éléments de preuve, on peut
tirer plusieurs échantillons des
articles soumis aux fins d’analyse et
de comparaison. Chaque échantillon
doit avoir un identifiant unique et étre
soumis au méme contréle que
l'article lui-méme. Le laboratoire doit
disposer d’'une politique consignée
sur la consommation d’échantillons
pendant I'analyse ainsi que de
procédures relatives au renvoi, ala
conservation ou ala destruction de
chaque type d’échantillon et de tout
sous-échantillon.

7.4.2 Si'on a recours ades essais
destructifs, on devrait diviser chaque
échantillon pour en conserverune
partie a I'état original. Il n’est pas
nécessaire de le faire si
'examinateur juge que cela
compromettraindiment la qualité ou
I'utilité des résultats de I'essai. Si
I'échantillon est entiérement
consommeé pendant I'analyse, il doit
en étre fait mention dans les notes
de travail.
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A2-8. Exigences relatives au systeme de
management

Aucune exigence supplémentaire.
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APPENDICE 3 — Biologie

Introduction

La demande croissante d’analyses génétiques en criminalistique et I'attention particuliére que
cette technologie a attirée ont poussé les gouvernements du Canada et d’autres pays a en
demander la réglementation et le contréle.

Pour assurer l'utilisation optimale des ressources dans ce domaine d’essai, il importe que les
données produites par les laboratoires soient fiables et comparables, ce dont on peut s’assurer
par un systeme d’accréditation des laboratoires.

La base technique du présent appendice s’inspire des principes publiés ainsi que des pratiques
et procédures recommandées par des organismes nationaux et internationaux. Elle repose
principalement sur le document Quality Assurance Standards for Forensic DNA Testing
Laboratories du DNA Advisory Board des Etats-Unis, auquel ont été apportées les modifications
appropriées afin de I'adapter au contexte canadien.

Cet appendice s’harmonise a la norme ISO/IEC 17025:2017, Exigences générales concernant
la compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais, au présent document et au Protocole
international harmonisé pour les essais d’aptitude des laboratoires d’analyse (chimique)
(élaboré par le groupe de travail IUPAC/ISO/AOAC).

A3-1. Portée

Le présent appendice décrit les exigences en matiére d’assurance de la qualité que les
laboratoires d’analyse génétique en criminalistique doivent respecter afin d’assurer la qualité et
l'intégrité des données obtenues. Il s’applique aussi aux laboratoires fournissant des services
d’analyse génétique en criminalistique (sous-traitants). Il n'empéche pas la participation d’'un
laboratoire, individuellement ou en collaboration avec d’autres, aux activités de recherche et de
développement concermant des procédures qui n’ont pas encore été validées.

A3-2. Références

e Titre 42 du Code of Federal Regulations, chapitre 1V, édition du 1¢" octobre 2011, Health
Care Financing Administration, Health and Human Services.

e American Society of Crime Laboratory Directors-Laboratory Accreditation Board (ASCLD-
LAB), International Program Overview, édition 2015.

e DNA Advisory Board, Quality Assurance Standards for Forensic DNA Testing Laboratories,
Federal Bureau of Investigation, 1¢"juillet 2020.
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e Technical Working Group on DNA Analysis Methods, "Guidelines for a Quality Assurance
Program for DNA Analysis", Crime Laboratory Digest, April 1995, Volume 22, Number 2,
pp. 21-43.

A3-3. Termes et définitions

Dans le présent appendice, les termes ci-aprés sont définis comme suit :

3.1 CODIS : Systéeme de gestion de comparaison de profils d’ADN administré par la
Gendarmerie royale du Canada (GRC). Le systéme CODIS relie les preuves génétiques
obtenues sur les lieux d’un crime, facilitant ainsi I'identification des criminels en série. Il
compare également les preuves obtenues sur les lieux d’'un crime aux profils génétiques
de contrevenants, indiquant ainsi aux enquéteurs l'identité de l'auteur présumé du crime.

3.2  Analyste de I’ADN (ou un rdle, poste ou titre équivalent, attribué par le directeur du
laboratoire) : Employé qui a répondu aux exigences de formation du laboratoire en
matiére d’analyse d’échantillons d’enquéte, aréussi un test de compétence et a
entrepris de participer a un programme d’essais d’aptitude. Cet employé effectue ou
dirige 'analyse d’échantillons judiciaires, interpréte les données et formule des
conclusions.

3.3 Dossier génétique : Dossier de labase de données qui comprend le profil génétique
ainsi que les données nécessaires ala gestion et a I'exploitation du systéme CODIS,
comme l'identificateur d’organisme d’origine (organisme qui présente le dossier), le
numéro d’identification de I'échantillon, les noms des laboratoires participants et le
personnel lié aux analyses de profils génétiques.

3.4 Technicien en matiére d’ADN (ou un réle, poste ou titre équivalent, attribué par le
directeur du laboratoire) : Employé qui utilise des techniques d’analyse sur des
échantillons judiciaires sous la supervision d’'un analyste qualifié. Cet employé
n’interpréte pas de données, ne tire aucune conclusion sur les résultats et ne rédige
aucun rapport final.

3.5 Profil génétique : Constitution génétique d’'une personne a des emplacements
(également appelés « locus ») précis de ’ADN. Un type d’ADN tiré de 'ADN nucléaire
comprend habituellement un ou deux alléles a plusieurs locus (p. ex. des locus en
séquences courtes répétées en tandem). Le type d’ADN tiré de 'ADN mitochondrial se
décrit en fonction de la Cambridge Reference Sequence révisée (Nature Genetics, vol.
23,n° 147 [1999)]).

3.6  Analyse génétique en criminalistique : Processus d’identification et d’évaluation de
preuves biologiques dans les dossiers criminels al'aide de technologies génétiques.

3.7 Identification de poils et cheveux en criminalistique : Processus visant a déterminer
si un poil ou un cheveu est d’origine humaine ou animale.

3.8 Comparaison de poils et cheveux en criminalistique : Comparaison de poils et de
cheveux suspects et d’échantillons d’origine connue. On peut effectuerdes
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3.9

3.10

3.1

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16
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comparaisons macroscopiques ou microscopiques et, au besoin, réaliser une analyse
génétique des poils ou cheveux suspects et des échantillons connus.

Sérologiste judiciaire (ou un réle, poste ou titre équivalent, attribué par le directeurdu
laboratoire) : Employé qui applique des techniques d’analyse pour identifier et
caractériser des échantillons biologiques probants comme du sang, de la salive, de la
sueur et d’autres liquides organiques, mais qui ne travaille généralement pas sur ’ADN.

Technicien en sérologie judiciaire (ou un réle, poste ou titre équivalent, attribué par le
directeur du laboratoire) : Employé qui applique des techniques d’analyse pour identifier
et caractériser des échantillons biologiques probants comme du sang, de la salive, de la
sueur et d’autres liquides organiques, mais qui ne travaille généralement pas sur 'ADN.
Cet employé est supervisé par un sérologiste qualifié, n’interpréte pas de données, ne
tire aucune conclusion sur les résultats et ne rédige aucun rapport final.

Inconcluant: Détermination de I'impossibilité de conclure a une inclusion niaune
exclusion a l'issue d’une comparaison entre un échantillon de référence pour enquéte et
un échantillon judiciaire. Ce résultat peut découler d’analyses statistiques n’appuyant
pas suffisamment 'une ou l'autre des conclusions. Il peut aussi étre d( a des données
ininterprétables ou jugées non adéquates pour lacomparaison par le laboratoire.

Logiciel d’interprétation : Outil qui aide I'analyste a évaluer les données analysées en
appliquant des régles d’assurance de la qualité, en effectuant la déconvolution de
meélanges ou en évaluant des comparaisons. Il peut comprendre un logiciel de
génotypage probabiliste ou des systémes experts.

Systéme multiplex : Essai qui permet 'amplification simultanée de plusieurs locus,
préparé par une entreprise ou un laboratoire.

Contréle négatif de I'amplification : Contréle servant a détecter la contamination par
I’ADN des réactifs d’amplification. Il comprend uniquement des réactifs d’amplification,
sans ajout d’'une matrice d’ADN.

Contréle négatif du séquengage : Contréle analytique servant a détecter la
contamination par 'ADN des réactifs de séquencage. Il comprend uniquementdes
réactifs de séquencgage, sans ajout volontaire d’'une matrice d’ADN. Le contrdle négatif
de 'amplification peut servir de contrdle négatif du séquencgage.

Propriété : Concept qui s’applique lorsqu’une entente d’impartition est en vigueur et que

I'un des critéres suivants est satisfait :

(1) Le laboratoire d’origine utiliseratout échantillon, extrait ou matériau du laboratoire
sous-traitant pour effectuer des essais judiciaires (p. ex. le laboratoire sous-traitant
prépare un extrait qui sera analysé par le laboratoire d’origine).

(2) Le laboratoire d’origine interpréterales données produites par le laboratoire sous-
traitant.

(3) Le laboratoire d’origine produira un rapport sur les résultats de I'analyse.

(4) Le laboratoire d’origine créeraou cherchera un profil génétique dans le systéme
CODIS a partir des données produites par le laboratoire sous-traitant.
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3.17

3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

3.24

Réaction en chaine de la polymérase (PCR) : Procédé enzymatique par lequel une

région précise de '’ADN est reproduite au cours de cycles répétitifs qui comportent les

étapes suivantes :

(1) Ladénaturation du modele.

(2) Larenaturation des amorces en séquences complémentaires a une température
déterminée de fagon empirique.

(3) L’extension des amorces liées par une réaction en chaine de la polymérase de
I’ADN.

Contréle positif de I’'amplification : Echantillon de contréle analytique servant a
déterminer sila PCR s’est déroulée correctement. Ce contrdle comprend les réactifs
d’amplification et un échantillon d’ADN connu.

Contréle positif du séquengage : Contrble analytique servant adéterminer sile
séquencage s’est déroulé correctement. Il comprend les réactifs de séquencgage et un
échantillon d’ADN connu. Le contréle positif de 'amplification peut servirde contréle
positif de séquengage.

Analyse d’ADN rapide : Processus entiérement automatisé (aucune manipulation) qui
produit un profil génétique STR (séquences courtes répétées en tandem) a partir d’un
échantillon de référence pourenquéte. Ce processus de type « prélevement al'entrée,
profil ala sortie » se compose des étapes d’extraction, d’amplification, de séparation, de
détection et de classification d’alléles, réalisées sans intervention humaine.

Cartouche d’analyse d’ADN rapide : Ensemble préformé de réactifs et d’autres
composants analytiques (p. ex. trousse d’essai pour 'identification génétique) a utiliser
dans un systéme d’analyse d’ADN rapide pour extraire, amplifier ou séparer des
échantillons d’ADN.

Systéme d’analyse d’ADN rapide : Ensemble des composants nécessaires al'analyse
d’ADN rapide, soit I'instrument d’analyse d’ADN rapide, la trousse d’essai pour
l'identification génétique par PCR des STR, la cartouche d’analyse d’ADN rapide et le
systéme expert intégré servant a produire un profil génétique STR a partir d’un
échantillon de référence pour enquéte.

Seuil stochastique : Valeur maximale, déterminée par un essai de validation, sous
laquelle il est raisonnable d’assumer que pour un locus donné, 'amplification
préférentielle d’'un allele est possible dans une paire hétérozygote.

Ininterprétable : Détermination de I'impossibilité d’interpréterles données génétiques
(p. ex. qualité des données limitée ou mauvaise, données ne satisfaisant pas aux
exigences de qualité du laboratoire). Des données ininterprétables peuvent donner lieu
a un inconcluant.

A3-4. Exigences génerales

Aucune exigence supplémentaire.
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A3-5. Exigences structurelles

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

5. Exigences structurelles \

551 Le laboratoire doit avoir un chef
technique (quel que soit son titre) qui
est responsable des activités
techniques. Un systéme a
laboratoires multiples doit avoir au
moins un chef technique.

552 Le laboratoire doit avoir au moins
deux analystes de ’ADN qualifiés qui
travaillent a temps plein.

A3-6. EXxigences relatives aux ressources

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 6.2 Personnel

6.2.2.1 Le chef technique en matiére
d’ADN (quel que soit son titre) doit
posséder la qualification suivante :

Scolarité minimale : Le chef
technique en matiére d’ADN d’un
laboratoire doit posséder, atoutle
moins, une maitrise dans un domaine
lié ala biologie, ala chimie ou a la
criminalistique et avoir terminé

12 trimestres ou obtenu les heures-
crédits équivalentes d’'une
combinaison de programmes de
premier cycle et de cycle supérieur
touchant les domaines suivants : la
biochimie, la génétique, la biologie
moléculaire et soit la statistique, soit
la génétique des populations.

Les 12 trimestres ou les heures-
crédits équivalentes doivent
comprendre au moins un cours de
cycle supérieur comptant au moins
trois (3) trimestres ou heures-crédits
équivalentes.
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Ces domaines précis doivent faire
partie intégrante de tous les cours
utilisés pour démontrer le respect de
cette exigence.

Le chef technique qui aréussi des
cours dont les titres ne correspondent
pas a la liste plus haut doit démontrer
qu’il respecte cette exigence par une
combinaison de documents
pertinents tels qu’un relevé de notes,
un plan de cours, une lettre de
'enseignant ou tout autre document
montrant le contenu du cours.

6.2.2.2

Expérience minimale

Le chef technique en matiére d’ADN
(quel que soit son titre) doit avoir trois
anneées d’expérience en laboratoire
de génétique en criminalistique,
acquise dans un laboratoire ou I'on
réalise des analyses génétiques en
criminalistique pour identifier et
évaluer des preuves biologiques
dans les dossiers criminels. Dés
l'entrée en vigueur de la présente
révision, tout nouveau chef technique
devraposséder au moins trois
années d’expérience (actuelle ou
antérieure) en matiere d’ADN
humain, a titre d’analyste qualifié en
matiere d’échantillons judiciaires. Le
chef technique doit avoir déja réussi
ou devraréussir, au cours de 'année
suivant sa nomination, une formation
d’auditeur.

6.2.2.3

Pouvoirs et devoirs généraux

Surveiller les activités techniques du
laboratoire.

Pouvoir d’'ordonnerle lancement, la
suspension et lareprise des activités
d’analyse d’ADN du laboratoire ou
d’'un employé.

Le chef technique (quel que soit son
titre) doit assumer au moins les
responsabilités suivantes :
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Evaluer et consigner
'approbation de toutes les
validations et les méthodes
utilisées par le laboratoire, et
proposer de nouvelles
procédures, ou des modifications
de celles-ci, qui seront suivies par
les analystes.

Tout nouveau chef technique doit
consigner son examen de toutes
les validations et des méthodes
actuellement utilisées par le
laboratoire.

Examiner les relevés de notes et
les dossiers de formation des
analystes récemment qualifiés et
approuver leur qualification avant
gu’ils réalisent une analyse
d’enquéte de fagon autonome, et
consigner cet examen.

Approuver les spécifications
techniques des ententes
d’impartition.

Examiner les documents d’audit
interne et externe en matiére
d’ADN et, s’il y a lieu, approuver
les mesures correctives, et
consigner cet examen.

Examiner annuellement les
procédures opérationnelles
normalisées du laboratoire et
consigner cet examen.

Examiner et approuver les
programmes de formation,
d’assurance de la qualité et
d’essais d’aptitude en laboratoire.

Tout nouveau chef technique est
chargé de réaliser un examen
des éléments suivants et d’en
consigner les résultats :

o Le processus de validation et
les méthodes utilisés par le
laboratoire.
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o Lesdiplédmes d’études et les
dossiers de formation des
analystes actuellement
qualifiés.

Exigences minimales en matiére de
dipléme pour le chef technique (quel
que soit son titre) d’'un laboratoire
réalisant des examens de sérologie
ou des examens d’identification ou de
comparaison des poils et des
cheveux en criminalistique :

Baccalauréat en biologie, en chimie
ou dans un domaine lié ala
criminalistique.

6.2.2.4

Disponibilité

Le chef technique (quel que soit son
titre) doit étre en mesure d’offrir au
laboratoire des services de
consultation sur les lieux, par
téléphone ou de maniére
électronique, selonles besoins. Un
systéme a laboratoires multiples peut
affecter un cheftechnique aun
ensemble de plusieurs laboratoires.
Le cas échéant, le chef technique
doit visiter chaque laboratoire au
moins une fois par an.

Le chef technique doit étre un
employé a temps plein du laboratoire
ou du systéme a laboratoires
multiples.

6.2.2.5

L’analyste de 'ADN doit étre un
employé du laboratoire et posséder la
qualification suivante :

Scolarité minimale : L’analyste de
I’ADN doit posséder un diplome
d’études postsecondaires dans un
domaine lié a la biologie, a la chimie
ou a la criminalistique et avoir réussi
des cours d’éducation
postsecondaire portant sur la
biochimie, la génétique et la biologie
moléculaire, ainsi qu’un cours ou une
formation en statistique ou en
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génétique des populations
s’appliquant a I'analyse génétique en
criminalistique.

Pour que cette exigence soit
respectée, les domaines précis
nommeés ci-dessus doivent faire
partie intégrante de tous les cours
suivis.

L’analyste qui a réussi des cours dont
les titres ne correspondent pas ala
liste plus haut doit démontrer qu'il
respecte cette exigence par une
combinaison de documents
pertinents tels qu’un relevé de notes,
un plan de cours, une lettre de
'enseignant ou tout autre document
montrant le contenu du cours. Le
chef technique (quel que soit son
titre) doit consigner sa confirmation
de la conformité a cette exigence.

6.2.2.6

Expérience minimale

L’analyste de 'ADN doit posséder
six (6) mois d’expérience en
laboratoire d’analyse d’ADN humain
en criminalistique avant d’assumer de
fagon autonome les responsabilités
liées aux enquétes. Lorsqu’'un
laboratoire accepte I'expérience
antérieure en laboratoire d’analyse
d’ADN humain en criminalistique, on
doit documenter cette expérience et
y ajouter une formation
supplémentaire, au besoin, sur les
méthodes d’analyse, les plateformes
et l'interprétation de résultats
d’analyses de génes humains
qu’utilise le laboratoire.

L’analyste doit effectuerl’analyse
d’une variété d’échantillons
couramment traités lors d’enquétes
en criminalistique avant d’utiliser de
fagon autonome la technologie
d’analyse de 'ADN.

Il doit réussir un test de compétence
avant d’entreprendre une analyse
génétique de fagon autonome.
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6.2.2.7

Le sérologiste judiciaire (quel que soit
son titre) ou I'analyste judiciaire qui
effectue des examens d’identification
et de comparaison de poils et de
cheveux doit avoir la qualification
suivante :

e Scolarité minimale : dipléme
d’études postsecondaires dans
un domaine lié a la biologie, a la
chimie ou a la criminalistique.

e Expérience minimale :
quatre (4) mois de formation en
laboratoire en sérologie judiciaire,
notamment I'analyse réussie
d’'une variété d’échantillons
couramment traités lors
d’enquétes en criminalistique,
avant d’assumer de fagon
autonome les responsabilités
liées aux enquétes.

Il doit réussir un test de compétence
avant d’assumer de fagon autonome
les responsabilités liées aux
enquétes.

6.2.2.8

Le technicien en matiere d’ADN doit
posséder la qualification suivante :

e Scolarité minimale : un dipléme
délivré aprés deux (2) années
d’études collégiales dans un
domaine lié a la biologie ou a la
criminalistique.

e Expérience minimale : six (6)
mois d’expérience en laboratoire
d’analyse d’ADN humain en
criminalistique avant d’assumer
de fagon autonome les
responsabilités liées aux
enquétes.

¢ Une formation documentée
propre aux fonctions de I'emploi.
La réussite d’'un test de
compétence avant la participation
alanalyse de I’'ADN aux fins de
preuve.
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6.2.2.9

Le technicien en sérologie judiciaire
doit posséder la qualification
suivante :

e Scolarité minimale : un dipléme
délivré aprés deux (2) années
d’études collégiales dans un
domaine lié a la biologie ou a la
criminalistique.

e Expérience minimale : quatre (4)
mois d’expérience en laboratoire
de sérologie judiciaire avant
d’assumer de facon autonome les
responsabilités liées aux
enquétes.

¢ Une formation documentée
propre aux fonctions de I'emploi.

e Laréussite d'untestde
compétence avant la réalisation
d’analyses de 'ADN aux fins de
preuve.

6.2.5.1

Le laboratoire doit disposer d’'un
programme consigné visant le
maintien des compétences
techniques au moyen de la formation
continue.

Formation continue : Le chef
technique (quel que soit son titre) doit
se tenir au courant de I'évolution du
domaine de l'identification génétique
en assistant a des séminaires, des
cours, des réunions professionnelles
ou des séances de formation
documentées portant sur des sujets
pertinents au moins une fois par
année civile. On doit exiger au moins
huit heures cumulatives de formation
continue chagque année, et celles-ci
doivent étre consignées.

Lorsque laformation continue se
déroule al'interne, le laboratoire doit
consigner et conserver le titre du
programme, un compte rendu de la
présentation, la date de la formation,
la liste des participants et le
curriculum vitae du présentateur.
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6.3.4.1

Lorsque laformation continue se
déroule al'externe, le laboratoire doit
créer et conserver un dossier de
présence composé notamment de
certificats, de plans de cours et de
programmes ou de documents de
voyage. On doit accorder au moins
huit heures de formation continue au
participant a une conférence
régionale, nationale ou internationale.

On doit soumettre les programmes
multimédias ou offerts par Internet a
'approbation du chef technique. On
doit consigner officiellement la
participation a de tels programmes et,
une fois ceux-ci terminés, on doit les
présenter au chef technique aux fins
d’examen et d’approbation. Les
documents consignés devraient
comprendre le temps requis pour
suivre le programme.

Le laboratoire doit disposer d’'un
programme qui vise 'examen annuel
de la littérature scientifique
approuvée par le chef technique et
I'inscription des lectures scientifiques
des analystes. Le laboratoire doit
tenir une collection de livres actuels,
de publications approuvées par les
pairs ou d’autres documents
concernant I'analyse génétique, ou
conserver un acceés direct ou
électronique a une telle collection.

Le laboratoire doit conserver des
dossiers sur la qualification, la
formation, les compétences et
'expérience pertinentes du personnel
technique.

| 6.3 Installations et conditions ambiantes \

Sauf pour le cas décrita

l'article 6.3.4.3, les techniques
appliquées avant 'amplification par
PCR (p. ex. examen des éléments de
preuve, extraction d’ADN et
préparation de la PCR) doivent étre
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utilisées a des moments ou a des
endroits différents.

6.3.4.2

Sauf pour le cas décrita

l'article 6.3.4.3, le produit génétique
amplifié, y compris par PCR en temps
réel, doit étre produit, traité et
conservé dans une piéce al'écart des
zones d’examen des éléments de
preuve, d’extraction d’ADN et de
préparation de la PCR. Les portes
des piéces qui contiennent de ’ADN
amplifié doivent demeurer fermées en
tout temps, sauf lors des
déplacements.

6.3.4.3

On peut utiliser un poste de travail
robotique pour effectuer I'extraction
ou la quantification d’ADN, la
préparation de la PCR ou
I'amplification par PCR dans une
seule piéce, a condition d’avoir fait
valider le processus analytique
conformément al'article 7.2. Pour
exécuter une analyse par
amplification, le robot doit occuper
une piéce différente de celle utilisée
pour 'examen initial de I'élément de
preuve.

6.3.4.4

6.4 Equipement |

6.4.6

Le laboratoire doit disposer d’endroits
sécurisés, aacces controlé, poury
entreposer des éléments de preuve et
le produit du travail en cours.

A tout le moins, on doit soumettre a
une vérification de la performance ou
aun étalonnage, s’ily a lieu,
'équipement ou les instruments
essentiels suivants :

e Systéeme de vérification de la
température pour thermocycleurs

e Thermocycleur, incluantlaPCR
guantitative

o Systémes de détection
d’électrophorése ou analyseurs
géneétiques
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| 6.6 Produits
6.6.2.1

e Systémesrobotiques

o Pipettes utilisées atoute étape du
processus d’identification
génétique

Il faut procéder a ces vérifications

selon un calendrier établi en fonction

desrisques.

Le laboratoire qui confie un
échantillon d’ADN & un laboratoire
sous-traitant pour obtenir des
données génétiques aentrer dans le
systeme CODIS doit exiger du
laboratoire sous-traitant qu’il
fournisse des documents
d’accréditation et de conformité aux
présentes exigences. Le laboratoire
doit conserver ces documents.

et services fournis par des prestataires externes

6.6.2.2

Le laboratoire ne doit pas téléverser
dans le systéme CODIS ni accepter a
cette fin des données génétiques dun
organisme ou d’'un laboratoire sous-
traitant avant d’avoir obtenu par écrit,
du chef technique (quel que soit son
titre), 'approbation préalable des
spécifications techniques de I'entente
d’impartition ou I'approbation de
I'acceptation de la propriété des
données génétiques.

6.6.2.3

Le laboratoire doit posséder et suivre
une procédure consistant a vérifier
lintégrité des données génétiques
obtenues par un examen technique
des données génétiques du
laboratoire sous-traitant.

6.6.2.4

Le laboratoire qui confie un
échantillon d’ADN a un laboratoire
sous-traitant ou qui accepte la
propriété de données génétiques d’'un
laboratoire sous-traitant doit posséder
et suivre une procédure visant la
visite des locaux du laboratoire sous-
traitant. Cette procédure doit
comprendre, atout le moins, les
éléments suivants :
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a) Une premiére visite consignée
des locaux du laboratoire sous-
traitant avant que celui-ci
commence l'analyse d’enquéte
pour le laboratoire.

b) La visite doit étre effectuée parle
chef technique (quel que soit son
titre) ou un employé désigné du
laboratoire qui est un analyste de
'ADN qualifié ou anciennement
qualifié en la technologie, la
plateforme et la trousse d’essai
par amplification pour
l'identification génétique utilisées
pour produire les données
génétiques.

c) Lorsque I'entente d’impartition a
une durée de plus d’'un an, on doit
réaliser une visite des locaux
chaque année civile, et I'écart
entre deux visites ne doit pas étre
inférieur a6 mois ni supérieur a
18 mois.

A3-7. EXxigences relatives aux processus

ISO/IEC
17025:2017

| 7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

7.2.21.1 La validation des méthodes doit
comprendre, s’ily alieu: la
caractérisation du marqueur
génétique, la spécificité de 'espéce,
'étude de la sensibilité, 'étude de la
stabilité, la reproductibilité, les
échantillons de types de cas, I'étude
des populations, I'étude des
mélanges et I'étude axée sur la
PCR. L’étude axée surla PCR
couvre les conditions de réaction,
I'évaluation de I'amplification
différentielle et préférentielle et les
effets du multiplexage.

Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

Les études menées pour la
validation interne doivent
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comprendre, s’ily alieu : des
échantillons de preuve connus et
non probants ou des échantillons de
preuve simulés, la reproductibilité et
la précision, I'étude de la sensibilité
et 'étude stochastique, I'étude des
meélanges et I'évaluation de la
contamination. On doit consigner
chacune des études de la validation
eten faire le résumé. Le chef
technique (quel que soit son titre)
doit les approuver.

7.2.21.2

Les différents emplacements d’'un
systéme a laboratoires multiples
peuvent se partager les données de
la validation interne. Chacun des
laboratoires du systéme doit vérifier
la performance de son équipement
et de la trousse d’essai. Il doit
également consigner et conserver
les études sur la précision et la
sensibilité, s’il en fait. Le résumé des
données de validation doit étre
accessible a chacun des
emplacements.

72213

Il faut faire une vérification de la
performance de chaque instrument
essentiel supplémentaire ainsi que
lorsqu’on apporte aun instrument,
comme la plateforme de détection,
une modification qui n’en concerne
pas la partie analytique, par exemple
dans le cas de 'amélioration du
modéle.

72214

Lorsque des circonstances
particuliéres aune enquéte ou aun
échantillon nécessitent l'utilisation
d’'une méthode qui ne fait pas partie
des procédures validées du
laboratoire, ce dernier doit, a
condition d’obtenir 'approbation du
chef technique (quel que soit son
titre) et de consigner le processus,
choisir une méthode qui aété
validée et publiée par un organisme
technique reconnu, une revue
scientifique avec comité de lecture
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741

| 7.7 Assurerla
7.7.11

| 7.4 Manutention des objets d’essai ou d’étalonnage

validité des résultats

pertinente ou un fournisseur, et quia
été testée par le laboratoire avec des
échantillons connus.

Dans la mesure du possible, le
laboratoire doit conserver ou
renvoyer une partie de I'échantillon
ou de I'extrait des éléments de
preuve.

Le laboratoire doit identifier les
réactifs essentiels et les évaluer
avant de les utiliser dans les travaux
d’enquéte. Ces réactifs essentiels
peuvent comprendre, sans toutefois
s’y limiter, les éléments suivants :

a) Destrousses d’essaiou des
systemes permettant de réaliser
une PCR quantitative et une
identification génétique.

b) Une ADN polymérase
thermostable, des ensembles
d’amorces et des échelles
alléliques utilisés pour I'analyse
génétique et n’ayant pas fait
l'objet d’essais a titre de
composants d’une trousse
d’essai.

7.71.2

Le laboratoire doit déterminer la
quantité d’ADN humain des
échantillons judiciaires avant de
procéder al'amplification de 'ADN
nucléaire. Cecin’est pas nécessaire
pour les échantillons connus lorsque
le laboratoire posséde un systéme
validé dont on a prouvé la
reproductibilité et lafiabilité des
résultats en matiere d’amplification
et d’identification d’ADN sans
détermination préalable de la
quantité.

7.7.1.3

Le laboratoire doit surveiller les
procédures analytiques al'aide des
controles et des normes suivantes :
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a) Normes de quantification, le cas
échéant.

b) Les contrdles positif et négatif de
I'amplification ou du séquencage
associés a des échantillons en
cours d’analyse doivent étre
amplifiés en méme temps que
les échantillons a tous les locus
et avec les mémes amorces que
les échantillons judiciaires.
Lorsqu’on fait I'identification
génétique d’échantillons, on doit
également faire celle des
contréles d’amplification
correspondants.

c) Contréle interne normalisé.
d) Solution témoin.

e) Echelles alléliques appropriées
et marqueurs de taille internes
pour le systéme fondeé sur la
PCR qui est utilisé.

7.7.1.4

Les solutions témoin associées aux
échantillons en cours d’analyse
doivent étre :

a) extraites en méme temps que
I'échantillon judiciaire et
amplifiées a 'aide du systéme
d’identification génétique le plus
sensible;

b) analysées al'aide du méme
modéle d’instrument et des
mémes conditions de volume
que 'échantillon judiciaire;

c) amplifiées a I'aide de la méme
amorce, du méme modéle
d’instrument et des mémes
conditions de concentration que
I'échantillon judiciaire contenant
la plus petite quantité d’ADN;

d) des échelles alléliques et des
marqueurs de taille internes pour
les systemes axés surla PCR de
SRT en nombre variable.
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7.7.1.5

Pour une population donnée, on doit
effectuer l'interprétation statistique
des locus autosomiques en fonction
des recommandations des

articles 4.1, 4.2 ou 4.3, selon ce qui
convient, du rapport The Evaluation
of Forensic DNA Evidence du
National Research Council (1996).
On doit dériver ces calculs d’'une
base de données sur la population
documentée et appropriée.

7.7.1.6

Pour une population donnée, on doit
réaliser l'interprétation statistique de
l'identification génétique d’'un
marqueur Y-STR ou d’ADN
mitochondrial en suivant les
recommandations des lignes
directrices relatives al'interprétation
publiées par le Scientific Working
Group on DNA Analysis Methods

SWDGAM).

7.71.7

Le laboratoire qui analyse des
échantillons judiciaires doit posséder
et suivre une procédure consignée
concernant l'interprétation de
meélanges qui traite des contributeurs
majeurs et mineurs, de l'inclusion et
de I'exclusion et des lignes
directrices relatives au rapport sur
les résultats et les statistiques.

7.7.2.1

Le laboratoire qui adopte une
approche d’équipe al'examen des
travaux d’enquéte peut réaliser les
essais d’aptitude en équipe.
Cependant, tous les analystes de
'ADN, les techniciens et les
examinateurs techniques doivent se
soumettre au moins une fois par
cycle de deux ans a un essai
d’aptitude sur leurs taches
respectives, y compris les trousses
d’essai pour l'identification génétique
et toutes les plateformes qu'ils
utilisent pour 'analyse génétique en
criminalistique.
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7.7.2.2

Le laboratoire doit considérer, atout
le moins, les critéres suivants lors de
I'évaluation des résultats des essais

d’aptitude :

a. Lesinclusions et exclusions ainsi
que tous les génotypes et
phénotypes consignés sont
corrects ou incorrects selon les
résultats obtenus par consensus,
ou ils respectent les lignes
directrices du laboratoire en
matiére d’interprétation.

b. Tous lesrésultats jugés
inconcluants ou ininterprétables
respectent les lignes directrices
écrites du laboratoire.

7.7.2.3

7.8.2

Le chef technique en matiére d’ADN
(quel que soit son titre) doit étre
informé des résultats de tous les
participants; cet avis doit étre
consigné. Le chef technique doit
informer 'administrateur du systeme
CODIS pour les échantillons
d’enquéte de toutes les anomalies
non administratives qui influencent
les résultats ou les conclusions en
matiére d’identification génétique, et
ce, dés leur découverte.

7.8 Rapport surles résultats \

Les rapports d’enquéte doivent
comprendre les éléments suivants :

¢ L’identifiant de dossier.

e L’identifiant de rapport unique.

o Ladescription des éléments de
preuve examines et
l'identification des échantillons
testés; la description de la
méthode, au besoin.

e Le systéme de locus ou
d’amplification, le cas échéant.

e Lesrésultats ou les conclusions
se rapportant a chaque
échantillon testé.

e Un énoncé interprétatif qualitatif
ou quantitatif a 'appui de
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chacune des conclusions, au
besoin.

La date d’émission.
L’élimination ou le renvoi des
éléments de preuve, le cas
échéant.

La signature et le titre, ou
I'énoncé d’identification
equivalent, de la personne qui
accepte la responsabilité du
contenu du rapport.

A3-8. Exigences relatives au systeme de
management

Aucune exigence supplémentaire.
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APPENDICE 4 — Dépistage des drogues équines

Introduction

Ce programme s’adresse aux laboratoires qui effectuentl’analyse judiciaire des résidus de
drogues dans les liquides et les tissus (p. ex. poils) organiques équins. |l vise I'établissement de
normes minimales de qualité et de fiabilité et la définition d’exigences uniformes concernant la
compétence de ces laboratoires. Pour obtenirune premiére accréditation du CCN, le laboratoire
doit réussir deux séries d’essais d’aptitude et une évaluation sur place effectuée au moment
d’une troisiéme série d’essais d’aptitude.

L’accréditation dans le cadre de ce programme est la reconnaissance officielle, par le CCN, de
la compétence du laboratoire de dépistage judiciaire des drogues équines agérer et a effectuer
les activités de ce domaine.

Sans restreindre la généralité de ce qui précede, le dépistage des drogues équines fait I'objet
de critéres de réglementation et de politique établis par ’Agence canadienne du pari mutuel
(ACPM) a partir du Reglement sur la surveillance du pari mutuel adopté en vertu de 'article 204
du Code criminel du Canada. Le cadre de réglementation constitue les fondements de I'entente
de coopération conclue entrele CCN et ’TACPM, qui est a I'origine de ce programme.

Il est critique que le laboratoire puisse déterminer de maniére fiable la présence ou I'absence de
drogues interdites et de leurs métabolites dans les échantillons équins. Ce qui différencie ce
type de test des essais généraux de laboratoire, ce sont les effets que peut avoir un résultat
positif sur les moyens de subsistance des personnes touchées, en particulier les entraineurs de
chevaux qui participent aux courses du pari mutuel, ainsi que le risque de contestation judiciaire
des résultats.

Le dépistage judiciaire des drogues équines est 'une des applications de la toxicologie
judiciaire. Le laboratoire accrédité doit utiliser une méthode analytique appropriée, considérer
I'échantillon comme un élément de preuve et consignertous les aspects des procédures d’essai
pour pouvoir les présenter devant les tribunaux, au besoin. Le laboratoire accrédité procédant
au dépistage judiciaire des drogues équines doit faire appel aux services et ala compétence de
toxicologues judiciaires spécialisés en drogues équines qui se pencheront sur les besoins
particuliers du programme d’essais : chaine de possession des échantillons, sécurité,
documents appropriés, conservation et entreposage des dossiers et des échantillons positifs,
présentation des preuves en cours, témoignage d’experts, etc.

Les exigences de lanorme ISO/IEC 17025 et du présent document s’appliquent de maniére
générale a tous les laboratoires judiciaires accrédités. Le présent appendice a pour unique objet
d’interpréter ces exigences, en y ajoutant des précisions qui concernentles laboratoires de
dépistage judiciaire des drogues équines.
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A4-1. Portée

Compte tenu de la grande diversité des demandes d’analyse, le présent programme ne peut
pas couvrir tous les aspects du dépistage judiciaire des drogues equines et doit donc étre
considéré uniguement comme représentatif de ce domaine d’activité. Les portées d’essai
particuliéres décrites ci-dessous ont été choisies en fonction des exigences réglementaires et
de la demande. On peut les modifier selon ces exigences.

La portée décrite ci-dessous est générique, étant donné I'extréme diversité des substances a
analyser. Les drogues interdites sont énumeérées al'article 1 de 'annexe Liste des drogues du
Reglement sur la surveillance du pari mutuel.

Compétence du laboratoire en matiére d’analyse des liquides organiques équins

Le laboratoire accrédité doit étre capable de détecter laprésence, dans les échantillons d’urine,
de sang et de poils (le cas échéant) équins, d’'un grand nombre de drogues et de métabolites au
moyen d’une stratégie a plusieurs étapes comportant des méthodes de dépistage, des essais
ciblés et une analyse de confirmation.

Pour les drogues et métabolites désignés dans les articles 2 et 3 de 'annexe Liste des drogues
du Reglement sur la surveillance du pari mutuel, le laboratoire doit démontrer qu’il est capable
de réaliser une analyse quantitative dans le sang ou l'urine, ou les deux. Il est attendu de lui
qgu’il élargisse sa compétence en matiere d’essai en conséquence.

A4-2. Références

Les références suivantes s’ajoutent a celles citées dans le présent document :

e ILAC G7:02/2016, Accreditation Requirements and Operating Criteria for Horseracing
Laboratories.

e Agence canadienne du pari mutuel (ACPM), Politiques et procédures pour les laboratoires
officiels, version actuelle.

o Reéglement sur la surveillance du pari mutuel.

A4-3. Termes et définitions

Les définitions ci-dessous s’appliquent au présent appendice, mais peuvent s’appliquer a
d’autres appendices.

3.1 Analyse de confirmation : Procédures analytiques appliquées a un échantillon pour
déterminer la présence d’une drogue, d’'un métabolite, d’'un composé volatil ou d’'une
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

autre substance précise, qui sont indépendantes de I'essai initial et peuvent faire appel
a différentes techniques d’analyse.

Administration d’une drogue : Action de faire prendre une drogue (dosage) aun
cheval de plusieurs fagons pour prélever un échantillon biologique a analyser.

Elimination d’une drogue : Processus biologique par lequel sont éliminés de
'organisme les drogues ou leurs métabolites.

Toxicologue judiciaire spécialisé en drogues équines : Personne qui, en faisant
appel a un ensemble approprié de connaissances, de compétences, d’expérience et
d’intégrité, accomplit au moins 'une des taches suivantes dans le cadre du dépistage
des drogues équines : analyse de liquides organiques équins, interprétation des
résultats d’essai et présentation d’'un témoignage d’expert. Elle devrait €également étre
admissible comme membre professionnel a ’Association of Official Racing Chemists
(AORC).

Métabolite : Produit obtenu par conversion in vivo d’'une drogue vers une forme
chimique différente.

Méthode de dépistage : Procédure d’analyse initiale appliquée a un échantillon ou a
une série d’échantillons, congue pour fournir une preuve préliminaire de la présence
possible d’'une drogue, d’un métabolite, d'un composé volatil ou d’'une autre substance,
pouvant nécessiter un suivi de confirmation.

Echantillon enrichi : Matériau ou un échantillon d’essai composé d’une matrice
représentative alaquelle on a ajouté une quantité connue de la substance a analyser.

Essai ciblé : Méthode de dépistage appliquée aun échantillon ou aune série
d’échantillons pour détecterla présence d’'une drogue ou d’un groupe de substances
quiy sont liées sur le plan chimique.

A4-4. Exigences genérales

Aucune exigence supplémentaire.

A4-5. Exigences structurelles

Aucune exigence supplémentaire.
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A4-6. Exigences relatives aux ressources

ISO/IEC
17025:2017

6.2 Personnel

6.2.1 La personne responsable d’un
laboratoire de dépistage judiciaire
des drogues équines doit étre un
toxicologue judiciaire spécialisé en
drogues équines possédant au moins
un baccalauréat en biologie ou en
chimie et cinq années d’expérience. l
doit avoir une formation et une
expérience documentées dans le
domaine des applications judiciaires
de la toxicologie analytique, a savoir :
témoignage devant les tribunaux,
participation a des programmes de
formation continue et connaissance
des procédures de présentationde la
preuve.

‘ Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

6.2.3 Les certificats d’analyse positive
doivent étre signés par un signataire
approuvé, comme un chimiste officiel
aux termes du Reglement sur la
surveillance du pari mutuel.

Outre ce critere, certaines lois
provinciales exigent que le signataire
soit membre de I'association
professionnelle des chimistes.

| 6.5 Tracabilité des mesures |

6.5.2 Il faut utiliser des matériaux de
référence des drogues et des
métabolites raccordables a un étalon
national ou certifiés par un organisme
au statut reconnu, si ce genre de
matériaux existe sur le marché. |l faut
les vérifier avant de les mettre en
service.

6.5.3 Avant d’utiliser un matériau de
référence non certifié pour mettre a
'essai un échantillon, le laboratoire
doit en vérifier I'identité en procédant
a une comparaison avec des
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données publiées ou aune
vérification instrumentale.

6.5.4 On peut également utiliser
comme matériau de référence
un isolat d’'une matrice
biologique résultant d’'une
administration authentique et
vérifiable, a condition que les
données analytiques suffisent a
justifier totalement son identité
de métabolite de la substance
administrée.

A4-7. Exigences relatives aux processus

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

7.2.2 Pour chaque méthode de dépistage,
le laboratoire doit noter de quelle
facon il choisit les échantillons
auxquels faire subir un essai de
confirmation.

7.2.4 Le laboratoire doit consigner et Les méthodes de confirmation
valider ses méthodes de comprennent généralement
confirmation. Cette validation doit I'extraction, une possible purification
comprendre l'utilisation de matériaux | et diverses techniques de détection.
de référence représentatifs Elles peuvent étre de nature

appropriés permettant de déterminer | générale et s’appliquer ainsi a un
les limites estimées de détection. Le | grand nombre de drogues ou aune
laboratoire doit avoir consigné les famille de drogues. Dans certains
criteres relatifs ala correspondance | cas, elles sont trés particuliéres et
entre un matériau de référence etun | s’appliquent a un seul produit
élément d’échantillon. chimique.

| 7.7 Assurer la validité des résultats

7.7.1.1 Le laboratoire doit mettre en ceuvre
un systéme de contrdle de la qualité
visant la surveillance de I'ensemble
des étapes et des phases de ses
activités d’analyse. Il doit couvrir les
méthodes de dépistage, I'analyse de
confirmation et I'analyse quantitative
liée aux programmes spéciaux de
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'ACPM ainsi qu’aux autres
programmes a venir.

Chaque lot analytique doit faire
I'objet de mesures de contrdle de la
qualité qui indiquent le statut de
contrdle du systéme analytique. Ces
mesures doivent comprendre les
résultats d’'un blanc représentatif,
'étalonnage des paramétres de
performance des instruments réalisé
al'aide d’étalons chimiques bien
choisis, et des échantillons de
contréle contenant la substance a
analyser dans une matrice
représentative. Lorsqu’on analyse un
grand nombre d’échantillons, dont la
plupart sont négatifs, ces
échantillons peuvent servir de blancs
du systéme. Le laboratoire est tenu
de conserver des relevés des
paramétres d’étalonnage et de
performance des instruments.

7.7.1.4

Le laboratoire doit vérifier la validité
des résultats analytiques positifs en
réeffectuant 'essai sur une deuxiéme
partie de I'échantillon du client a
l'aide des mémes techniques, de
techniques différentes, ou les deux.

7.7.1.5

Lorsqu’ily alieu, le systeme interne
de contrdle de laqualité du
laboratoire doit comprendre :

a) la soumission aveugle au
systeme analytique d’échantillons
blancs connus;

b) la soumission aveugle au
systeme analytique d’échantillons
enrichis ou positifs connus.

7.7.21

L’ACPM gére un programme
d’assurance de la qualité pour les
laboratoires qui analysent des
échantillons prélevés sur des
chevaux participant & des courses au
Canada. Le CCN accepte la
participation a ce programme comme
preuve de participation du laboratoire
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a un programme d’assurance de la
qualité interlaboratoire.

Le programme d’essais d’aptitude de
I'Association of Official Racing
Chemists peut aussi servir a
démontrer lacompétence du
laboratoire.

7.7.2.2 Lors d’'un essai d’aptitude, le
laboratoire doit appliquer autant que
possible les procéduresde
manutention et d’essai de la méme
facon que lors du traitement courant
d’échantillons de clients.

7.8 Rapport surles résultats \

7.8.1 Les certificats d’analyse positive
doivent étre signés par un signataire
approuvé, comme un chimiste officiel
aux termes du Reglement sur la
surveillance du pari mutuel.

A4-8. Exigences relatives au systeme de
management

!|S7Oog§go1 7 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 8.4 Maitrise des enregistrements (option A)

8.4.1 Tous les enregistrements, dont ceux
des résultats négatifs, doivent étre
examinés par un signataire
approuveé du laboratoire.

8.4.2 Le laboratoire doit conserver les Les périodes de conservation des
enregistrements (résultats d’essai et | documents doivent au moins
éléments de preuve physiques correspondre au délai de

connexes, le cas échéant) dans un prescription.
espace d’entreposage sdr réservé
au cas positif jusqu’a ce que toutes
les contestations judiciaires aient été
réglées.
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APPENDICE 5 — Laboratoires de mise en base
de données genétiques

Introduction

Les présentes exigences s’appliquent aux laboratoires de mise en base de données qui
effectuentdes analyses génétiques sur des échantillons biologiques prélevés sur des individus
connus dans le but d’entrer les données ou les profils génétiques obtenus dans une base de
données génétiques.

Lorsque le laboratoire de mise en base de données effectue des analyses génétiques sur des
échantillons de référence connus ou relatifs a une enquéte qu’il considére comme des éléments
de preuve, ou sur des échantillons biologiques soumis dans le cadre d’'une enquéte surune
personne disparue ou sur des restes humains, il doit respecter les exigences pertinentes de
'appendice 3 — Biologie.

Le présent document comprend des définitions et des normes. Les normes sont des mesures
d’assurance de la qualité quiimposent des exigences particuliéres aux laboratoires. Des
mesures équivalentes, non décrites ici, peuvent aussi satisfaire ala norme.

Le présent appendice a pour unique objet d’interpréter les exigences de lanorme

ISO/IEC 17025:2017 et les exigences visant spécialement les laboratoires de mise en base de
données génétiques qui traitent des échantillons biologiques prélevés sur des personnes
connues, comme des condamnés, et d’y ajouter des précisions.

A5-1. Portée

Ces normes décrivent les exigences d’assurance de la qualité auxquelles doit se conformer un
laboratoire effectuant régulierement des analyses d’identification génétique sur des échantillons
biologiques prélevés sur des personnes connues, comme des condamnés, afin d’intégrer les
résultats a une base de données génétiques, pour assurer la qualité et I'intégrité des données
ainsi que la compétence de son personnel. Ces normes n‘’empéchent pas le laboratoire de
participer, seul ou avec d’autres, a des activités de recherche et de développement se
rapportant a des procédures qui n’ont pas encore été validées pour I'analyse génétique
judiciaire.
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A5-2. Reéférences

Federal Bureau of Investigation, Quality Assurance Standards for DNA Databasing
Laboratories, derniére modification le 1¢" septembre 2011.

Federal Bureau of Investigation, Quality Assurance Standards for Forensic DNA Testing
Laboratories, derniére modification le 1¢" septembre 2011.

A5-3. Termes et définitions

Voici la définition de certains termes utilisés dans ces normes :

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7
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CODIS (Combined DNA Index System) : Systéme utilisé par les laboratoires de mise en
base de données et les laboratoires d’analyse génétique en criminalistique pour stocker
et comparer les profils génétiques obtenus a partir d’échantillons prélevés sur des
condamnés, des victimes de crimes, des donneurs volontaires, des proches de
personnes disparues, des personnes disparues, des restes humains non identifiés, et
des scénes de crime.

Condamné : Personne tenue par la loi de fournir un échantillon biologique destiné ala
base de données génétiques.

Echantillon d’un condamné : Matériau biologique prélevé sur une personne aux fins
d’analyse d’identification génétique et d’insertion du profil génétique obtenu dans le
systéme CODIS.

Echantillon destiné a la base de données : Echantillon biologique connu (sang,
prélevement buccal ou cheveu) prélevé sur une personne dontle profil génétique doit
étre intégré aune base de données informatisée et comparé a d’autres profils contenus
dans d’autres bases de données génétiques, conformémentala Loi sur l'identification
par les empreintes génétiques.

Analyste de I’ADN (ou un role, poste ou titre équivalent, attribué par le directeur du
laboratoire) : Employé qui a répondu aux exigences de formation du laboratoire en
matiere d’analyse d’échantillons d’enquéte, aréussi un test de compétence et a
entrepris de participer a un programme d’essais d’aptitude. |l effectue ou dirige I'analyse
d’échantillons destinés ala base de données, interpréte des données et formule des
conclusions.

Contréle négatif de I’'amplification : Contréle qui ne comprend que les réactifs
d’amplification et non I'’échantillon d’ADN. Il sert a détecter la contamination par TADN
des réactifs d’amplification.

Contréle positif de I’amplification : Echantillon de contréle analytique servant a
déterminer sila PCR s’est déroulée correctement. Ce contrble comprend les réactifs
d’amplification et un échantillon d’ADN connu.
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A5-4. Exigences génerales

Aucune exigence supplémentaire.

A5-5. Exigences structurelles

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 5. Exigences structurelles

51.2 Le laboratoire doit avoir un chef
technique (quel que soit son titre) qui
est responsable des activités
techniques.

5.5.1 Le laboratoire sous-traitant qui effectue
une analyse aux fins de la mise en
base de données doit &tre accrédité et
se conformer aux normes requises.

5.5.1.1 Le laboratoire qui confie un échantillon
d’ADN a un laboratoire sous-traitant
pour obtenir des données genétiques a
entrer dans le systéme CODIS doit
exiger du laboratoire sous-traitant qu'’il
fournisse des documents
d’accréditation et de conformité aux
normes requises. Le laboratoire doit
conserver ces documents.

5.5.2 Le laboratoire ne doit pas téléverser
dans le systéeme CODIS ni accepter a
cette fin des données génétiques d’'un
organisme ou d’un laboratoire sous-
traitant avant d’avoir obtenu par écrit,
du chef technique (quel que soit son
titre), 'approbation préalable des
spécifications techniques de I'entente
d’impartition ou I'approbation de
I'acceptation de la propriété des
données génétiques.

5.5.3 Le laboratoire doit posséder et suivre
une procédure consistant a vérifier
lintégrité des données génétiques
obtenues par un examen technique
des données génétiques du laboratoire
sous-traitant.
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554 Le laboratoire qui confie un échantillon
d’ADN a un laboratoire sous-traitant ou
qui accepte la propriété de données
génétiques d’un laboratoire sous-
traitant doit posséder et suivre une
procédure visant la visite des locaux
du laboratoire sous-traitant. Cette
procédure doit comprendre, atout le
moins, les éléments suivants :

5.5.4.1 Une premiére visite consignée des
locaux du laboratoire sous-traitant
avant que celui-ci commence I'analyse
d’enquéte pour le laboratoire.

554.11 La visite doit étre effectuée par le chef
technique (quel que soit son titre) ou
un employé désigné du laboratoire qui
est un analyste de ’ADN qualifié ou
anciennement qualifié en la
technologie, la plateforme et latrousse
d’essai par amplification pour
l'identification génétique utilisées pour
produire les données génétiques.

55.4.2 Lorsque I'entente d’'impartition aune
durée de plus d’un an, on doit réaliser
une visite des locaux chaque année
civile, et 'écart entre deux visites ne
doit pas étre inférieur a 6 mois ni
superieur a 18 mois.

AS-6. EXxigences relatives aux ressources

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 6.2 Personnel

6.2.1 Le personnel du laboratoire doit
posséder l'instruction, laformation et
I'expérience appropriées pour pouvoir
effectuer les analyses et examens. Le
laboratoire doit :

a) avoir des descriptions de poste
écrites pour le personnel qui
comprennent les responsabilités,
les fonctions et les compétences;
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b) avoir un programme de formation
consigné pour la qualification des
analystes de ’ADN;

c) conserver les dossiers relatifs ala
qualification, a la formation, aux
compétences et al'expérience du
personnel technique.

6.2.2

Formation continue

Le chef technique, 'administrateur du
systeme CODIS et les analystes de
I’ADN doivent se tenir au courant de
I'évolution du domaine de 'analyse
d’identification génétique en lisant la
littérature scientifique actuelle et en
assistant, aussi souvent que possible,
a des séminaires, a des cours, a des
réunions professionnelles et ades
séances de formation documentées
sur des sujets pertinents. Le
laboratoire doit :

1. consigner les heures de formation
continue;

2. posséder et suivre un programme
d’examen annuel de la littérature
scientifique.

6.2.3

Exigences minimales en matiére de
dipldme pour le chef technique (quel
que soit son titre) d’'un laboratoire
d’analyse d’identification génétique :

Détenir un dipldme de maitrise en
biologie, en chimie ou dans un
domaine lié a la criminalistique et avoir
terminé au moins 12 trimestres ou
obtenu les heures-crédits équivalentes
d’'une combinaison de programmes de
premier cycle et de cycle supérieur
touchant les domaines suivants :
biochimie, génétique, biologie
moléculaire (génétique moléculaire,
technologie de recombinaison de
'’ADN), ou autres disciplines offrant
une compréhension élémentaire des
fondements de 'analyse judiciaire, et
statistique ou génétique des
populations appliquée a ce domaine.
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Le chef technique qui aréussides
cours dont les titres ne correspondent
pas a la liste plus haut doit démontrer
gu’il respecte cette exigence par une
combinaison de documents pertinents
tels qu’un relevé de notes, un plan de
cours, une lettre de 'enseignant ou
tout autre document montrant le
contenu du cours.

6.2.4

Expérience minimale

Le chef technique (quel que soit son
titre) d’un laboratoire de mise en base
de données doit posséder au moins
trois années d’expérience de
laboratoire en analyse d’identification
génétique d’échantillons humains en
criminalistique en tant qu’analyste de
'ADN qualifié traitant des échantillons
destinés a la base de données ou des
échantillons judiciaires.

Il doit avoir déja réussi ou devra
réussir, au cours de 'année suivant sa
nomination, une formation d’auditeur.

6.2.5

Fonctions

Le chef technique (quel que soit son
titre) est chargé de ce qui suit :

a) Evaluer toutes les méthodes
utilisées par le laboratoire et
proposer de nouvelles procédures
d’analyse, ou des modifications de
celles-ci, que le personnel du
laboratoire utilisera.

b) Résoudre les problemes
techniques des méthodes
analytiques et superviser la
formation, 'assurance de la qualité
et les essais d’aptitude du
laboratoire.

Pouvoirs et devoirs généraux

Surveiller les activités techniques du
laboratoire. Pouvoir d’ordonner le
lancement, la suspension et lareprise
des activités d’analyse d’ADN du
laboratoire ou d’'un employé. Le chef
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technique doit assumer au moins les
responsabilités précises suivantes :

Evaluer et consigner 'approbation
de toutes les validations et les
méthodes utilisées par le
laboratoire et proposer de
nouvelles procédures, ou des
modifications de celles-ci, que les
analystes utiliseront.

Tout nouveau chef technique doit
consigner son examen de toutes
les validations et des méthodes
actuellement utilisées par le
laboratoire.

Examiner les relevés de notes et
les dossiers de formation des
analystes récemment qualifiés et
approuver leur qualification avant
gu’ils réalisent une analyse
d’enquéte de fagon autonome, et
consigner cet examen.

Approuver les spécifications
techniques des ententes
d’impartition.

Examiner les documents d’audit
interne et externe en matiére
d’ADN et, s’il y a lieu, approuver
les mesures correctives, et
consigner cet examen.

Examiner annuellement les
procédures opérationnelles
normalisées du laboratoire et
consigner cet examen.

Examiner et approuver les
programmes de formation,
d’assurance de la qualité et
d’essais d’aptitude en laboratoire.

Tout nouveau chef technique est
chargé de réaliser un examen
documenté des éléments
suivants :

o Lesétudes de validation et les
méthodes actuellement
utilisées par le laboratoire.
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o Lesdiplémes d’études et les
dossiers de formation des
analystes actuellement
qualifiés.

6.2.6

Le chef technique (quel que soit son
titre) doit étre en mesure d’offrir au
laboratoire des services de
consultation sur les lieux, par
téléphone ou de maniére électronique,
selon les besoins.

6.2.7

Exigences pourl’analyste de ’ADN

L’analyste d’ADN doit posséder au
moins un dipldbme d’un collége reconnu
obtenu au terme de trois années
d’études dans I'une des disciplines
suivantes : biotechnologie, technologie
biochimique, biologie, chimie, biologie
moléculaire ou sciences de la vie.

6.2.8

L’analyste de 'ADN doit posséder au
moins trois mois d’expérience en
laboratoire d’analyse d’ADN humain
dans un laboratoire judiciaire ou un
laboratoire de mise en base de
données génétiques et avoir réussi des
analyses sur un éventail d’échantillons
couramment traités par le laboratoire.

Lorsqu’un laboratoire accepte
'expérience antérieure en laboratoire
d’analyse d’ADN (humain), on doit
documenter cette expérience ety
gjouter une formation supplémentaire,
au besoin, sur les méthodes d’analyse,
les plateformes et l'interprétation de
résultats d’analyses de génes humains
qgu’utilise le laboratoire.

6.2.9

L’analyste de 'ADN doit avoir réussiun
test de compétence avant d’assumer
les responsabilités relatives al'analyse
d’identification génétique sur des
échantillons destinés ala base de
données.

6.2.10

Exigences pour le gestionnaire du
CODIS

Le gestionnaire du CODIS doit avoir au
moins un baccalauréat obtenu au
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terme de quatre années d’études en
biologie, en biochimie, en chimie ou
dans un domaine lié ala
criminalistique.

Il doit avoir réussi des cours de
premier cycle ou de cycle supérieur en
biochimie, en génétique et en biologie
moléculaire (génétique moléculaire,
technologie de recombinaison de
'ADN), ainsi qu’en statistique et en
génétique des populations appliquées
al'analyse judiciaire ou a I'analyse
génétique aux fins de lamise en base
de données.

Si les titres des cours réussis ne
correspondent pas ala liste plus haut,
il faut démontrer la conformité a cette
exigence par une combinaison de
documents pertinentstels qu’un relevé
de notes, un plan de cours, une lettre
de I'enseignant ou tout autre document
montrant le contenu du cours. Le chef
technique (quel que soit son titre) doit
consigner sa confirmation de la
conformité a cette exigence.

Le gestionnaire du CODIS doit avoir
réussi un programme de formation en
analyse de ’ADN comportant des
notions d’interprétation des mélanges,
documents a I'appui.

6.2.11

Le gestionnaire du CODIS doit avoir
une connaissance pratique des
ordinateurs, des réseaux d’ordinateurs
et de la gestion des bases de données
informatiques.

6.2.12

Le gestionnaire du CODIS est
'administrateur systéme du réseau du
CODIS; il estchargé :

a) d’assurer la sécurité des données
sur les profils génétiques qui sont
stockées dans le CODIS;

b) de superviser laformation
informatique sur le CODIS et
'assurance de la qualité des
données.
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6.2.13

Le gestionnaire du CODIS a le pouvoir
de mettre fin a la participation d’'un
laboratoire aux travaux du CODIS en
cas de probléme, et ce, jusqu’ace que
la fiabilité des données informatiques
puisse étre garantie.

6.2.14

Exigences pourle personnel de
soutien du laboratoire

L’éducation, I'expérienceetla
formation du personnel de soutien du
laboratoire doivent étre appropriées
pour les responsabilités décrites dans
la description de poste.

Le personnel de soutien du laboratoire
doit avoir recu une formation
documentée propre a ses fonctions.

| 6.3 Installations et conditions ambiantes

6.3.1

Les installations du laboratoire
doivent étre sécuritaires et le risque
de contamination doit y étre minime.
Le laboratoire doit :

a) contréler et limiter 'accés a ses
installations;

b) effectuer ades moments ou a des
endroits différents le traitement
initial de I'échantillon biologique,
la purification de 'ADN (au
besoin) et la préparation de la
PCR avant de procéder a
I'amplification par PCR;

c) produire, traiter et conserver le
produit d’ADN amplifié dans une
salle autre que celle ou se sont
déroulés le traitement initial de
I'échantillon biologique, la
purification de 'ADN (le cas
échéant) et la préparation de la
PCR;

d) respecter les procédures écrites
de surveillance, de nettoyage et
de décontamination des
installations et de I'équipement.

6.3.2

Le laboratoire doit disposer et se

servir d’'un systéme consigné de
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b)

d)

6.4 Equipement

contrdle des stocks d’échantillons. Ce
systeme doit assurer que :

a) les échantillons destinés ala base

de données portentun identifiant;

la documentation relative a
l'identité, la collecte, laréception,
'entreposage et I'élimination des
échantillons est tenue ajour;

le laboratoire de mise en base de
données qui traite des
échantillons de référence comme
éléments de preuve consigne et
conserve une chaine de
possession sous forme physique
ou électronique;

le laboratoire suit des procédures
consignées qui réduisent au
minimum la perte, la
contamination et les modifications
déléteres des échantillons;

les échantillons destinés ala base
de données sont entreposeés
d’'une maniére slre et sécuritaire
adaptée a leur nature.

6.4.1 A tout le moins, on devra soumettre

chaque année a une vérification de la
performance et aun étalonnage, s'’ily
a lieu, 'équipement ou les
instruments essentiels suivants :

Thermometre raccordable aune
norme nationale ou internationale
gu’on utilise lors de la vérification
de la performance

Balance

Systéme de vérification de la
température pour thermocycleurs
Thermocycleur, incluant la PCR
quantitative

Systémes de détection
d’électrophorése et analyseurs
génétiques

Systémes robotiques
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6.6.1

o Pipettes utilisées atoute étape du
processus d’identification
génétique

Le laboratoire doit posséder et suivre

des procédures écrites visant la

réalisation de vérifications de la
performance et I'évaluation des
résultats pour 'équipement et les
instruments essentiels.

et services fournis par des prestataires externes

Tout laboratoire sous-traitant qui
effectue des analyses aux fins de la
mise en base de données doit étre
accrédité et se conformer aux normes
requises.

6.6.1.1

Le laboratoire qui confie un
échantillon d’ADN a un laboratoire
sous-traitant pour obtenir des
données génétiques doit exigerdu
laboratoire sous-traitant qu’il
fournisse des documents
d’accréditation et de conformité aux
normes exigees. Le laboratoire doit
conserver ces documents.

6.6.2

Le laboratoire ne doit pas accepter de
données génétiques d’'un organisme
ou d’un laboratoire sous-traitant avant
d’avoir obtenu par écrit, du chef
technique (quel que soit son titre),
'approbation préalable des
spécifications techniques de I'entente
d’impartition ou I'approbation de
'acceptation de la propriété des
données génétiques.

6.6.3

Le laboratoire doit posséder et suivre
une procédure consistant a veérifier
lintégrité des données génétiques
obtenues par un examen technique
des données genétiques du
laboratoire sous-traitant.

6.6.4

Le laboratoire qui confie un
échantillon d’ADN a un laboratoire
sous-traitant ou qui accepte la
propriété de données génétiques d’'un
laboratoire sous-traitant doit posséder
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et suivre une procédure visant la
visite des locaux du laboratoire sous-
traitant. Cette procédure doit
comprendre, atout le moins, les
éléments suivants :

a) Une premiére visite consignée
des locaux du laboratoire sous-
traitant avant que celui-ci ne
commence I'analyse d’enquéte
pour le laboratoire.

b) La visite doit étre effectuée par le
chef technique (quel que soit son
titre) ou un employé désigné du
laboratoire qui est un analyste de
’ADN qualifié ou anciennement
qualifié en la technologie, la
plateforme et la trousse d’essai
par amplification pour
I'identification génétique utilisées
pour produire les données
génétiques.

c) Lorsque I'entente d'impartition a
une durée de plus d’'un an, on doit
réaliser une visite des locaux
chaque année civile, et I'écart
entre deux visites ne doit pas étre
inférieur a6 mois ni supérieur a
18 mois.

AS5-7. Exigences relatives aux processus

ISO/IEC
17025:2017

| 7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

7.2.5 La validation interne doit étre réalisée
et consignée par le laboratoire.

Exigences du CCN ‘ Lignes directrices du CCN

7.2.6 La procédure doit étre vérifiee al'aide
d’échantillons connus. Le laboratoire
doit surveiller et la reproductibilité et
la précision de laprocédure en se
servant d’échantillons témoins d’ADN
humain, et consigner les résultats.

Une étude de validation interne est
requise en cas de changement
complet de la plateforme de détection
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ou de la trousse d’essai (ou de
'équivalent, assemblé par le
laboratoire).

Il faut évaluer la performance d’'une
procédure modifiée en lacomparant
ala procédure d’origine, al'aide
d’échantillons d’ADN similaires.

Il faut faire une vérification de la
performance de chaque instrument
essentiel supplémentaire ainsi que
lorsqu’on apporte aun instrument,
comme la plateforme de détection,
une modification qui n’en concerne
pas la partie analytique, par exemple
dans le cas de 'amélioration du
modele.

Les modifications d’un logiciel,
comme une mise a niveau, doivent
faire 'objet d’'une vérificationde la
performance avant leur mise en
ceuvre. Les nouveaux logiciels ou les
changements importants apportés
aux logiciels qui peuvent influencer
linterprétation ou le processus
analytique doivent faire 'objet d’'une
validation avant leur mise en ceuvre.

7.2.7 Le laboratoire doit vérifier ses
procédures d’identification génétique
chaque année et chaque fois qu’un
changement important est apporté au
protocole en se servant d’'un matériau
étalon du NIST approprié ou d’'un
étalon raccordable a celui du NIST.

7.2.8 Avant l'introduction d’'un changement
important ou d’'une nouvelle
procédure dans I'analyse des
échantillons destinés ala base de
données, I'analyste de ’ADN doit
réussir un test de compétence.

| 7.4 Manutention des objets d’essai ou d’étalonnage

741 Le laboratoire doit suivre des
procédures consignées visant la
réduction des pertes, de la
contamination et des modifications
délétéres des éléments de preuve et
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des produits de travail en cours.

| 7.7 Assurerla
7.7.11

7.4.2 Dans la mesure du possible, le
laboratoire doit conserver ou
renvoyer une partie de I'échantillon
destiné a la base de données.

7.4.3 Le laboratoire doit posséder et suivre

une politique consignée visant
I'élimination des échantillons destinés
ala base de données qui comprend
une politique sur laconsommation
des échantillons.

validité des résultats

Le laboratoire doit posséder et suivre
des procédures d’analyse écrites qui
ont été validées et approuvées par le
chef technique (quel que soit son
titre). Ce dernier doit examiner les
procédures opérationnelles
normalisées chaque année et
consigner cet examen.

7.7.1.2

Le laboratoire doit posséder et suivre
une procédure opérationnelle
normalisée pour chaque méthode
analytique qu'’il utilise. La procédure
doit préciser les réactifs, la
préparation des échantillons,
'équipement nécessaire aux
méthodes d’extraction, et les
contrbles standard en matiére
d’analyse génétique et
d’interprétation des données.

7.71.3

Le laboratoire doit utiliser les
contréles suivants pour I'analyse par
PCR de 'ADN d’échantillons destinés
ala base de données:

a) Contréle interne normalisé.

b) Solution témoin.

c) Contréle positif de 'amplification.

d) Contréle négatif de I'amplification.

e) Echelles alléliques appropriées et
marqueurs de taille internes pour
le systéme fondé surlaPCR
utilisé.

7.7.1.4

Le laboratoire doit utiliser des réactifs
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appropriés aux méthodes employées.

7.7.1.5

Le laboratoire doit posséder et suivre
des procédures écrites pour
consigner les fournitures
commerciales et la formulation des
réactifs.

7.7.1.6

Les réactifs doivent porterune
étiquette d’identification indiquant les
dates de préparation et d’expiration
ainsi que le nom de la personne qui
les a préparés.

7.71.7

Le laboratoire doit identifier les
réactifs critiques et les évaluer avant
de les utiliser.

7.7.1.8

Le laboratoire doit posséder et suivre
des lignes directrices écrites pour
linterprétation des données.

7.7.1.9

Le laboratoire doit vérifier que les
résultats des contréles sont
conformes aux lignes directrices
établies. Il doit disposer d’une
procédure écrite visant les résultats
non conformes.

7.7.1.10

Le laboratoire doit posséder et suivre
des procédures écrites pourla
révision de l'information sur les
échantillons destinés ala base de
données génétiques, des résultats et
des correspondances.

7.7.1.11

Le laboratoire doit s’étre doté d’un
meécanisme lui permettant de régler
les divergences entre les conclusions
de deux analystes ayant travaillé sur
un échantillon.

7.7.1.12

Le laboratoire doit posséder et suivre
une politique pour consigner les
incidents de contamination et les
activités de redressement.

7.7.2.1

Le laboratoire de mise en base de
données doit participer ades
programmes interne et externe
d’essais d’aptitude. L’ensemble du
personnel doit participer al'un ou
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'autre des programmes deux fois par
année.

Les membres du personnel qualifiés
pour plus d’'une technologie ou plus
d’une trousse d’essai pour
l'identification génétique doivent
réaliser un essai d’aptitude pour
chaque technologie ou trousse
d’essai au moins une fois par année
civile.

Les membres du personnel qui
effectuentdes procédures d’analyse
sur des échantillons connus ou de
référence pour enquéte destinés ala
base de données doivent réaliser un
essai d’aptitude pour au moins une
méthode de chaque mode
d’opération au moins une fois par
année civile; toutes les méthodes
doivent faire 'objet d’'un essai au
cours d’un cycle de deux ans.

7.7.2.4

Le laboratoire doit établir au minimum
les critéres suivants pour I'évaluation
des essais d’aptitude :

1) Tous les génotypes consignés
sont corrects ou incorrects.

2) Tous les résultats notés comme
inconcluants ou ininterprétables
sont compatibles avec les lignes
directrices écrites du laboratoire.
La raison des interprétations
inconcluantes doit étre indiquée.

3) Tous les écarts et toutes les
erreurs ainsi que les mesures
correctives consécutives doivent
étre consignés.

4) Tous les rapports finaux sont
évalués comme étant
satisfaisants ou non satisfaisants.
L’absence d’erreurs analytiques
est nécessaire mais pas
suffisante pour obtenir une note
satisfaisante. Les erreurs
administratives doivent étre
consignées et 'on doit prendre
des mesures correctives afin de
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7.8.1

réduire le plus possible le risque
de répétition de ces erreurs.

| 7.8 Rapport surles résultats \

Le laboratoire doit posséder et suivre
des procédures écrites pour générer
et tenir a jour la documentation sur
les échantillons destinés ala base de
données génétiques.

7.8.2

Le laboratoire doit posséder des
procédures écrites pourla
communication d’information sur les
échantillons destinés ala base de
données génétiques.

A5-8. Exigences relatives au systeme de
management

Aucune exigence
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APPENDICE 6 — Chimie des drogues

Introduction

Ce programme volontaire s’adresse aux laboratoires qui effectuent des analyses judiciaires
dans le domaine de la chimie des drogues, discipline de la criminalistique qui comprend le
dépistage, l'identification et la quantification des drogues toxicomanogénes et de substances
connexes dans les matrices autres que les liquides biologiques et les tissus humains. Il vise
I'établissement de normes minimales de qualité et de fiabilité et la définition d’exigences
uniformes concermant la compétence de ces laboratoires. Pour obtenir une accréditation initiale
du CCN, le laboratoire doit subir une évaluation sur place et participer aau moins un
programme d’essais d’aptitude externe reconnu, et réussir dans les deux cas.

Le laboratoire accrédité selon le présent appendice sur la chimie des drogues doit se servir de
méthodes d’analyse appropriées et en consigner tous les aspects pour pouvoir les présenter
devant les tribunaux, au besoin. Tous les matériaux d’essai doivent étre traités comme des
éléments de preuve, ce qui nécessite I'application des mesures de protection, de
documentation, de conservation et d’archivage des dossiers et des articles qui sont de rigueur.
Le laboratoire accrédité qui effectue des analyses judiciaires dans le domaine de la chimie des
drogues doit recourir aux services et aux conseils d’au moins un chimiste judiciaire qualifié.

L’accréditation dans le cadre du programme de chimie des drogues faisant 'objet du présent
appendice est la reconnaissance formelle, par le CCN, de la compétence d’un laboratoire a
gérer et a effectuerles activités de ce domaine d’analyse judiciaire. Ce n’est pas une garantie
qgue les résultats d’essai seront conformes aux normes ou aux ententes conclues entre le
laboratoire d’essais et ses clients; les relations d’affaires entre les deux parties sontdes
questions d’ordre juridique arégler entre elles.

Les exigences de lanorme ISO/IEC 17025:2017 et du présent document s’appliquent de
maniére générale a tous les laboratoires judiciaires accrédités. Le présentappendice a pour
unique objet d’interpréter les exigences de lanorme ISO/IEC 17025:2017 en y ajoutant des
précisions concernant les laboratoires judiciaires du domaine de la chimie des drogues.

A6-1. Portée

Compte tenu de la grande diversité des demandes d’analyse, le présent programme ne peut
pas couvrir tous les aspects des essais judiciaires en chimie des drogues et doit donc étre
considéré uniguement comme représentatif de ce domaine d’activité.

La portée d’essai décrite ci-dessous est générique, étant donné I'extréme diversité des
substances a analyser. La capacité a détecter de nouvelles drogues ou substances est une
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exigence d’'usage pour les laboratoires judiciaires du domaine de la chimie des drogues. Il
pourrait ne pas y avoir de méthodes normalisées pour ce genre d’essais.

Le laboratoire qui doit prélever des échantillons trouvera des recommandations al’article 9.

Ab-2. Références

Les références suivantes s’ajoutent a celles énumérées a’ANNEXE A : Références :

e ISO/IEC 17043:2010, Evaluation de la conformité — Exigences générales concernant les
essais d’aptitude.
e CCN, Apercgu des programmes d’accréditation.

Ab6-3. Termes et définitions

3.1 Substance non contrélée : Substance qui ne figure pas dans les annexes de la Loi
réglementant certaines drogues et autres substances.

3.2 Substance contrélée : Substance inscrite al'annexe |, I1, lll, VI ou V de la Loi
réglementant certaines drogues et autres substances.

A6-4. Exigences génerales

Aucune exigence supplémentaire.

AG6-5. Exigences structurelles

Aucune exigence supplémentaire.

A6-6. Exigences relatives aux ressources

ISO/IEC
17025:2017

6.2 Personnel

6.2.1 Le gestionnaire du laboratoire de
chimie des drogues doit étre un
analyste judiciaire qualifié possédant
au moins un baccalauréat (ou
I'équivalent) dans une des disciplines

‘ Exigences du CCN Lignes directrices du CCN
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de la chimie ainsi qu’'une expérience
vaste, récente et pertinente.

6.2.2

L’analyste judiciaire qualifié doit
posséder au moins un baccalauréat
dans une des disciplines de la chimie
Ou au moins cing années
d’expérience pratique de I'expertise
judiciaire en chimie des drogues. ||
doit posséder une compétence
avérée découlant de sa participation
a un programme de formation officiel
documenté et de I'évaluation
subséquente de ses apprentissages.
Il doit en outre posséder une
formation ou une expérience
documentées dans le domaine des
applications judiciaires de la chimie
analytique, a savoir : témoignage
devant les tribunaux, participation a
des programmes de formation
continue et connaissance des
procédures de présentationde la
preuve.

6.2.3

Les certificats et rapports d’analyse
doivent étre signés par un analyste.

| 6.3 Installations et conditions ambiantes

6.5.1

6.3.1 L’entreposage et la manipulation de
drogues et autres substances
contrélées doivent étre conformes
aux lois en vigueur.
6.3.3 Il estrecommandé au laboratoire

| 6.5 Tragabilité métrologique

Les matériaux de référence des
drogues et des autres substances
doivent, dans la mesure du possible,
étre raccordables a un étalon
reconnu ou certifiés par un
organisme faisant autorité. Le
laboratoire doit vérifier leur identité
avant de les mettre en service.

d’utiliser une alarme antieffraction
pour prévenir les accés non
autorisés.
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6.5.2 Lorsqu’un matériau de référence
n’est ni certifié ni raccordable aun
étalon reconnu, le laboratoire doit
faire des efforts raisonnables pour en
vérifier 'identité et la pureté en
procédant a une comparaison avec
des données publiées ou aune
caractérisation chimique.

6.5.3 Les solutions de matériaux de
référence doivent étre préparées,
étiquetées et stockées de fagcona
conserver leur intégrité. La
documentation doit étre compléte de
sorte a établir une piste de
vérification claire remontant au
matériau de référence ou ala
source.

AG-7. Exigences relatives aux processus

ISO/IEC

17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 7.2 Sélection, vérification et validation des méthodes

7.2.2 Dans le cadre de la validation des
méthodes de dépistage internes, il faut
déterminer et consigner les limites
estimées de détection pour les drogues
ou autres substances connexes
représentatives.

7.2.3 Les méthodes de confirmation utilisées
dans l'analyse des drogues peuvent
comporter une étape d’extraction, des
étapes de purification et le recours a
diverses techniques de détection. Ces
méthodes peuvent étre de nature
générale et s’appliquer ainsi a diverses
drogues ou aune famille de drogues.
Dans certains cas, elles sont trés
particuliéres et s’appliquent a un seul
produit chimique. Une identification
positive nécessite le recours aune
technique de confirmation, comme la
spectrométrie de masse ou la
spectrométrie infrarouge. Le laboratoire
doit consigner et valider ses méthodes
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de confirmation. Selon le cas, la
validation peut comprendre l'utilisation
de matériaux de référence
représentatifs pour déterminerles
limites estimées de détection.

7.7.1.1

7.2.4 L’analyse quantitative doit se faire a
'aide d’'une méthode appropriée,
consignée et validée par le laboratoire.
[l faut montrer que les autres
substances dont on connait la
présence dans la matrice n’affectent
pas la quantification de la substance a
analyser.
7.2.5 Pour valider les méthodes
quantitatives, il faut en déterminer la
linéarité, la spécificité, les valeurs
limites, I'exactitude, la précision et la
robustesse. Les essais de robustesse
ne sont pas nécessaires dans le cas de
méthodes appliquées ades
échantillons uniques.
7.2.6 On consigne les résultats quantitatifs D’ordinaire, 'analyse quantitative
en utilisant le nombre de chiffres comprend la comparaison entre la
significatifs correspondant au degré de | réponse d’un étalon de référence
précision de 'analyse. veérifié de pureté connue et celle de la
substance a analyser dans
I'échantillon d’essai.
Pour la plupart des essais par
chromatographie, I'analyse
quantitative comprend normalement
l'utilisation d’un étalon interne dont
les propriétés physiques et chimiques
sont semblables a celle de la
substance a analyser.
7.2.7 Lorsqu’une méthode est modifiée pour

des raisons techniques valides, les
modifications doivent étre autorisées et
consignées de fagon assez détaillée
pour que I'essai ou I'analyse puisse
étre reproduit dans des conditions
identiques.

| 7.7 Assurer la validité des résultats |

Le laboratoire doit mettre en ceuvre un
systéme de contréle de la qualité
interne visant la surveillance de
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'ensemble des étapes et des phases
de ses activités d’analyse. Ce systéme
doit couvrir les méthodes de dépistage,
'analyse de confirmation, les essais
quantitatifs et les autres programmes
en place et a venir.

7.7.1.2

Lorsqu’ily a lieu dans le cadre du
systeme de contréle de la qualité, il
faut utiliser des techniques statistiques
comme des cartes de contrdle.

7.7.1.3

Lors d’une analyse, le laboratoire peut
grouper les échantillons en lots.
Chaque lot analytique doit faire I'objet
de mesures de contréle de la qualité
quiindiquent le statut de contréle du
systeme analytique. Ces mesures
doivent comprendre les résultats d’'un
blanc représentatif et I'étalonnage des
paramétres de performance des
instruments réalisé a 'aide d’étalons
chimiques bien choisis. Lorsqu’on
analyse un grand nombre
d’échantillons, dont la plupart sont
négatifs, ces échantillons peuvent
servir de blancs du systeme. Le
laboratoire est tenu de conserver des
relevés des paramétres d’étalonnage
et de performance des instruments.

7.71.4

Un résultat positif doit étre appuyé par
au moins deux essais; lorsque lataille
de I'échantillon le permet, le deuxiéme
essai doit étre fait sur un échantillon
distinct, pour des raisons d’assurance
de la qualité.

7.7.2.1

Conditions générales

Avant de se faire accréditer, le
laboratoire doit réussir au moins un
essai d’aptitude externe reconnu pour
les drogues qu’il est chargé d’analyser.
L’essai doit étre effectué dans les
douze mois précédant I'accréditation et
au moins une fois par année ensuite.

7.7.2.2

Evaluation

Pour obtenir et conserver son
accréditation, le laboratoire doit obtenir
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des résultats d’essais d’aptitude qui
répondent aux normes suivantes :

a) Dans I'analyse qualitative, le
laboratoire doit identifier
correctement 100 % des
échantillons dans le temps imparti.

b) Dans l'analyse quantitative, les
résultats doivent se situer a moins
de 20 % de la cible ou de
deux écarts types par rapport a la
moyenne des participants, selon la
plus petite de ces valeurs.

c) S’il obtient de faux négatifs ou s’il
note d’autres lacunes, le laboratoire
doit prendre des mesures
correctives appropriées au travail
qui lui est confié et les consigner.

7.7.2.3

Faux positifs et faux négatifs

Pour évaluer la gravité de résultats
prétendument faux positifs, il faut
prendre en considération lanature, le
contexte et les répercussions

judiciaires de cette erreur.

7.7.2.4

On considére d’ordinaire le
signalement de faux négatifs comme
moins grave que celui de faux positifs.
On devrait cependant tenir compte de
la difficulté de I'analyse, étant donné la
concentration, la nature chimique et les
répercussions judiciaires de I'erreur.

7.7.2.5

Mesures correctives

S’il y a erreur, quelle que soit sa
gravité, il estimpératif de prendre
rapidement les mesures correctives
appropriées et de les consigner.

On reconnait que méme dans les
laboratoires bien géreés, il peut y avoir
des erreurs de dépistage,
d’identification et d’analyse
quantitative ainsi que des erreurs
dans les rapports quand il s’agit de
drogues et d’autres substances. Les
mesures correctives peuvent
consister simplement afaire un bref
examen pour vérifier que les
procédures d’assurance de la qualité
sont raisonnables, qu’elles ont été
suivies et que I'erreur était vraiment
aléatoire. Dans d’autres
circonstances, les mesures
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correctives peuvent exiger qu’on
revoie une méthode, qu’on reforme
un analyste ou qu’on cherche
l'origine d’un biais systématique.

7.8 Rapport surles résultats \

7.8.1 Les certificats et les rapports des
analystes sont des documents
juridiques.

A6-8. Exigences relatives au systeme de
management

ISO/IEC . . . .
17025:2017 Exigences du CCN Lignes directrices du CCN

| 8.4 Maitrise des enregistrements (option A)

8.4.1 Le laboratoire est tenu de conserver
pendant au moins 15 ans tous les
documents originaux (dossiers et
rapports d’essai et d’étalonnage,
sauf en cas d’entente différente
avec les clients).

8.4.2 Les calculs et les transferts de
données qui ne font pas partie d’'un
processus électronique validé
doivent étre vérifiés par la personne
responsable du cas faisant 'objet
de I'enquéte. Lorsqu’une vérification
indépendante a été faite par un
autre employé autorisé, il faut
lindiquer dans les dossiers, en
identifiant cet employé.

A6-9. Prélevement d'échantillons

On exige du laboratoire qu'il :

1. prépare et suive des procédures consignées pour le prélévement, la manipulation,
I'étiquetage, 'emballage et 'envoi au laboratoire des échantillons. Ces procédures doivent
répondre aux besoins du client;

2. s’assure que le personnel chargé de I'échantillonnage est qualifié et qu’il regoit la formation
requise pour resterajour;
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3. effectue sur place, au besoin, des inspections ou des vérifications des procédures
d’échantillonnage et des installations;

4. suive des procédures consignées visant a assurer en tout temps l'intégrité des échantillons
pendant le prélevement et le transport;

5. mettre en ceuvre des procédures consignées visant le retragage d’échantillons en retard ou
perdus, et le signalement de ces incidents au client.

-Fin du document -
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