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Définition d’'une méthode qualitative

Présence ou absence d’un analyte
catégorie d’examens ou aucune mesure d’'une donnée quantifiable ne peut étre déterminée
par opposition a une méthode quantitative mesure continue définie selon norme I1SO 5725

Une méthode qui ne mesure pas de fagcon continue un résultat: il est obtenu par
I'observation de la réaction ou par comparaison avec des témoins positif et négatif

Microbiologie : examens microscopiques, cultures, identification
Parasitologie: recherche de parasite et identification

Sérologies unitaires: westen-blot, agglutinations ...

Hématologie : groupes sanguins, cytologie

v" Les méthodes dites semi quantitatives sont a reclasser
soit en qualitative s’il y a une interprétation par rapport a un seuil
résultats positif/ négatif
résultats sous forme de titre VDRL, TPHA
soit en quantitative
méthode par technique automatisées comme ELISA, ECLIA ...



Chaque fois qu'une nouvelle procédure est mise en place

validation de la méthode d’analyse par le laboratoire
et non par le fournisseur

Tests indépendants

Les résultats obtenus sont examinés par le personnel habilité et font I'objet
d'un enregistrement rapporté en annexe du dossier de VM

L'évaluation de l'incertitude de mesure
par calcul est non applicable pour la validation d’'une méthode qualitative =>
I’analyse de risque d’erreur avec la méthode des 5M est essentiel

Attention si méthodes manuelle et automatisée 2 lignes de portée différentes +
comparaison exple ECBU voir Quamic

v"méme dossier de validation nouveau formulaire SH FORM 43

v' 1 validation de méthode / ligne de portée en principe SH REF 50 = sous
processus



Portée d’accréditation de type

en cas d’utilisation de méthodes
reconnues et publiée dans un journal scientifique (*)
reconnues proposée par un fournisseur et mise sur le marché (**)
la validation des méthodes utilisées par le LBM est réduite a une
« vérification sur site »
pour s'assurer que les performances attendues sont atteintes dans
les conditions de travail en routine

* Importance des références biblio en fin de dossier

** méthode DM-DIV dispositif médical de diagnostic in vitro donc marquée CE
ou méthode faisant I'objet de publications internationales validées, norme

— Lemploi d’'une méthode ayant le marquage CE est recommandé

— Le marquage n’est pas obligatoire a condition de prouver que la méthode
choisie est supérieure a celle existante possédant le marquage CE par une validation
=> portée de type B et une comparaison de méthode



Portée de type

Une validation appropriée doit étre réalisée en cas de méthode :

v" non normalisée,
v' commercialisée n’ayant pas le marquage CE
v congues ou développées par le laboratoire,
v" normalisée et utilisée en dehors du domaine d'application prévu
v" méthode validée puis modifiée
modification sur un réactif , un prélevement ou un appareil

Concernant les méthodes et les réactifs, des écarts aux méthodes sont
acceptables s'’ils sont : documentés, validés, justifiés techniguement et
autorisés




1. Réunir les ressources utiles :

v Documents de référence, référentiels
Mise en place d’un Cqi
Choix du Cqe ou mise en place d’un CIL
Comparaison de techniques

<N X

2. Mise en conformité du processus analytique grace a I'analyse de risques /
gestion de la portée flexible

2 3. Remplir le dossier COFRAC



Documents de référence, référentiels
Normes

NF EN ISO 15189 Laboratoires d'analyses de biologie médicale Exigences particulieres concernant la qualité et la
compétence v 2012
NF EN ISO 17025 Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d'étalonnages et d'essais

. Guides techniques COFRAC www.cofrac.fr

— SH REF 02 Recueil des exigences spécifiques pour l'accréditation des laboratoires de biologie
médicale.

— SH GTA 01 Guide Technique d'Accréditation en biologie médicale
— SH GTA 06 Les controles de la qualité analytique en biologie médicale

— SH GTA 04 : Guide technique de vérification (portée A)/ validation (portée B) des méthodes en
biologie médicale

— SH FORM 43 : Vérification (portée A) / Validation (portée B) d'une méthode de biologie

médicale
. Bibliographiques car il est difficile de disposer de tous les échantillons
pathologiques pour valider la méthode
. Recommandations société savantes, HAS, conférence de consensus ...
. Reglementaires

o Normes: recherche de Legionella pneumophila ,
° Décrets spécifiques a I’analyse: groupes sanguins, diagnostic anté-natal , I1gG et
IgM sérologie de la toxoplasmose ...


http://www.cofrac.fr/

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’'une méthode de biologie médicale

MNote : Je laboratoire se référers su fableau du § 9 du document Cofrac SH GTA 04 rev 01 pour
connaitre lez paramétres & déterminer dang le cadre d'une vérfication sur site [portée A) ou d'une
validation {portée B) ef compiéters une fiche par examen de biclogie médicale

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE

S0US-PROCESSUS 1 : titre

[dentification du paramétre [comme identifie dans [a liste detaillee des examens) :

Portée A O

; Portée B O (a justifier)

Processus simple O ; Processus complexe O (nombre de sous-processus : ...)

DESCRIPTION DE LA METHODE

Analyte TMesurande :

CT 55 77 du 5H GIATY

DESCRIPTION DU PROCES3SUS

Modsltes de verficationfvalidation :
Répétabilité

Fidelite intermediaire

Varabilteé interoperateurs
Justesse

Exactitude

Sensibilité et spécificitd anshytiqus
Incertitudes

Etendue de mesur=

Comparaison de methodes

10. Intarférances

11. Contamination

12. Robustesse =t fiabiité des rdactifs
13. Intervalle de référence

Sous- Eldments &  wérifier
processus 1 [argumentation)

00 hin i pd

Frincipe de Ta Methode -

Cette information est retrouvee sous kB terme de
« principe général des technigues » dans ke SH INF 50
{colonne o principe de ls méthode »)

Type dechantillon primaire :

Freciser |3 maince . Unne, sang toial, Serom, pasma,
ADOMN, tissu congeleifoe ..

Type de récipient, additifs :

Frécizer e Type de ZontEnant TUb= 330 présence ou
non dun separstewr, flacon/milieux de transport,
énom-ilbn

Fretraitement de Techantillon :

Cretranems = mjc= TOom,
dllu'mn acidification, alcalinisation, extraction ...} :

Unites - Mede dexpression du resultat {unites, rafio, }

Criteres d'interpretation™: Intervslies de reference [ ongine et definidion par Crisrss
demographigues ; valeurs seuils,

Marquage CF [QuilNon] : Marquage CE [OuiNon)

Codage C.N.Q. [s1 existe] : COnSUREr & SiE 08 Aol

Equipement [instrument, analyseur, efc]:

margue, modele, reference

Reference du reactif :

reference Tournisseur, version notice

Materiau d'etalonnape [references] :

Haccordement metrologigus

ites de verfication/validation :
Repatabilits

Fidglité intermédiairz

Wariabilté interoperataurs
Justesse

Exactitude

Sensibilite et specificite ansalytique
Inceritudes

Etendus de mesure

Comparaison de mathodes

10. Intarférances

11. Contamination

12. Robustesse =t fiabilté des rRactifs
13. Intervalle de reference

Sous- Elémants &  wérfier
processus 2 [argumentation]

OODooOoooDoO0oDDO0Z 00000000000 oO
&
L -

Type detalonnage, nombre de niveaux et

valeurs :

Type detakonnage (linssite, non lingsirg), préciser k&
nombre de nivesux et les valeurs des nivesux

MISE EN (EUVRE

Tperateur]s] qualifie{s] et reconnu(s]
competent{s) ayant realise la
verification/validation de méthode :

identite de Mopsratsur

Procedure de validation/mode opératoire

reference &t varsion de (3 procsdurs utilizss

Procédure de gestion de Taportée flexible :

reference &t version de 3 procsdurs utlilizss

Période d etude :

Préciser Du oo au xodiolx
Preciser si reprise des résultats anténisurs

Date de T utilisation :

preciser xxhouxx [mise en route de Tavlomate]

Sous-
PIOCESSUS ...

Pour chague etape, le laboratoire procedera a la verficetion 7 velidation des items attendus, et
dupliquers sutant queds besoin les pages 2 4 & (évalustion des perdformances de la méthode) du
présent document. Siun autre élément du processus luisemble critique, il devrs vérifier) valideroetts
atape et le préciser dans la conclusion argumentes. C'est cette verfication qui lui permettra de
maitriser ce point critique.

Argumentaire {le cas échéant):

1
est afendy 3 miuma Four Ja wmvmmmmwmmmmmmm& 6§60 M 12
et 13 estatiend 3 minma

L& [ypas 08 VBNTICaTon (DIDUCGraphIGUe O 855315) 85T 3

L'absance o"SppUCADIITE O CEMains ITems (N.A) COiT 80T USTINEs UaNs I8 CONpS ou JoCUMEnt.
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Quantitatif Qualitatif

* Analyse des risques 5M

«  Cqi e Analyse des risques 5M
— Répétabilité ° LA :
_ Reproductibilté Re!oeta et repro pas utile
Importance des CV limite (alerte, e Cgi/Cqge

. quac“on) * Variabilité inter opérateur

— Importance des CV du groupe de e Comparaison de méthodes
pairs des CQe
— Calcul incertitude des mesures

Exple diagnostic du Paludisme 3 ou 4 sous processus:
|dentification des hématozoaires (genre et especes)
Numeération des hématies parasitées

Ag Plasmodium

Goutte épaisse

W




Analyses qualitatives

’évaluation de l'incertitude de mesure
par calcul est non applicable

¥

Procéder a une analyse de risque

identifier les facteurs influencgant le résultat notamment par une biblio
pertinente

montrer comment les facteurs d’influence significative sont maitrisés
compétence des personnels, surveillance des réactifs et matériels
Gestion documentaire : état de l'art

justifier I'influence non significative de certains facteurs
Inscrire toutes ces informations dans le tableau



Enregistrement des preuves dans le dossier

Ce dossier apporte les eléments de vérifications suivants :

PARAMETRES A VERIFIER Biblioaraphie Verification sur site Validation
ET/OU A CONNAITRE grap Portée de type A Portée de type B
Spécificité analytique Oui Non Oui

Sensibilité diagnostique Oui Non Ouir
Contamination entre . . .
échantillons (s'il y a lieu) Oui Oui Oui

Stabilité des réactifs {’gpres Oui Non Oui
ouverture, embarques)

Robustesse Oui Non Qui

Compararsop avec meéethode Oui Non Qui (si existe)

de référence

Comparaison avec methode | o . i oviste)d)Owi (si possible) Oui

déja utilisée au laboratoire P

Le dossier doit conclure sur l'avis d'apﬁtude” de la méthode ou du systéme analytique.

L'évaluation des critéres de<specificité et sensibilité est a réaliser en utilisant par exemple
des eéechantillons de sérum: (sérotheque) ou des Conitréles Internes de Qualité de
caractéristiques connues.



Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d'une méthode de biologie médicale

Fiche type de veérification (portée A) / validation
(portée B) d'une méthode de biologie médicale

MAITRISE DES RISQUES
{le laboratoire adaptera les points critiques & maitriser a partir du tableau ci-dessous pour chague
paramétre vérifiéivalidé)
Moyens de maitrise (formation du
personnel, vérification
Echelle expérimentale, jeux d’essai,...)/
&M Points critiques | de Eléments a maitriser Documents (procédure,
criticite® instruction, enregistrement, ...)
avec les références du SMQ du
laboratoire
Tdenfite Formafion etinformation du | Procedure didentiovigilance du
personnel laborataire
Préparafion  du Informafion des pafients ef | Insfructions de prélévement
patient préleveurs
Type decontenant Formafion des preleveurs | Insfructions de prelévement
- Nature &f volume Caonfrdle a reception Critéres d'acceptation/de refus
g de IEchantillon
,=° Delai el GestionTogistique (navetes,
% température avant enceintes de fransport)
= traitement
-_‘i analytique
& Prefraitement: Condfions de certrifugafion, | Criteres de cenfrifugafion
B centrifugation, ...
§ Tnterferences Formation des préleveurs | Insfruction deformation du personne
Contréle & réception
Condifions de MetroTagiesuiv des | Insfructions de conservafion
conservation des enceintes Enregistrements métrologiques
echantillons (t°, ...)
Condifions de
conservation et
dutilisation  des
réactifs (t°, )
Exigences Condifions Exigences | manuel d uilisation du
environnementales environnementales fournisseur
.E pour le matériel ou (statiques et/ou dynamiques | Enregistrements des conditions
E I'opérateur dans le temps) environnementales
Lecture & la lumiére du jour
Qualite de Teau Wesure de la resistivile / | Tracabilite des verficatons
- stérilité
.§ Survelllance  des Periodicite des | Enregistrements des mainfenances
E dérives maintenances Tracabilité métrologique, CIQ/EEQ
H Maltrise des e_quipements
= (suivi métrologique,
EX raccordement, ...)
z Contamination Respect des conditions | Bibliographie edou enregisirement
] opératoires du fournisseur | de I'essai sur site
£ Informafique Paramelrage, elalonnage, | Enregisirements des Jewx dessal
E embargués connexions, archivage des

donness, ...

MAITRISE DES RISQUES
{le laboratoire adaptera les points critiques & maitriser & partir du tableau ci-dessous pour chague
paramétre vérifié/validé)

Moyens de maitrise (formation du
personnel, vérification

Echelle expérimentale, jeux d'essai,...)/

&M Points critiques | de Eléments a maitriser Documents {procédure,

criticite® instruction, enregistrement, ...)
avec les réféerences du SMQ du
laboratoire

Conservation  ef
conditions
d'utilisation

Metrologie des enceinfes
(cartographie et suivi des
températures)

Fiches fournisseur
Tracabilité métrolagique

Gestiondessiodks

Acceplafionareceplion des
réactifs
Gestion des stocks

Procedure de gesfion des sfocks [y
compris acceptation & chague
livraison)

Reconsitufion des
réactifs, é&talons,
contrales

Matériel (réactifs)

Tetrologie des pipefies
Respect du mode opératoire
dereconstitution et gestion
des stocks [y compris
acceptation)

Tracabilite metrologigue
Instructions de recanstitution

Limies de Ta

Limite de detection, Timite de

Voir SHGTADEERE. 1.7

(Personnel)

pourassurerlerespectdela
procédure (par exemple
tests & lecture subjective)

méthode | détection, quantification,  linéarit,

quantification, interferences, ...

lingarit, Sensibilité, spécificité
o interférences, ...)
'g Causes Calcul des incerfifudes de [ Voir SHGTATIERETE
£ dincertitude  de mesure (non quantifiable
'E mesure pour les methodes

qualitatives)

8 Compefence &f Formgtloneteualuatlon des | Enregistrements des compéfences
B maintien de competences dupesonnel, | du personnel
g compétence  du plan defornjation Tracabilité de l'occupation des
3 personnel Disponikilité du personnel | postes de travail
2

Indiquez les points critiques et les
actions en clair +
PR ou MO possible mais lors de
I'expertise I'évaluateur ne I'a pas

toujours




Portées : SH INF 50 et Validation SH FORM 43

Diagnostic du paludisme

sous domaine parasitologie et immuno

séro infectieuse

e PM 7 - Frottis goutte épaisse
* |B 3 - Antigene (PM7palu
 PM®6 - PCR

Diagnostic du paludisme

Différents sous processus techniques

Frottis sanguin
Goutte épaisse
A8

PCR, CNR

Examen mycologique

sous domaine parasitologie

PM1 + PM2 ED+ ensemencement
PM3 Hémoculture

PM4 Identification phénotypique
PM6 PCR ou séquencage

PM8 Antifongigramme

Mycologie

Différents sous processus techniques

ED : état frais, potasse, calcofluor
Ensemencement # prélevements,

Identification: galerie, spectro,
correlation des méthodes

Antifongigramme
Souchotheque




DESCRIPTION DE LA METHODE

Satisfaisant O Non satisfaisant [ (a justifier)
Commentaires
Absence nom de fournisseur du coffret commercialisé et
Absence de méthode de concentration désigneée : difficile a expertiser
La procédure organisationnelle d'un processus délicat est réellement manquante.

MISE EN (EUVRE

Satisfaisant [J Non satisfaisant [ (a justifier)
Commentaires
Variabilite inter opérateur sur les EEQ 2015 pour 4 opérateurs dont les grades ne sont pas
mentionnés

MAITRISE DES RISQUES
Données d'entrée, Points critiques & maitriser, Modalités de maitrise

Satisfaisant O Non satisfaisant [ (a justifier)
Commentaires
Preanalytique
s aucune précision sur les conditions de recueil et de transport.
s aucune preuve guune forme végétative d'E. histolytica sera retrouvée aprés son
voyage de plusieurs centaine de km avant d'arriver au site technique. .
+ Recuell des informations épidémio cliniques 7
Analytique :
+ choix des méthodes de concentration ? y en a-t-il bien 2 ? limites ?
* aucune information sur l'importance de 'examen direct a 'état frais. La lecture des
examens peut étre différées 3 48h aprés I'émission - pourguoi et comment ?
s il est fait mention de CQi n'apparaissant pas dans PR11PR09, lesquels 7 fréquence
de passage 7
* raccordements / étalonnage lesquels ?
Post analytique
* |nterprétation des discordances entre les 3 techniques 7
s Transferts informatiques cités

EVALUATION DES PERFORMANCES DE LA METHODE
Répétabilité, Fidélité intermédiaire, Variabilité inter-opérateurs, Justesse, Exactitude,
Sensibilité et spécificité analytique

Satisfaisant [J Non satisfaisant [ (a justifier)
Commentaires La conformité des EEQ ne garantit en aucun cas les performances des
methodes de concentration




Préalablement a la validation,

le laboratoire fixe les criteres de performance
et les limites acceptables

correspondant aux besoins de ses clients

Ce choix est :

 Duressort du biologiste

e Le reflet de I'état de I'art et |la pertinence clinique:

e Recommandations HAS, Sociétés savantes,
 Conférences de consensus, publications scientifiques...

v" Dans le cadre du fonctionnement normal du labo,
v’ réalisation de la vérification continue et
v confirmation des performances selon une procédure établie

Exemple : paludisme régle = NABM ; en pratique plusieurs techniques 2 ou 3 dont on
doit prouver qu’elles sont équivalentes en terme de sensibilité exple la goutte épaisse

Le dossier de validation comporte une conclusion:
aptitude ou inaptitude de la méthode et un signataire



Pour une méthode qualitative
Comparaison de méthode avec

 |a méthode de référence , méthode précédente
e autre méthode : manuelle, garde, back-up, centre de référence ...

Recommandé +++
car c’est bien une preuve de la qualité de votre analyse



SM

Les étapes préalables a la vérification/ validation selon la méthode des 5 M

Matigres Matériel

A
/

Méthodes  Milieu @

e Diagramme d’Ichikawa développé en 1943 pour la gestion de la qualité ou
diagramme en aréte de poisson

e Qutil permettant d’identifier les causes possibles d’'un probleme ou un
défaut (effet), et d’agir sur celles-ci en mettant en place des actions
correctives pour résoudre ce probleme




Main d’oeuvre

Diplémes, Qualifications
Procédure: qui fait quoi? quand? En lien avec organigramme fonctionnel du labo

Habilitation

— Qui ? TOUS techniciens et biologistes
— Comment ?
* Découpage de chaque poste en différentes taches
* Procédure d’habilitation
* Les Personnels en formation doivent étre supervisés

* Enregistrements des compétences et des acquis au cours du temps dans un dossier individuel
(preuves tangibles / résultats en double avec tuteur)

— Programme de formation : efficacité évaluée périodiguement , formation qualité
— Maintien des habilitations : comment ? EEQ, nombre de jours au poste ?
Preuves du maintien des compétences + DPC développement professionnel continu
— Procédure de réhabilitation en cas d’absence prolongée > 6 mois

— Validation méthode manuelle comparer les résultats des techniciens entre eux exple ECBU /
numération plasmodiums

Planning et matrice des compétences respectée lors des
absences



Matériels, Métrologie

SH GTA 01

* |Inventaire, cahier de vie, Procédures achat , réception, MO de l'appareil et des
maintenances

e Raccordement a 'étalon international évaluer la criticité
— Appareil non critique doit étre étalonné /controlé selon périodicité précise
e Microscope et micrometre oculaire; réfrigérateur post analyse des prélévements

— Appareil critique : Prestataire extérieur ou en interne matériel certifié raccordé -acccditation norme 17025

* Enceinte thermostatée sonde tous les ans et cartographie tous les 5 ans, conserver le certificat de la sonde de référence qui
assure le raccordement au S|

* Balances 3 ans
e Centrifugeuse controlée avec tachymeétre raccordé (certificat),
e pH metre étalonné solutions raccordées ...

attention a la cohérence des choix effectués : exple centri /vitesse en g; température des congélateurs ...=>
documentés

* Enregistrement des Maintenances

— Elles doivent respecter les recommandations du fournisseur ... cf manuel de I'appareil
— Planning de maintenances préventives

e Procédure et Appareil de remplacement
— Désigné en cas de panne
— Mode opératoire pour I'analyse occasionnelle

— Test de validation de méthode et comparaison avec I'appareil de routine pour la qualification de
I'appareil



Adapter la métrologie mise en ceuvre aux besoins du

laboratoire / notion d'équipement “critique"
SH GTA 01

* Les besoins du laboratoire sont déterminés a l'aide d'une analyse de risque

— La stratégie est de ne pas raccorder métrologiquement tous les équipements et grandeurs du
laboratoire, mais seulement ceux qui ont une influence sur le résultat dits critiques

. Eqmpements analytiques
matériaux de référence pour la métrologie analytique,
— étalons fournisseurs ("calibrants™),
— souches de références,
— étuve en mycologie ...

e Aprés avoir recensé les équipements nécessitant un raccordement au systeme
de mesure international et un suivi métrologique, il définit aussi ses exigences

meétrologiques : écarts maximum tolérés ou EMT
— niveau d'incertitude
— plages d'utilisation pour les différentes grandeurs et équipements critiques
— par exemple, pour la température d’'incubation des milieux, 36 +/- 1,5°C, 'EMT est de 1,5°C

e equipements intermédiaires

— réfrigérateurs pour la conservation des réactifs 5°C +/-3°C
— conditions de réalisation dans certains cas: température ambiante, centrifugeuse




Enregistrement des températures /sonde N
Sonde adaptée ala température de I'enceinte

,ﬁ@ a Meétrologie des enceintes thermiques
- ) V4 V4 . V4

Y\ étuve, réfrigérateur ...

6(,\:"‘ N Vérification de leur conformité

_'\)'

frigo # étuve

+ EMT Surveillés en continu (manuelle ou logiciel)
+ Etalonnage annuel de la sonde de température

)

IFICATION N° VIBVT178

Tableau des mesures [ Conditions de la vérification :

JJJJJ

Immersion

eeeeeeeeeeeeeee

wwwww
TTTTT
TTTTT

8
sos
gy | 2

contrble des alarmes et des graphes nécessaires

1 fois/ mois



Cartographie d’'une enceinte g wepORT DESSA Crri:

thermostatée tous les 5 ans

(9 points) pour une température attribuée Résultats selon la norme FD X 15-140
36°C

 En cas de non-conformité faire une étude de Données élémentaires calculées (en °C)

, y . Moyenne de l'enceinte (air) 35,36 Incertitude élargie U (95%) associée 4 la 0.58
causes et de conséquences + plan d’action Mesure maxmum 3560 royenme génerae (-0
. y Mesure minimum 34,68
Une Cartographle n eSt Vala Ie ue Our une Homogénéité (He) 117 Homogénégité : Différence maximale obtenue en
z 7 . Stabilité (SaM) 0,15 régime établi, entre les moyennes des mesures,
temperature et des EMT donnes SI augmentées de leur incertitude &largie, dans
e Vérificati oC I'espace de travail pendant la durée des
. . N érification {en °C) mesures. Elle est exprimée dans la méme unité
Changement il faut refaire une Cartograph|e Condition spécifiée (désirée par le client) 6 26,00 que le paramétre considére.
. - A 064
) ; EI’TBU-I' par rapporl:? Ia condition ifice Mo ipmp— Stabilité : Valeur qui caractérise, en un point de
s P Rpa—— -~ Caonsigne de l'enceinte 6. 36,00 I'espace de travail et en régime établi les
2 Ecart de consigne A8, 064 variations d'un paramétre d'environnement dans
s AR— le temps. Elle est exprimée dans la méme unité
Température affichée indicateur d'environnement &in 37,00 que le paramétre considéré.
Erreur d'indication Ag, 1,64
" s . Condition désirée ou spécifiée : Valeur du
Température affichée témoin d'environnement Tenv. 35,90 paramétre d'environnement a obtenir.
Erreur dindication AT, 0,54
Limite supérieure 37,50 e e e
Limite inférieure 24,50
Ak O TIMPRATURE !
Températures moyennes de chaque capteur et incertitudes associées JUGEMENT
Pasition du captewr L'enceinte est jugée conforme aux spécifications.
HS& HDAy HGAr HDAr BGAY DAY BoAr BDAr M
320
73 Tableau des moyennes des mesures pour chague sonde (en °C):
s 502 503 S04 505 S06 S07 S08 $09
370
_G_ HGAv | HDAv | HGAr | HDAr | BGAv | BDAv | BGAr | BDAr M
E EE Moyenne (6mj) 3554 | 3547 | 3555 | 3542 | 3531 | 3516 | 3551 | 3556 | 3470
E- Incertifude élargie associée aemj (Umj) | 076 | 015 | 015 | 015 | 016 | 076 | 016 | D6 | 015
g 360 amj + Umj 3570 | 3562 | 3570 | 3558 | 3547 | 3532 | 3567 | 3572 | 3486
£ I 1 I T 1 &mj - Umj 3530 | 3531 | 3540 | 3527 | 3514 | 3501 | 3535 | 3540 | 3455
g I 1 i3 } [ 1 1 Conformité en limite sup. out | oun | oun | ow | o | ow | ouw | ouw | ow
E s } Conformité en limite inf. out [ our [ our [ oul | ou | ou | ou | ou | ouw
. f
0
—limite iRfEAEUrE  ——limite supéfieurs  ———Condition specitiée




les pipettes a piston volumétrique, « doivent étre périodiquement et efficacement
inspectées, nettoyées, entretenues et vérifiées selon une procédure
Décontamination : Bactéricide, Virucide, Dnasa, Rnase

e 3 niveaux de mesure
e x 10 fois
e Différents % erreur tolérée selon le volume

En cas de non conformité :

Analyse d’impact /plan d’action voir refaire toutes les analyses effectuées pendant la
période allant jusqu’a la précédente maintenance

Exple : Pipette > 10 puL + balance raccordée peut étre effectué en interne
<10 puL société extérieure
Dans tous les cas vérifier les comptes rendus



Méthode

e Organisation

— Procédure: qui ? fait quoi ? quand ?

— Mode opératoire: comment ? a la paillasse

» Importance de I'analyse des risques d’erreurs dans le processus analytique
parfois 5M pour chaque étape
pré stabilité des analytes, analytique, post analytique : souchotheque ...

— en combien de temps: vérification des délais annoncés / analyses / diagnostic
vital des urgences

— le jour / en garde (si méthode différente => 2 dossiers)

* Listes des appareils, des réactifs, consommables nécessaires

e Comparaison avec une autre technique pour la validation pour

prouver la compétence du LBM (si cest possible)
— Positionner votre méthode par rapport a la méthode de référence
exple: paludisme en frottis mince et Ag circulant




e Températures

— Pendant le transport des prélevements T° ambiante / 4°C

— Dans le labo attention I'été / réactifs recommandation du
fournisseur

* Pressions

— enregistrement journalier pour les labo spécialisés microbio
P2/ P3

e Autres

— Selon 'analyse, les sources de contamination devront étre
identifiées et la maitrise de 'environnement prouvée:

eau , stabilité des réactifs exposés au soleil , microbiologie /
immuno sérologie ....




Matieres : échantillon

Qualités de I’échantillonnage ?

Si le prélevement doit attendre ou en cas de repasse vérifier les
conditions de conservation dans le temps

— selon différentes températures

— en tube primaire, secondaire (sur gel ou décanté), sur
écouvillon ...

Exple ECBU, Parasitologie des selles ...



Matériels : réactifs

Inventaire / lieu de stockage

Fabrications ? Fiche de fabrication et de controles

Organisation de la Veille documentaire ? minimum annuellement
— Exple Fiche du kit version a jour, breakpoint nv ATB antibiogramme ...

Controle des lots de réactifs avec des CIQ
— Organisé
— Enregistré => tracé (fréquence a choisir par le biologiste)
— Certificat de fabrication milieu de culture est-ce suffisant ?

en attendant les recommandations/ décrets en principe oui si les souches CQl sont
passés suffisamment souvent cf Société Francaise de Microbiologie

Réactovigilance responsable, procédure ...
Evaluation annuelle des fournisseurs (cf revue de direction/ NC)



reactifs ClIQ

pour chaque méthode

un controle de qualité interne commercialisé ou fabriqué maison

Positif et négatif pour la vérification/ validation

Fréeqguence choisie par le biologiste selon son activité
— lors de la livraison de chaque lot de réactif
— 1/ jour, semaine, 1 ou 2/ mois,
— 1 ou 2 fois par série ...

Microbiologie Souches de référence adaptées
— couvrant I'ensemble des possibilités diagnostiques
— choix pertinent (souches S et R pour les antibiogrammes, ATCC)

Sérologie pools de sérums (stérilisés filtration 0.22 um, aliquotés , congelés)
— niveaux fort, faible ( % détectabilité ), négatif

Ce n’est ni le téemoin, ni un calibrateur du coffret
Dans certains cas il peut- étre contrélé par une autre méthode / groupe sg
Il peut étre fabriqué maison




reactifs CIQ

Le CIQ contrdle en continu
e |a reproductibilité et
e |ajustesse

Apporter toutes les preuves néecessaires pour que auditeur
et clients aient confiance dans la qualité de I'organisation et
des résultats

LAB GTA 06 Les controles de la qualité analytique en biologie médicale




Reactifs et CEQ

Choisir un fournisseur de programmes EEQ adapté aux différents sous
processus

Permet de s’évaluer par rapport aux autres laboratoires < 4/ an

e Un fournisseur frangais ou européen (uxnekas, labquaiity) VOIr a I'international
accrédité de préférence mais pas encore obligatoire

Adapté aux différents sous processus
* Exple Paludisme lame non colorées de préférence @@
Fréquence choisie par le biologiste /nombre suffisants

Evaluation revue chaque année dans la revue de direction
e Exple choix de LBQ selles car Cryptosporidies + ; en 2016 que des échantillons négatifs

CIL obligatoire si pas d’EEQ: entre difféerents labo CHU, méme groupement,
méme ville ...

Programme EEQ en France ou en Europe autre ...a envisager selon impact de
I"accréditation

e parasites animaux par exple

Importance du traitement des résultats
v" indicateur qualité
v maintien des habilitations du personnel

v Pourrait donner lieu a retrait d’accréditation s’ils sont mauvais Article L. 6221-9 et Arrété du
ler aoiit 2016. vendredi 16 décembre 2016. Critéres de signalement pour les contréles de la qualité des
résultats des examens de biologie médicale.




Méthodologie de mise en conformiteé

Diagramme d'ISHIKAWA
cofrac

o — Materiel
Main d'ceuvre (Instrument de Z
(Personnel) mesure, automate)

fZTi"“"”"/\/ \/ e

Methnde Matiére Milieu cofrac
(Technique) wirae  (ENVIFONNEMEN)

5




Exemples



Recherche de Legionella facteurs pouvant influencer les résultats

Actions de prévention proposées
pour maitriser ces aléments agissant
sur l'incertitude du résultats :

Blanc
- 201, vaidation de methode, modes

Malvalse

Stenlite et pH

du tampon ————*

sterlite, rertilite et : i
désinfection dy — . H‘d' el opératoire d'utilisation et
container selectivite des miliew de d’entretien du matériel
acide culture
Conditions de

F Wt .
anservationdu  pranreté du plan

sterlite ce l'eay - Surveillance de l'environnement

tampon acde

de travail

distill Ee

Sténlité des _—
consommakbles
[pipettes, tubes,
membranes...)

Incertitude sur le
résultat de la mesure

d de concentration en
legionelles dans |'eau

Appareil a ultrasons
utilisé hiors de son

damaine de validité

Stenlité de
I"appareil dg——
filtration

et sans eta onnage
=,

Calibration du
riHm &t e

Main d’'oeuvre Meéthodes



AMDEC : analyse des modes de défaillance, de
leurs effets et de leur criticité

Niveau-de-criticitén

Actions-de-préventiony

ETAPE: Defaillancen Effetsz Causest . 2 e
5 F- o o {prévues-ou-a-prévoing
Gravitég| Fréquences] [Détectabilités | Criticitén)
ANALYTIQUE--DEFAILLANCES-COMMUNESz
. Inversion de-géloses: HYGI-RH-DF-001- (Fiche:
ldentification-des- correspondant a-des , e Ll g
o . . e Erreur-humaines Ju 1k A 12% | d'habilitation)y
rrilieus échantillons- différents - . .
: . Etiguettage des-géloses=
resultats-nan-cohérentss
Ensemensement sur Résultats-hors
Ensemencement| miliew-non-adapté ou- accréditation-{non: Erre ur-humaine: 3 1a 3 - HY Gl-ANA-MO-0157
- cultures non-conforme- 4 la: valide-carmauvais- HY GI-RH-DF-001 =
normes milieu)=
A - Certificat de-stérlité-du
Géloses non-stériless Flore-interférent ex g . Ju a G 0= | fabriquanty
Erreur-fabirivanty . .
, -1-blanc & chaquetrimestres
Erreur-humaines
Traiternents: : . Erreur-hurmainey . s
e | Man-respect-du-tempse | Flareinterférente-q i Chranarmétre- vérifié]
thermigue*st de-contacts Sur-ou-sous-estimations Defaut d'il 2 2 I 12+ HY GlANA-MO-015x
acide= chronométres
ANALYTIQUE--DEFAILLANCES-PARTICULIERES=
. | Lecturerimpossible HY GI-RH-DF-001- fiche:
Ensemencement| Cas-des eaux-sales™- (flore-interférante - , o Ll s
directs= Erreur-de-dilution= concentration-trop- Erraurhumainex 2 2 4 16x | d'habilitation)
e ¥ HY G-ANAMO-015%
levée.. )=
Erreur-de-guantité: Sur-estimation- ou-sous- HYGIRH-DF-O0T (fiche
fltrie s 1 estimation. quantitative Erreur-humaines 3 2w 3 18= | d'habilitation)q
i HY Gl-ANAMO-015%
Concentration- Maniaulation non- Etreurhumainey
par-filtrations cunchnjrme-de-Ia- Absence-de- HY GI-RH-OF-001-(fiche-
Flore-interférentes passage de-la- u a Az 16= | d'habilitation)y

membrane-(avant-ou-
aprés-filtration)-=

pince-dans-la
flammes

HY Gl-ANA-MO-015=




Exemple recherche de mycobactéries

comment le laboratoire exerce-t-il en interne la surveillance de la qualité de ses résultats
(C.1.Q., vérifications, matériaux de référence) ?
controles externes de qualité : programmes de comparaisons inter laboratoires, et
exploitation des résultats

C.l.Q.

. pour I'examen direct: souche non pathogene journaliere / chaque microscopiste

. pour les cultures en milieux liquide et les antibiogramme en méthode automatisée
(journalier) et les milieux solides (mensuel)

. souches de références ATCC ou souche de malade

. controle de la qualité des solutions antibiotiques fabriqguées maison par comparaison a un

antibiogramme fournisseur ( journalier)

CONTROLES EXTERNES DE QUALITE : CULTURE ET ANTIBIOGRAMME PAR CULTURE EN MILIEU

LIQUIDE
. Controle National AFSAPPS
. UKNEQAS trimestriel

CONTROLES INTERLABORATOIRE
. Participation a l'observatoire régional organisé par le CHU



DIAGNOCTIC DU PALUDISME -
URGENCE VITALE

2-tubest
Sang-total-sur-EDTAY
Températuresy
-Information-épidémio-cliniques®:- cEnaewatin r-des-échantillons-sy-a-
Pays-visité,-date-retour- 4*C-PCRY

Pays-d'origine-T puis-congélateur-y
- Traitements™:-q
prophylactique-focuratif-
-Heure-du-prélévementy

Stérilité-des manipulations-awt-FCR-
si-1-geul-tubeq[

N

Frottis-sanauin-coloré-au-MGGT | Habilitations’Personnels:] | Réactifs-

— . Formation-théorique-et-pratiqueq Colorants-] ColorateursHématoq
Antigéne--test-rapidef Frottis - lecture-lame-inconnues-q CQi-maisond Microscope-optique-y
immunochromatographie]] Murération--hématies-parasitées-q Kit-Ag-rapideT

Conférence-de-consensusT

Maintien Habilitation-/ CROEq

Pipettes---cdnesT

PCR-maison{ Métrologie-pipette-
PCR-CNRY gieplp T
Si-frottis-+°:-PCR-et-culturay

Extracteur-automatique-ROCHEY]
Step-one-APPLIEDY
Hottes-1

Habilitation°BMY




Diagnoctic du paludisme — Urgence vitale

Evaluation des risques d’erreurs

erreur-tube-prélévementt

Températures-a-4°C-PCRY
Mauvaise conservation-
conservation-échantillons-sg-

Mauvaise-interprétation-des-
résultats-en-validationT

T

Frottis-sanquin-coloré-au-MGGT

Antigéne-test-rapide

PCR-maisony
envoi-CNRY

F-Frottis-hien-séchés g

Colaoration - des lames-de-gualite
CQi-maisony
Temps-de-lecture,-Double-lecture

Respect- Numération-hématies-narasitées T
procéduresy

Interprétation-y

Référent-pipette-ctalonnageq

Délai-rendu-
Interprétationy

Réactifs-q
Colorants-frais,-Dilution-
extemporannée-au-1/10&-
du-Giemsa-
Eau-tamponnée-pH-7y
CQi-rmaison® -frottis et-AgT

RCP--Envoi-

Maintenance-matériels-v|




MAITRISE-DES-RISQUES-o

Frottis sanguin - Recherche de Paludisme

Données-d'entréegm

Foints-critiques- a-maitriser:z

Modalités-de-maitrisex

-PB5-18-257CY]
--T. échantillon- <4°C-pour-le-
CNR=

-Coloration: - May-Grumaald-
Giemsat]

-Mav-Grunwaldq]
Code-CHLU-FOBE05497)
-Diluticn-extemporanégs-au-1/10eme-
du-Giemsat]

Code-CHUF02202287Y]
-EautamponnésouEaude-

robinetouPBST&f - 755117

Werificationla-datelimite-d utilisation-
avant-utilisation_-Gestion-des-stocks-
classeuret-Sapanaety]

-Comparaison: les- difféerents-
modes- de- coloration- et- étude- de-
IFimpact-du-pH-sur-la-coloration- Y]
L'eau- du-robinet- utilisee- est-a- pH-
alcalin- (7.33- a- 7.47- sur- 15- jours-
pour- cause- de- désinfection- du-

H circuit).- Le- colorateur
Ll automatique- d’hématologie- utilise-
Référencedutréactif™ 1 de- |'eau- tamponnee- a- 6.8 Il
(référencefournisseur,- 1 semble- que- cela- n'interfere- pas-
version)s=o 1 dans-la-coloration-du- Plasmodicm-
! falciparumni.-ll-a-donc- été-prévu-de-
jl contraler-  par- une- coloration-
1 utilisant- de- I'eau- & pH- 7.2- les-
H frottis- positifs- suspects- d'une-
~RAL-kitrapideMGG-ref615500000q | 8utre- espece. par une- autre
Ll technique- plus- fidele- a- la
T coloration-des-granulations-et-des-
1 taches-de-Maurer._ -
b PARA-QUA-MO-2501]
1 Contréles- de- qualité- internes- de-
-C2-maison= recherche-de-Paludismes
Matériaude-références- PLA o
(temoins)--o ’
Contréle-destempératures-1 EBIOL-MET-PR-003-1]
bl Surveillance: des- températures- &
bl sondes-et-logiciel- Sirius- Gestion-des-

Minuteur-1]

il

enceintes-thermostatées--1
BIOL-MET-PR-0021




EVALUATION DES PERFORMANCES DE LA METHODE

COMPARAISON-DE-METHODES-no o

Methodeprecedente, autremethode:
utilisée-dans-le-laboratoire®:o

| Hombre-de'mesures™:o
Lescnpiif-de-l'echantillon-etudie™:o
Methoded explotation-desresultats:
[etude-des-concordances)®:o
Hesultats- et~ interpretations: des-
dizscordances®:o
Conclusions-et-dispositionst:o

C oloration-Antigene- /-Biologie- moléculaire-CHU--CNRo

60-(Me-sont-envovés-au-CHR-que-les-frottis-positifs) - s

Recherche-positive-au-laboratoire-o
95-%-de-concordance-o

F-discordances-mineuras-sur-6d---certains-palu-difficiles-= |z

Conforme- et- maitrisee- .- Le-referent-paludisme-de-maladies- |=
infectieuses-a-accés-aux-informations-du--site-voozanoo=

Me-GLIM ST Frottis= Antigene-NADALz | PCR= CMRz
NOM-Préenom:
2012c

M --NOM-Premnom: Frottiso MADAL--BioRadx PCHx CHNRx
1202_240799-L-M-z 0.4%-Tropho-Pfz mixte mixtec P falciparumc 0 4459 Pio
1204 _132206-E-De 1.5% Tropho-Pfz mixte mixtec P falciparume 1 74% Pra
1204 _141013T Az 1% -Tropho-Pfz T T— ixies P Talciparunm TR PG
1205_041940-B-Mz 1% -Tropho-Pfz mixte: P Talciparum: T A% Pra
1205_072234-5-F= | 0.3% Tropho-Prz falci— mixies F Talciparumz | 0.3%Pic
1207_080473-M-Mz 45%-Tropho-Pfz mixte:------ mixtes P.-falciparume: 41%-Pfz
1207 _162271-G-Mz 0.1%-Tropho-Pfz mixtes P -failciparum: 0.03%-Pfz
1208_062042-D-Beo 0.25% -Tropho-Pfc mixtes P Talciparumc 0054 % Pia
1208_081096-C-%x 0.1%-Tropho-Pfz R I | I [ =E= F.-falciparum: 0.1-%-Pfz
1208_131692-R-5-= 0.05% Tropho-Pfz -~-negatifz P.-falciparums: 0.047-%-Pfz
1208_141166-R-D-= 0.1%-Tropho-Pfz ~-mixtes P.-falciparume: 0.13-%-Pfz
1208 _211803-5-M-= | =0.01%- Pf- Tropho+ | Neg---—-- Falciz P -falciparums Gte- epaisse- 5 tropho-

1gaméto-= pour-1000-GB=
1209_020725-F-K-c 0.1% -Tropho-Pfz mixtes P.-falciparume: 0,14%-Pfc
1209_041276-FF< 0.25% Tropho-Pfc e mixtes P -faiciparums= 026 % Pic
1209_041442-F-M-< | 1.2% Tropho-Pfz mixtes P -falciparum= | 1,7 1% Pic
1209_111216-D-De 505-Tropho-Pfc e midies P Talciparuma 0 46 95 Fio
1209_220851-D-M-z | 12%-Tropho-Pfz Mon-effectues P.-falciparume: 10, 7%--Pfz
1209 _252026-A-J-c 0.1-Tropho-Pfz o mixies F ralciparame 0555 Piz




SPECIFICITE-&-SENSIBILITE-DIAGNOSTIQUE ST
(indispensable-en-portée-B)=

Resultats- de- l'etude- des- courbes-
ROC-a-partir-d'une-étude- clinique®:q
1
PHRC-regional-/-groupe-GERICCO- &

- =+ Expert- Rev-Anti-Infect Ther. - 2005 Jun; 3(3): 435-44. 9]
Management:- of- Pneumocystis- pneumonia- in- patients- with-
inflammatory-disorders.q
Roblot-F. Y|

- =+ Scand-J-Infect Dis.- 2004; 36(11-12).648-54.9]

Risk- factors- analysis- for- Pneumocystis- jiroveci- pneumonia- (PCP)-
in-patients-with-haematological-malignancies-and-pneumonia.j
Roblot- F,- Imber- 5,- Godet- C,- Kauffmann- C,- Ragot- 5,- Le- Moal- G, -
Roblot-P,-Rodier-MH, -Rober-R, -Becg-Giraudon-B, - Guilhot-F_{[

- =+ J-Infect.- 2003 -Jul; 47(1): 19-27 9]

FPneumocystis- carinii- pneumonia- in- patients: with- hematologic-
malignancies:-a-descriptive- study.

Roblot-F, -Le-Moal-G,-Godet-C, -Hutin-P - Texereau-M,-Boyer-E , -Prazuck-
T.-Lacroix-C.-Souala- MF .- Raffi-F,-Weinbreck-P.-Besnier- JM. - Garo-B. -
de-Gentile-L,-Becg-Giraudon-B.Y

- = EBEurJ-Clin-Microbiol-Infect-Dis.-2002-Jul;21(7):323-31.9
Analysis- of- wunderlying- diseases- and- prognosis- factors-
associated- with- Pneumocystis- carinii- pneumonia- in-
immunocompromised-HIV-negative- patients.|
Roblot-F,-Godet-C,-Le-Moal-G,-Garo-B,-Faouzi-Souala-M,-Dary-M,-De-
Gentile-L,- Gandji- JA,-Guimard-%',-Lacroix-C,-Roblot-P,-Becg-Giraudon-
B =

1.+Dansles-annees- 1990 lors-del'epidemie-de-pneumocystose-chezles-patients-\/IH+-les-techniques-de-
références-étaient-les-colorations-au-MGG-pourla-mise-en-evidence-destrophozoites, -pré-kystes-et-kystes-a-
g-corps-intra-kystiques-et-a-la-méthénamine- argent- (Gomorni-Grocott)-pourcelle-des-kystes

2. +Dansles-années-2000-'immunofluorescence-parle-marquage-plus-sensible-des-kystes-a-permis-de-mettre-
en-eévidence-cette-infection,-au-cours-de-difféerentes-pathologies, -chez-les-patients-VIH-neégatif. g

3.aLa-PCH,-technigue-plus-sensible-et-d'une-valeur- predictive-negative-élevee, -permet-un- depistage-plus-rapide-
de-ces-mémes-patients-mais-elle-semble-avoir-l'inconvénient-de-détecter-des-colonisations-.-Lors-de-la-mise-
en-route-de-la-PCR-en-temps-réel-le-seuil-de-positivite-(CT)-a-ete-defini<-a-35.-
Sila-PCR- est-positive, -une-technigque-complementaire-par-IFl- est-realisee- a-la-demande-des-cliniciens.

4 +En-urgence,-la-coloration-de-MGG-(RAL)- peut-&tre- effectuée-en- 12=intention Y
3 alLanotion-de-colomsation/-infection-est-actuellement-contestee_I'lFl-peut-donc-encore-étre- consideree-comme-
latechnique-de-reférence-du-diagnostic-de-l'infection. =




Antifongigramme E-test

Materielq

Ccongélateur,-Frigidaire,
Chambrefroidef]

—

l MilieuRPIMir&f CHU 307821 01]]—-

[ Souchesderéférences-pour-Ca ]_5

-Cubture-des-

champignans™levures-

-Bandelettesantifongigque--
AmphotericnB-Anidulzfungin-

voriconazoled. D02-3 2—|.|,5."rn L9

PARA-AMA-MO-199-2t-2009
Etest-antifongigramme-levuresouLhamp.
Filamentz -9

Caspofungin-Intraconzsezole -Fluoytosine-
mntraconazole-hicafungin-Posaconazole- Metoucherquela-partis-haute-delz-bandelette

avec-une-pince-stérle.

Fluconazole 0.016-256-ug/mLY - '
-Faire-3-passzgesa 1207 en-toumant- e couil lon

gu-champignans-

filamenteux-&t=st=r=n-
miilizu-solide-RPR

—»
[ Macl 0,855 ref. 20040-Bioméria Lﬂﬁl]_.

-[Oansitometre-PARA-MAT-MO-006.9)
-Gamme-d'étzlonnzge

-37*C-dans-poche-plastigu=i]

—

-Incubation-24h248h37°CY

-Lectureselonlessouchesapras-16, 24het45h .9 -Sécherlesboitesavantdedéposeries
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Analyse des causes

Contrble d’'un milieu de culture
avec un fort turn over des lots

Pb de la gestion des lots de
milieux de cultures en
microbiologie
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Dans le cadre du fonctionnement normal du laboratoire,
vérification en continue et enregistrement des éléments de

preuves d’un travail de qualité permettent de constituer le
dossier présenté au COFRAC.

 Le dossier de validation d’'une méthode qualitative repose principalement sur :

la maitrise des risques de défaut de qualité (ou d’erreur) via la méthode des 5 M

du personnel compétent et des formations assurant le maintien des habilitations

des méthodes analytiques reconnues sensibles, des appareils controélés,

les résultats des contréles internes et externes confrontés avec les limites acceptables

des comparaisons inter opérateurs ou bien avec d’autre techniques comme
anatomopathologie, antigénémie ou encore PCR spécifique.

SH GTA 04 Guide de validation des méthodes en biologie médicale
SH FORM 44 FICHE TYPE QUALITATIF - Vérification (portée A) / Validation (portée B) d'une
méthode de biologie médicale



Quelques conseils !

15189 Laboratoire de biologie médicale. Exigences
concernant la qualité et la compétence : apportez les
preuves ! on vous les demandera lors des audits

La confiance n’exclut pas le contrble
Vérifiez ... surtout les idées recues

Ne croyez pas tout ce qui se dit surtout si la phrase
commence par a cause de 'accréditation...



cofrac

Contenu type d'un doss

r de validation

Conclusions o )
Description de la méthode

Va“datlon-‘; (équipement, technique, nature
Aptltude d’analyse, type de spécimen),
Y s . domaine d’application
a 'emploi

7

Confrontation des

resultats

des critéres de

performances aux

speécifications

enoncees et attendues,
mettant en évidence la
satisfaction (ou non)
aux spécifications

Reésultats

Calculs, exploitation,
selon regles définies
(tracabilité donnés,
données brutes, ...)

-l—._-’

Criteres de performance
de la methode a evaluer et a
verifier
Reépétabilite, reproductibilité,
sensibilité, spécificité, limites de
détection/quantification, linéarite,
incertitude, valeur de référence, ...
(suivant les besoins) et le type de
meéthode (qualitative, quantitative)

Les performances

attendues de la methode
Limites acceptables,
specifications (cf. doc.
Fournisseurs, Bibliographie),

état de I’art.

Mode operatoire de

validation
Plan d’expérience (nombre et
nature des matériaux
employés), réegles statistiques

29




e |” évaluateur technigue nommeé va rendre un
rapport d’expertise...LE LIRE

— Soit OK

— Soit +/- => REPONDRE / se préparer pour répondre aux
remarques lors de 'audit

— faire ce qu’il demande et compléter les documents

Importance des communications E-mail rapides



e QOui pour Analyse quantitative : recalcul des incertitudes

e Qui aussi pour Analyse qualitative via tableau des EEQ

* Toute petite modification méme minime doit figurer dans une
nouvelle version du dossier

— modif réactif a cause de I'lappel d’offre, ajout étape de centrifugation ...

— en cas de changement de méthode, d’automate informer le COFRAC par
lettre ( cf gestion de |la portée flexible)

En conclusion prévoir une révision annuelle de principe,
si aucun changement et aucune non-conformité sur le
processus on peut ne rien faire .
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