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PREAMBULE :

Présentation de la Société Olympus France en geelagnes :

Généralités :

La société OLYMPUS a été fondée Eal9 au Japon ou elle s’est positionnée dans le
marché de la microscopie. BE821, OLYMPUS devient une marque déposeée.

A partir de 1936 OLYMPUS étend son activité a la commercialisatibappareils
photos puis a leur fabrication, et commercialise dppareils a soufflet de grand et moyen
formats.

En 1950 OLYMPUS crée le premier endoscope, qui permetisigaliser I'intérieur du
corps.

En France, ed958 la société SCOP (Son, Ciné, Optique, Photo) réstecet distribue
les produits OLYMPUS.

En 1963 le Groupe commence a se développer en EuropeAdrigue et inaugure son
site & Hambourg.

A partir de 1971, OLYMPUS étend ses activités dans le domaine desdaté
biotechnique avec les premiers appareils de didignpsur I'analyse du sang. Et984
apparait en France le premier automate de BiochDhiéMPUS : L’Eris. Puis erl985 un
automate de groupage sanguin : le PK7100.

En 1982 OLYMPUS lance le premier échoendoscope qui pedadhire progresser le
diagnostic médical lors des échographies.

En 1986 OLYMPUS introduit de la vidéo endoscopique €élecique dans le domaine
médical.

En 199Q création en France du département Biologie etitddb la fabrication des
matériels de chirurgie optique en Allemagne.

A partir de1993 SCOP devient une filiale & 100% d’OLYMPUS.

En 1994 la caméra tridimensionnelle OLYMPUS est lancéairppermettre aux
chirurgiens d’opérer dans un espace a 3 dimensions.

En 1995 I'AU800, déja lancé en Allemagne et en Angleteaggparait en France.

En 1996 le Groupe OLYMPUS lance en Europe I'’'AU200 et I'BQO pour la biochimie
et deux appareils d’électrophorese entieremennaatieés : le Fractoscan et I'HITE 320.

En1997 SCOP prend le nom d'OLYMPUS France.



Le PK80, appareil pour le groupage sanguin et éssstspécifiques, est mis sur le
marché.

En 2005 OLYMPUS développe une gamme de produits sur |etroke
environnemental en microscopie.

En 2006 arrivée sur le marché des premieres génératiertapsules endoscopiques et
de la gamme Immunologie. Développement en sciedeels vie, d'une gamme compléte
pour I'étude du vivant et de nouvelles familles ldgiciels pour répondre a toutes les

applications scientifiques.

Activités :
OLYMPUS France est le seul représentant de la nea@uYMPUS en France. La
société est présente dans trois domaines d’adivité
e La santé et sciences de la vie, qui comprend I'scojue, le diagnostic,
'automatisation des analyses et la microscopie.
* La photographie et son.
* L’industrie.
Actuellement, le Groupe OLYMPUS France emploie 43laborateurs avec 153

personnes en vente, 149 en service et 108 en doscupports.

Le Service Terrain Diagnostic :

Le Service Terrain Diagnostic fait partie de la iBien des Services Terrains
d’Olympus.

Une vingtaine de personne apporte aux clients ppaa dont ils ont besoin, tout au
long de la vie de leur équipement.

Ce service est divisé en 4 entités :

1) La Hot-Line
Elle réceptionne les appels des clients et ess@ivien deux groupes : I'un applicatif qui
prend en charge les questions relative a l'utiisatdes automates, des réactifs, les
calibrations et les contrdles qualités. Elle asstgalement le suivi des dossiers avec les
autorités réglementaires (AFSSAPS), la formatios céents et la traduction des différents

documents venant de I'entité européenne.



Le second groupe prend en charge les questionsitees et les pannes des automates. |l
assure un premier diagnostic téléphonique, tenteédeudre le probléme, et gére le cas

échéant I'envoi d’un ingénieur de maintenance ¢befient.

2) L’équipe de Maintenance :
Une équipe d’Ingénieurs de maintenance, dirigé yparmanager national, intervient sur
demande chez les clients. lls assurent des inteovsrde différents ordres :

- L’installation de I'analyseur et vérifient son bfamctionnement.

- Les visites périodiques d’entretiens

- Les interventions curatives

- La décontamination et le retrait de 'automate.

3) L’expert technique
Un expert technique assure différentes missions :
- Support technique de la Hot-Line et des ingénidarmaintenance
- Formation des Ingénieurs de maintenance
- Suivis technigues des automates (Mises a jour, Istdutions
correctives,....)

- Vellle technologique

4) Le podle administratif
Il gere la partie administrative du service, laistigue de I'équipe, les envois de piéces

détachées et I'organisation des stages clients.

La qualité :
- Olympus France est certifié¢ EN ISO 9001 : 200&MN 1SO 13485 : 2004 pour les
dispositifs médicaux, ventes et Service Aprés-Vente
- Trois réglementations sont applicables aux @éswd’Olympus France :
- Le Code de la Santé Publiqu&"partie, Livres Il & IV pour les dispositifs
médicaux.
- Le respect de I'Environnement.

- La Sécurité du travail.



10

1- INTRODUCTION :

L’un des obijectifs prioritaires d’un LaboratoireAdialyses de Biologie Médicale (LABM) est
d’obtenir I'accréditation NF EN ISO 15189 [1]. @me des exigences de cette norme requiert
une vérification, appelée qualification dans ce miée du (des) couple(s)
analyseur(s)/réactifs utilisés. Il convient de déimer, d’apporter la preuve que ce couple
fonctionne correctement dans le contexte du LABM, @rifiant que les performances
annoncées par le fournisseur sont réellement obsemans la pratique quotidienne [2].

Seul le couple analyseur de biochimie/réactifs $exidé dans cette étude, et par souci de
simplification, il sera appelé « systeme analytigue

Cette qualification consiste a effectuer une vaimade I'ensemble des techniques traitées
par le systeme analytique concerne, en étudiaférelifts criteres permettant de juger de la
qualité du résultat [2] [3] [4] [5].

Le fournisseur du systéme analytique pourrait diguer activement dans la qualification en

proposant au LABM des outils permettant de facilites travaux.

1-1- Contexte :

Les LABM attendent de plus en plus de leurs fowelss une aide pour la qualification des
systemes analytiques utilisés.
Deux cas se présentent :

- Le systéme analytique est déja en fonctionnemeséeeudu LABM.

- Le systeme analytigue est nouvellement installéhestsera utilisé en routine

gu’apres sa qualification (nouvel équipement ouvetia structure).

Dans le premier cas, une des difficultés majeuressiste a intégrer des travaux de
gualification a la pratique quotidienne. En efflet, qualification nécessite des ressources
humaines et techniques supplémentaires (dispdeiloié I'analyseur, adaptation des emplois
du temps de I'équipe technique,...).
Il est & noter que dans le contexte d’'un seul mystanalytique, la partie comparaison de
techniques n’est pas applicable.
Dans le second cas, le facteur temps est limitant @autre lintégration éventuelle de la
formation du personnel, le LABM dispose, en génédalin court délai avant de faire
fonctionner le systéme analytique en routine.
En conclusion, et dans tous les cas, une orgamisatjoureuse s'impose en raison de la durée

limitée concédé a I'évaluation, en disposant les @auvent de ressources humaines réduites.
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De plus, I'exploitation des résultats ainsi quer lgacabilité demandent un investissement

important pour le LABM.

1-2- Intérét, Objectifs :

Il s’agit de trouver le meilleur partenariat LABMJ&rnisseur dans le cadre d'une

gualification d’un systéme analytique, en proposarg organisation et des outils simples et
adaptés pour en assurer le bon déroulement.

Dans ce cadre, I'objectif de cette étude est diiflenles attentes des LABM vis-a-vis de leur

fournisseur, de les analyser et de les mettre renef@our une application sur site.

1-3- Limites :

- Disposer de I'expérience d'un nombre suffisaatLdA\BM clients Olympus France,
déja accrédités NF EN ISO 15189 pour leur systéamag/aque.

- Avoir l'opportunité de rencontrer un LABM clienDlympus France désirant

effectuer la qualification de son systeme analgidans le cadre de cette accréditation.

Remarque :le but est 'accompagnement du LABM dans la gigaifon de son systeme
analytique. Mais il ne faut, en aucun cas, engkgersponsabilité du fournisseur lors de cette
démarche. Il est donc tres important de bien défes limites et les responsabilités de

chacun.

1-4- Plan d’action :

- Rencontrer différents laboratoires privés etpitatiers, clients Olympus France,
présentant un contexte différent quant a 'accadidih NF EN ISO 15189, pour définir leurs
attentes vis-a-vis d’un fournisseur.

- Proposer un modele de travail, en fonction cegignements obtenus.

- Effectuer une application dans un LABM
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2- IDENTIFICATION DES BESOINS POUR LA QUALIFICATION D’UN
SYTEME ANALYTIQUE:

2-1- Moyens mis en ceuvre :

Le moyen le plus adapté pour connaitre les beseinsnatiere de qualification est de
rencontrer les Biologistes et les équipes techsique
Pendant la période d’élaboration du travail, nousna identifié trois laboratoires, dont les

profils étaient différents, susceptibles d’étredidats :

- Un LABM utilisateur Olympus, déja accrédité NENHBSO/CEI 17025 [6] pour
I'activité biochimie. J’ai fait ce choix car jav@aparticipé avec I'équipe technique aux travaux
de qualification. Nous étions dans la situationnda@hangement de systeme analytique, et
donc de la qualification du nouveau avant songatiion en routine. Cette étape permet de
guantifier au mieux les attentes souhaitées visaun fournisseur, le LABM et moi-méme

étant confrontés a la méme problématique.

- Un LABM utilisateur Olympus, accrédité récemméi EN ISO 15189 pour son
activité biochimie. Les travaux de qualificationsddeux systémes analytiques, installés
depuis plusieurs années, ont été réalisés conaomiat au fonctionnement en routine. Cette

étape permet de connaitre I'organisation que ocadigue.

- Un Laboratoire Hospitalier utilisateur Olympsgsuhaitant obtenir I'accréditation NF
EN ISO 15189 pour son activité biochimie. Je trouede rencontre tout aussi intéressante,
car elle apporte une autre vision quant aux atsevitea-vis des fournisseurs. Quatre systemes

analytiques sont en activité dans ce laboratoire.

Avec les informations collectées précédemment, gaiticipé a la qualification du systeme
analytique dans un nouveau LABM désirant obtemicdréditation NF EN ISO 15189 pour

'ensemble de son nouveau site, dont I'ouvertutges/ue mi-juin 2008.

D’autre part, ma collaboration étroite avec I'éguigommerciale et les Ingénieurs
d’Application (IA) d’'Olympus France m’a permis d@mir d’autres informations et de
prendre connaissance de certains travaux de adiifh, effectués en partenariat entre
Olympus France et certains LABM.
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2-2- Analyses des besoins :

La qualification d’'un systeme analytique est adameént peu pratiquée dans les LABM. Mais
les responsables des laboratoires qui en ont lfexqpee retiennent le temps important passé
dans la mise en ceuvre de cette qualification, gumsidans I'exploitation des résultats. Il n’est
pas rare de voir une personne appartenant a I'égaghnique, étre détachée de la paillasse
pendant plusieurs semaines pour assurer I'explmitades résultats (saisies des résultats,
interprétation...), obligeant ainsi une réorganisatia personnel du LABM.

D’autre part, il est bien établi lors de mes reri@mavec les personnels des laboratoires que
le contexte d'un LABM différe de celui d’'un Laboo#e Hospitalier. La configuration de ce
dernier offrant toujours un systeme analytigue aosrs ou « backup », facilitant
lintégration des travaux de qualification sanstpeer le travail de routine. De plus, il est
fréquent que les laboratoires hospitaliers effedtudes travaux équivalents lors de
démonstrations, d’évaluations ou simplement loligsthllations de systemes analytiques.

Enfin, la disponibilité de I'équipe technique eatfpis plus facile en milieu hospitalier.

Il ressort des différentes rencontres quatre proati&ues majeures :
- Le contenu et le matériel de la qualification :
Trois difficultés ont été identifiées :

* Le choix des critéres a retenir pour la qualificdion : faut-il limiter la
vérification sur site a ceux retenus dans le docuirhdB GTA 04 [2], ou procéder a une
évaluation plus large ? En effet, ce document priéecseulement d’évaluer la répétabilité et
la reproductibilité, ces deux parametres étant némla précision, et la contamination inter
échantillon pour les parametres sensibles. Il seraiblutile d’évaluer également le domaine
de mesure ainsi que la justesse de la technigtéetpar rapport a la technique a laquelle elle
va se substituer. Ceci permettra d’avoir une maileapproche de la qualité du systeme

analytique dans le contexte du LABM.

* La sérothéque :disposer d’'un panel d’échantillons de patientplies varié
possible est une des difficulté majeure du LABM.

* Le choix des échantillons de controle.
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- L’organisation, la planification :
Avec un peu d’expérience, on se rend compte gstitrés difficile d’effectuer la qualification
sans un plan de travail prédéfini. Cette orgarisatist nécessaire pour prendre conscience du

travail a effectuer, et en évaluer sa durée polramdéroulement.

- L’aspect pratique de la qualification = le protote :
- Combien de dosages d’échantillons de contréte s2ellement nécessaires
pour évaluer correctement une répétabilité, epeoductibilité ?
- Dans le cas de la vérification du domaine deures, combien de

dilutions sont nécessaires ? dans quelles condifto

- L’exploitation des résultats ainsi que leur mis@ forme, leur tracabilité :
La mise en ceuvre de la qualification n’est que dati@ cachée de I'lceberg. En effet, la
collecte des résultats, leur saisie, leur miseoemé, leur interprétation représentent un travail
de longue haleine. Ce dernier point suscite di@iede nombreuses questions, comme le

choix des critéres de validation lors de la comigarade techniques.

J'ai donc axé cette étude sur ces quatre points.

3- PROPOSITION D’UN MODELE DE TRAVAIL :

3-1- Le contenu et le matériel :
Comme décrit précédemment, il s’agit d’établir :
- Laliste des criteres de qualité nécessaires adhfigation
- laliste des analytes concernés par la qualifioadio systeme analytique
- le contenu de la sérotheque
- la nature des échantillons de contrdle
Cette étape peut étre concrétisée par au moinsemaentre préalable avec les différents

acteurs procédant a la qualification.
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3-1-1-Criteres d’évaluation de la qualification :

Comme écrit au chapitre 2-2 de ce mémoire, legrest d’évaluation nécessaires pour la
gualification d’'un systéme analytigue sont spésifians le document LAB GTA 04 du

COFRAC [2].

Le contexte d’un LABM étant différent d’'un LaborawHospitalier, un compromis s'impose

dans le choix des criteres d’évaluation a effectiefaut les choisir facilement applicables

techniqguement pour le LABM, afin de respecter ledaid imposés avec les moyens
techniques mis a disposition.

Les différents critéres proposeés seront :

La répétabilité

La reproductibilité

La répétabilité moyenne
L’évaluation de la justesse

Le domaine de mesure

La contamination inter échantillon

La comparaison de techniques

Par manque de temg&valuation des incertitudes de mesure§?] [8] ne sera pas abordée

dans ce mémoire, mais sera traitée en prioritépn@shainement pour compléter ce travail.

D’autres parametres précisés dans le document LAB &4 du COFRAC [2] peuvent s’y
rajouter pour des besoins spécifiques du LABM. Aihévaluation de la limite de détection
peut s’avérer utile pour certains analytes comnierédéine C réactive (CRP) ou les Protéines
urinaires. De méme, I'évaluation des interféren@&d4] [5] peut s’avérer nécessaire pour
des analytes sensibles rencontrés dans le LABMcdBséquence, la liste proposée n’est pas
exhaustive.

Enfin, il est possible de ne pas programmer lalitétales essais nécessaires a satisfaire
'ensemble des criteres pour la totalité des amalytoncernés. Un manque de temps, une

sérotheque insuffisante, le colt représententat#surs limitants.
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3-1-2-Analytes :

Une liste des analytes impliqués est nécessaireé@luer la charge de travail, et donc pour
estimer la durée des travaux de qualification. &tlane aussi une idée sur les différents types
de préléevement nécessaires, et souligne la néeedsihe sérotheque variée. Une liste

standard a été faite et se trouve dans I'annexe |.

3-1-3-La sérotheque :

Elle est constituée par le LABM. Une bonne conraiss de chacun des criteres d’évaluation
nécessaires a la qualification oriente le choix égsantillons de patients. Donc, I'idéal est
d’avoir une sérothéque présentant des valeursdiples étendues, tout au moins a l'image
des valeurs rencontrées au LABM. De plus, elle geitmettre de se rapprocher de la
répartition des concentrations proposée dans dlartides spécifications et normes
d’acceptabilité a I'usage de la validation de tegba [9], nécessaire pour la comparaison de
techniques. Elle doit aussi s’adapter aux difféyeypes de prélevements traités au LABM.
Cette sérotheque permet également d’établir lesyggame mesure, si nécessaire d’estimer la
contamination inter échantillon, et enfin dans uas ddéal, de realiser I'étude des
interférences.

Créer une telle sérotheque requiert un importaanail de sélection des échantillons et
beaucoup de temps. Certains LABM peuvent récupdes échantillons provenant de
sérotheque d’'un CH, mais ceci reste tres ponckrdin, les LABM travaillant étroitement

avec des cliniques peuvent disposer d’'un évemt@tessant d’échantillons.

Cette étape montre I'importance de rencontrerdepansables du LABM le plus tét possible,
avant le début des travaux de la qualification.i@acvue de leur permettre de collecter des
échantillons en adéquation avec leur activité, naaissi pour pouvoir accomplir dans les

meilleures conditions, la majorité des paraméteedjualification.

Remarque : La réalisation d'une seérotheque souléve le probléede la stabilité des
échantillons congelés. En effet, la stabilité detates analytes, comme I'’Alanine Amino

Transférase (ALAT), peut étre compromise par lagétetion.
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3-1-4-Les échantillons de contrdle :

Le choix des échantillons de contrble est toutiaugsortant. lls sont utilisés pour un grand
nombre d'étapes de la qualification, comme la =pété, la reproductibilité, la répétabilité
moyenne et I'évaluation de la justesse. Le chotxpéss aisé aujourd’hui car de nombreux
fournisseurs proposent des panels trés completsnisérines, protéines spécifiques,. De
nombreuses méthodes de dosage sont reportées,tip@tmene bonne appréciation de la
justesse. Mais certains échantillons de contrbleffrent pas toujours cette derniére
possibilité, comme l'indique la fiche techniquel@anexe Il

Il est donc nécessaire de bien orienter son choix gu’il soit cohérent avec le systéme

analytique a qualifier.

Pour répondre a certaines précisions et certaimsaintes citées, 'annexe Il reprend sous

forme d’un tableau la nature des échantillonssddipour chaque type d’évaluation.

3-2- L’organisation, la planification :
La durée de mise a disposition, le nombre d’analgtevérifier et la cadence de I'analyseur

sont autant de criteres déterminant dans l'org#oisaes travaux de la qualification.

Deux cas peuvent se présenter :

3-2-1-Nouveau systéme analytique :
Dans un souci de simplification, il est utile di@liaun calendrier prévisionnel des différentes
étapes de la qualification. Il s’agit de définir ag planifier les différentes évaluations a
effectuer, en incluant la formation si nécessdira & prise en main » du systeme analytique,
qui correspondrait & une période préliminaire.
La période de formation est plus ou moins longudépend du contexte du LABM.
Elle est importante dans les cas suivants :

- Nouveau client Olympus France

- Client déja utilisateur d’'un systéme analytique @bys France, mais impliquant un

nouveau personnel.

La période préliminaire est en général une vétifica pratique des outils choisis pour
'évaluation de la répétabilité, comme le type dmefs ou tubes, le volume prédéfini
d’échantillon de contrdle,.... En effet, cette péaofhit apparaitre parfois des difficultés
pratiques (insuffisance d’échantillons, phénomé&ggaporation), qui peuvent étre anticipées
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par quelques essais préliminaires. Cela permetedgait d’améliorer la période de
familiarisation du systéme analytique avec I'équipehnique du LABM, et de confirmer le

bon fonctionnement de I'analyseur.

L’expérience a montré que cette étape est primierdgiatant pour le LABM que pour le
fournisseur du systeme analytique, afin d’assueerbbn déroulement des travaux de
gualification. Disponibilité et organisation en sdes éléments indispensables. Il est évident
gue ce calendrier, établi au départ, soit I'objet guelques modifications ultérieures,
effectuées au fur et & mesure de I'avancementrdeaux. Il est donc établi a titre indicatif,
mais permet de mettre en évidences, en tempstoéggs les dérives qui affecteraient la
gualification.

Un formulaire de planning hebdomadaire est visélkannexe IV. L'annexe V montre un
autre exemple relatif a la préparation d’'une gigaifon, élaboré par un autre LABM client

Olympus France.

Dans ce contexte, le suivi d'un IA d’Olympus Franferorise le bon déroulement des

travaux.

3-2-2-Systéme analytique existant :

L’organisation des travaux de qualification dansL&BM ayant déja un systeme analytique
fonctionnant en routine, est bien différente. Cewaux s’effectuent en général apres les
dosages des échantillons relatifs a la pratiqu¢idjeane, et donc souvent en fin de journée.
Dans ce contexte, la validation des analytes sepéafois par petits groupes, car valider la
totalité des analytes en méme temps reste diffiéiferevanche, certaines évaluations de la
gualification peuvent tres bien s'intégrer a cepatique, comme [|'évaluation de la
reproductibilité (Contréles de Qualité Interne (PQON peut alors y intégrer en méme temps
I'évaluation de la justesse. La comparaison denigcies n’étant pas toujours nécessaire
(dans le cas ou un seul systeme analytique estrréans le LABM), seule la répétabilité
reste réellement le parametre a effectuer et gnaté la routine. Il n’est pas rare alors de voir
gue la qualification du systeme analytique ne i qu’a I'évaluation de la répétabilité, la
reproductibilité et celle de la justesse, les autrieres étant fournis par la documentation du
fournisseur. C’est ce que recommande la norme NFIED 15189 en page 20 dans le

chapitre 5.5.3, c) [1], qui stipule le contenu delbcumentation. Par contre, le chapitre 5.3.2
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en page 16 de ce méme document encourage a étagigect technique de la qualification
d’un systeme analytique.

Dans ce deuxieme cas de figure, le partenariat LA8Mnisseur est plus ponctuel. Il porte
essentiellement sur le probleme organisationnel lest questions d’exploitation et

d’interprétation des résultats.

3-3- Aspect pratique de la qualification :
3-3-1-Procédure :
Elle peut étre représentée sous forme d’'un logigramésumant les différentes étapes de la

gualification.
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Exemple de procédure pour la qualification d’'un ggse analytique :

SYSTEME A
QUALIFIER

y
_| Période préliminaire:
Répétabilité sur calibrateu

-Quantité insuffisante

-Tubes [nal adaptes’ validation
-paramétrage erroné

-Probleme analyseur

o Période de vérification —

Répétabilité Justesse <

\ 4

-Erreur reconstitution CQ ig;iz;sfeég;ﬁltutlor

-Défaut prélevement Validation Validation bl ’ librati

-Probléme analyseur -Probléme calibratio
-Qualité réactif

!

:I Domaine de mesurc,l'I

;I Contamination inter échantillon |

I :II Comparaison de techniql{e

A 4

Reproductibilité
Répétabilité moyenne

-Erreurs dans les dilutions, diluan
-Insuffisance d’échantillons adapt

-Probléme calibration
-Probleme reconstitution
(réactifs, CQ)

-Qualité réactif
Y

-Insuffisance d’échantillons adapt
-Probleme analyseur
-Paramétrage

-Contrdle des résultats discordantls ) 4

-Interférences
-Incompatibilité méthodes Validation Validation
-Probléme calibration

-Disponibilité échantillons

SYSTEME
QUALIFIE

"CQ=Controle Qualité

Rappel : les parametres de la qualification doivent s’appmr pour tous les types
d’échantillons de patients rencontrés par le LABBErgms, urines, Liquide Céphalo
Rachidien (LCR),...).
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3-3-2-Protocole = période de vérification :

3-3-2-1- Evaluation de la répétabilité et de la jussse :

Trois échantillons de contrdle de 3 niveaux de eatrations différents Bas (B), Moyen (M)
et Elevé (E), seront analysés 30 fois maximum am&cuune série. Dans le cas d’échantillons
de contréle lyophilisés, tous les flacons d’un mémeau seront mélangés dans un unique
récipient pour éviter toute dérive venant de lanstitution du matériel. La moyenne de ces
30 dosages sera utilisée pour évaluer la justesse.

L’évaluation de la justesse est effectuée en rappbla moyenne obtenue au cours de I'étape
d’évaluation de la répétabilite, mais elle est patrétre également intégrée a la
reproductibilité. Dans ce dernier cas, l'utilisatioad’échantillons de contréle pour la
répétabilité n'est pas forcément utile. Plusieunslp d’échantillons peuvent étre préparés.
Mais la difficulté principale réside a obtenir dashantillons dont la concentration est proche
des 3 niveaux conseillés par la Société Francags@idlogie Clinique (SFBC) [9] pour

permettre des interprétations correctes.

3-3-2-2- Evaluation du domaine de mesure :

Cette évaluation nécessite la mise a dispositi@chdintillons de concentration tres éleveée,
destinés a étre dilués avec des échantillons dmurglbasses pour établir une gamme de
différents niveaux. Le cas échéant, les échansile contréle de concentration élevée seront
choisis. Il convient dans ce cas de noter la zomec@hcentration testée, qui sera alors
réévaluée lorsque le LABM aura en sa possessi@thantillon plus adapte.

Neuf dilutions seront effectuées, en mélangeanthéétillon présentant une forte
concentration de I'analyte avec un échantillon damalyte ou présentant une concentration
tres faible [3] [4] [5]. Si cela n'est pas possible diluant le plus adapté sera choisi (eau
physiologique par exemple). Il est a noter que akadilution est indépendante (pas de
dilution en « cascade »), pour éviter tout défaujubtesse qui surviendrait aprés une erreur
des la premiere dilution et surtout pour obtenis ddutions arithmétiques qui permettent
d’obtenir des points répartis également sur tautgainme de mesure.

Les onze points de dilution sont analysés chacois fois. La moyenne de chaque point

servira a l'interprétation [3] [4] [5].

3-3-2-3- Evaluation de la reproductibilité, répétalilité moyenne :
Trois échantillons de contréle présentant des nivehifférents (B, M, E) sont analysés dans

trente séries difféerentes. Les 3 échantillons dosés en début et a la fin de chaque série pour
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permettre I'évaluation de la répétabilité moyen® [4] [5], et détecter les dérives
éventuelles au sein d’'une méme série. Le nombsgie par jour est fixé, dans la mesure du
possible, a deux par jour, ce qui permet de lindtéb jours la durée de I'évaluation.

Les dates et heures, commentaires éventuels (Btajes, changement de lot de réactifs,...)
doivent étre consignés.

Une série peut étre composée de différents éclumstidestinés a I'évaluation de plusieurs
criteres de la qualification : domaine de mesuoatamination inter échantillon, comparaison

de technique,...

3-3-2-4- Contamination inter échantillon :

Pour certains analytes et pour certains types di#tdlons, une étude sur une éventuelle
contamination entre échantillons peut étre nécesssabmme le Potassium (urine/sérum), la
Creatine Kinase, le Glucose, le Calcium, ...

L’échantillon élevé sera analysé trois fois contigement (E1, E2, E3), suivi par trois
analyses de I'’échantillon bas (B1, B2, B3). La séupe est répétée cinq fois. [10].

Remarque :le critere de la contamination inter réactif n'gsts traitée dans ce mémoire.
Nous sommes dans le cas ou le fournisseur propoparamétrage de décontamination inter
réactif, adapté au systéme analytique. Lors d’'adipt d'un dosage d’'un autre fournisseur,

I'’étude de ce critére devra étre effectuée.

3-3-2-5- Comparaison de techniques :

Pour exploiter au mieux les résultats, la répartitiies échantillons biologiques a retenir, en
fonction de leur niveau de concentration, devrag @roche de celle proposée par la SFBC
[9].

Une cinquantaine de couples technique de référ@mceomparaison) et technique testée sont
analysés en paralléle avec les systemes analytiggpesctifs. Le délai d’analyses entre les
deux techniques doit étre le plus court possibfyrdimiter toute discordance due a la
stabilité¢ des analytes dans I'échantillon. Cecitpeprésenter un probleme majeur si
lanalyseur servant a la comparaison ne se trowa® g¢ans le méme LABM (délai de
transport, conservation des échantillons, délaamedyses).

L’ensemble des résultats est saisi sur ordinateulepréférent du LABM et I'lA, chaque jour

et a la fin de chaque série, afin de permettre ierean évidence immeédiate d’éventuelles



23

discordances grace aux outils proposés par la 9BB(2] [5], nécessitant des ré analyses

avec les systeme analytique respectifs.
3-4- Exploitation des feuilles de résultats = formulaires :

3-4-1-Introduction :

L’exploitation des résultats concerne leur miséoeme et leur interprétation.

Mes différentes rencontres avec les responsabled ABM ainsi que les renseignements
obtenus par le biais du service commercial Olymipagice, ont montré clairement I'intérét
de disposer des feuilles de résultats pré-rem@gselées formulaires.

J'ai donc décidé de créer une feuille pour chaaquayge et pour chaque critére d’évaluation,
reprenant les résultats collectés et proposant interprétation fondée sur plusieurs
documents de la SFBC [3] [4] [5] [9] [10] [11].

Ces formulaires sont élaborés a partir d’'un tabMigrosoft Excel, sous forme de différents
fichiers, les interprétations et graphes éventaelsenseignant automatiquement au fur et a
mesure des saisies. Les formulaires seront coafiesABM et peuvent étre une aide a la
rédaction du dossier d’accréditation des LABM. &lpermettent enfin d’assurer la tracabilité

de la qualification.

3-4-2- Organisation des fichiers informatiques:

Un dossier informatique nomméQualification» est créé. Il contient six sous-dossiers
distincts dont cingq correspondent aux différentes nécessaires a la qualification choisis
précédemment, et un sixieme fichier contient urapéalatif par analyte de I'ensemble des
conclusions pour chacun.

Chacun de ces sous-dossiers contient trois fichilecsosoft Excel permettant de séparer les
grandes classes d’analytes. Chaque fichier contisafeuille (un onglet) par analyte.

Il est prévu que les valeurs soient saisies aetfé@armesure de I'avancement des travaux de la
qualification, pour permettre une interprétationtemps réel, et ainsi réagir immédiatement

en cas de résultats incohérents ou non satisfaisant
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Schéma de I'organisation du dossier « Qualificatiom :

Dossier Qualification

Y

6 sous-dossiers

sous-dossier sous-dossier sous-dossier sous-dossier sous-dossier
Répétabilité/ Reproductibilité/ Domaine de mesure Contamination Comparaison de
Justesse Répétabilité moyenne Inter échantillon techniques

SN

S+E || P.S. D.U.

&

Analytes

alytes

sous-dossier
Synthése

S+E | |P.S. D
S+E: Substrats+Enzyimes

P.8.: Protéines Spécifiques
D.U.: Dosages Urinaires Analytes

Des copies d’écran des fichiers sont montrées lmsexe VI.

3-4-3-Description des formulaires :

3-4-3-1- Données générales :

Chaque critére a été repris en fonction des docts®RBC cités précédemment [3] [4] [5]
[9] [10] [11] avec une mise en forme pratique. lagst d'effectuer les conclusions
automatiques en temps réel, afin d’appliquer raptg les actions correctrices, correctives et
préventives qui s'imposeraient le cas échéant.

Pour faciliter la gestion des résultats, j'ai egsdg construire un seul formulaire par critere et
par analyte, ce qui a été possible sauf pour ledetibilité et la répétabilité moyenne.

Au cours de mes entretiens avec un des respongdibled ABM, j'ai pris connaissance de
différents modeles de feuille de résultats relative comparaisons de technique préparée par
'un de leurs fournisseurs (Annexe VII). Elle capend a une activité en hématologie, mais

elle est applicable a d’autres secteurs. L’annekerontre des modéles déja utilisés dans
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différents LABM dans lesquels on trouve la répéihila reproductibilité, I'étude de la
contamination, de la linéarité, la comparaisoneatdique, ainsi qu’'une feuille de synthése
des principaux parametres avec les conclusions.
L’ensemble de ces éléments a été une source psécpaur la construction des formulaires
proposeés dans ce méemoire.
Les formulaires développés sont constitués de tges d'informations :

- Données générales communes a tous les forma@rmexe [X).

- Données spécifiques de chaque critere d’évalnati

3-4-3-2- Données spécifiques :

- Répétabilité, justesse :on y trouve le nom du fournisseur des échantilloles
controle, la référence et le numéro de lot. Leseaix de concentrations, les
Coefficients de Variation (CV) limites, ainsi gqueepgourcentage limite pour I'approche
de la justesse proposés par la SFBC [9] y sontrt@&p@our l'interprétation en temps

réel.

T xi ‘/ (i)’ ET
m= — BT —————— OV =——— 2 100

n n-1 m
m=movenne des valeurs =
zi=dispersion des valeurs de la série
r=nombre de passages dans la sére

ET=Ecart Type

Remarque : Des CV limites pour la répétabilité sont propoges la SFBC [9], en
fonction des niveaux de concentration des échansllde contréle. Une tolérance en
pourcentage (%), nommée intervalle %, de ces nweatiégalement indiquée, et varie en
fonction des analytes. Si les valeurs spécifiéass da&chantillon de contrble sont en
dehors du niveau proposé, il est souhaitable défiredles CV limites a partir d’'une
courbe tracant les CV limites en fonction des niede concentrations. C’est également
le cas pour les CV limites de la reproductibilibou I'importance d’'un choix approprié

des échantillons de contrble.
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Le calcul du biais est celui proposé par la SFB34].

m =

Biaiz %= =z 100
W
I
m = movenne des valeurs observées

v = valeur attendue

La valeur attendue ou valeur « vraie » correspotal\aleur souhaitée par le LABM ou
valeur cible (valeur observée avec la méthode tirenréce ou la moyenne des valeurs
d’utilisateurs avec le méme systeme, données darfechhie technique ou notice des
échantillons de contrdle utilisés.

La moyenne des valeurs observées est la moyenmmuebtci lors de I'étude de la

répétabilité.

Voir annexe IX.

- Reproductibilité, répétabilité moyenne : on retrouve la méme structure que pour
I'évaluation de la répétabilité, avec en plus,d&cul de la différence entre les résultats
des échantillons de contrbéle en début de séria éhale série, afin de permettre de
calculer le CV de la répétabilité moyenne.

La répétabilité moyenne met en évidence la dénsmttielle de I'analyte au sein d’'une

méme série. Cette dérive peut aussi provenir d'dégradation de I'échantillon de

controle.

Le calcul de I'ET intervenant dans le CV de la tépéité moyenne est différent de celui

exposé plus haut. Il s’agit de calculer 'ET de#fédences obtenues entre les deux

mesures des échantillons de contrdle dans chagee sé

‘/ Tiel-xd?
ET= —

2n

zl-zP= différences des échantillons de contréle obtenues dans la méme série.

Voir annexe X.
- Domaine de mesure :est reporté le matériel utilisé pour effectuer ¢egnmes de
dilution, c’est-a-dire : pipettes, diluant, typegdhantillon. Deux graphes permettent

l'interprétation des résultats :
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Le premier représente les concentrations obteandsnction des différentes
dilutions. Chaque point est relié par une droiteuleur bleue). La partie rectiligne
définira le domaine de mesure. De plus, la bismec{couleur jaune) est également tracée
pour une meilleure interprétation.

Le second représente le rapport en pourcentagealgcentrations obtenues
avec les concentrations attendues en fonction digsods. Les points se situant dans la
partie rectiligne correspondent a la zone de lit@ar
Voir annexe XI.

- Contamination inter-échantillon: est noté l'analyte testé et [lorigine des

échantillons permettant I'étude de ce parametre.

g 1 -MEs
EFFET CONTAMINANT % =—+— = 100

Mgz -1lpz
g = moyenne des premiéres mesures des 5 gséries de I échantillon Bas
mpz= movenne des derniéres mesures des 5 zéries de I échantillon Bas
me= moyenne des derniéres mesures des 5 zéries de échantillon Eleve

Voir Annexe XII.

- Comparaison de techniques en plus des données spécifiques a la technique de
référence, a savoir I'analyseur et la méthode alealyte, sont reportées les normes de
suivi (NS) et normes d’interprétation (NI) de laoitie de régression proposées par la
SFBC [9], et permettant ou non la validation deetzhnique testée.

Les normes de suivipermettent une détection en temps réel de résudtéthantillons

déviants, indépendamment d’une erreur aléatoirée 8ombre de déviants dépasse 10%,

il serait souhaitable de s’interroger sur les éisale la technique mise en oeuvre [5].

Ces normes dépendent du type d’analyte et de szewwation. Elles sont représentées

par les lignes rouges sur le graphique des dift@gn

Les normes d’interprétation de la droite de régressn correspondent aux erreurs

systématiqgues maximales tolérables. Il s’agit deeXactitude tolérable. Elles sont

dépendantes également du type d’analyte et denswctwation.

A partir de I'équation de la droite de régressioraaytb obtenue, on recalcule les

concentrations B’, M’, E’ pour chaque niveaux B, Bl,proposés par la SFBC [9]. La

différence pour chaque niveaux B et B’, M et M",eEE’ correspond a l'inexactitude
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observée, et est comparée a linexactitude toléralbbrrespondante aux normes

d’interprétation.

y=ak + b cquation de la drette de régression obtenue,
E, I, E: différents niveaux proposés par la SFBC.
B, M, E7: niveaux recalculés a partir de v—=aw + b, ol
y=B" M ouE etax=E M ouE
L inesxactitude observée pour chaque nmiveaus:
B-B’, M-M', E-E

Ce calcul permet de valider ou refuser la techniqatte.

Voir annexe XIII.

- Synthése des résultats :
Il s’agit d’'une feuille reprenant tous les résudtabtenus pour les différents criteres de la
gualification pour chaque analyte. Elle permet diawne rapide vue d’ensemble de toutes
les conclusions, y compris les données du fournisggand elles sont disponibles.
Cette synthese représente une aide mettant ennéeides non conformités, dont leur
interprétation est bien entendu sous la resporitgabil Biologiste.
Voir annexe XIV

Remarque: 'annexe XV montre un tableau reprenant toutes Jessions validées de

I'ensemble de ces documents.

4- APPLICATION SUR SITE :

4-1- Le contexte :

L’'opportunité de tester le modele de travail pra@pdans ce mémoire m’a été donnée lors de
la création d'un nouveau LABM, appartenant a unugenent de plusieurs LABM déja
clients Olympus France, et souhaitant obtenir Féditation NF EN ISO 15189. Le
Biologiste, responsable de ce nouveau site et Regpte de I'Assurance Qualité (RAQ),
posséde déja son propre LABM. Dans cette démailchété convenu de qualifier en premier
lieu le nouveau systéeme analytique installé pam®lys France. L'objectif est de commencer

les travaux de la qualification avant I'ouverture@ublic du LABM, ceci dans le seul but de
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s’y investir totalement et dans les meilleures doms. Toutefois, les disponibilités de
chacun n’ont permis de libérer qu’une période §Eu8s.

Dans un premier temps, I'équipe technique du noute®BM sera partagée avec un autre
site appartenant au groupement, et possedant delpsisle deux ans un systeme analytique
identique. Il est donc difficile d’obtenir une daspubilité du personnel adaptée aux travaux de

gualification. En contre partie, la période de fation n’en est que plus réduite.

Remarque :Il est évident que dans ce contexte, la qualibcatiu systeme analytique ne
pourra étre effectuée dans sa totalite. Seulemeritjges outils proposés pourront étre testes,
comme les formulaires du planning et de la nateseathantillons, la liste des analytes, ainsi
gue quelques feuilles de résultats comme la réfhiétatu le domaine de mesure.

4-2- Premiére prise de contact :

Une premiére rencontre a été effectuée courant ais de mai, permettant de connaitre les
objectifs et les souhaits des responsables du aouv&aBM.

Pour diverses raisons, cette visite n'a pas appots les éléments souhaités nécessaires a
une bonne préparation de cette qualification.

Durant cette rencontre, la liste des analytes #ie®a été clairement établie (cf. annexe
XVI). Par contre, je n'ai pas eu plus de précisiqnant au choix des critéres de vérification a
retenir, a I'éventuelle existence d’'une sérothésfueu choix des échantillons de controle.
Enfin, visualiser les nouveaux locaux et prévoir nteilleure disponibilité de I'équipe
technique dans le temps impartie sont autant déhsnimportants pour bien débuter les
travaux de la qualification. Un rendez-vous télaphoe quelques jours plus tard a permis de
répondre a certaines questions restées en attewts, le premier jour des travaux de
gualification a été beaucoup plus prolifique quaunt informations obtenues.

4-3- Les travaux de la qualification :

Devant le nombre de jours limité a notre dispositib est évident que ces travaux ne seront
gu’une amorce de la qualification. Seuls les presnigiteres seront étudiés en commun avec
le Biologiste RAQ et moi. Par manque de disportihilia suite des travaux sera effectuée par
le Biologiste RAQ seul, mais différents rendez-vaasont pris durant cette période, pour

permettre un suivi des travaux et la validationdiéfgérents formulaires que je propose.
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Le premier jour de la qualification a donc été jm@&née orientée sur I'organisation, tenant

compte des données opérationnelles liées au centext

4-3-1-Contenu et matériel :

Certains critéres de la qualification avaient déj@ définis précédemment par le Biologiste
RAQ. En plus de la précision (répétabilité et rejucdibilité), la vérification des limites de
détection de tous les analytes est prévue, ainei aprtains domaines de mesures, la
contamination inter échantillons et la comparaidentechnique. L’évaluation de la justesse
est également prévue, mais dans un second temps.

Une premiére répétabilité sera effectuée sur ibredbur pour tous les analytes sanguins. Elle

correspondra a la période préliminaire.

Remarque :Dans un premier temps, seuls les parametres pliggm@s sont concernés par
cette étude.

Le fait d’effectuer des travaux de qualificationndaun LABM qui n'est pas encore en
activité, restreint le nombre déchantillons a é&wud Pour palier cet inconvénient, le
Biologiste RAQ a créé, plusieurs semaines aupatauvae serotheque, représentative de son
activité. Malgré tout, ce recrutement d’échantilome permettra pas d'effectuer une étude
optimale des criteres de I'évaluation du domainenésures et de comparaison de techniques.
Quelle que soit la provenance des échantillonddypeénents du jour des autres LABM ou
provenant de la sérothéque), la comparaison daitpeds s’effectuera en paralléle avec un
autre LABM possédant le méme systéme analytiquepggsentant le systeme de référence.
Les échantillons de la sérothéque seront d’abosgglavec le nouvel analyseur avant d’étre
placés sur I'analyseur de référence, et inversepmntles prélevements du jour.

La comparaison de technique est facilitée par itegize les deux systemes analytiques sont
strictement identiques, mais une difficulté majetdside dans le fait qu’une trentaine de
kilomeétres les séparent. |l faut prévoir une orgatidbn en conséquence. Enfin, il convient
aussi d’étre prudent car certains dosages ne sanéffectués par la méme méthode, comme
la CRP (méthode en Turbidimétrie et méthode enx)att la Phosphatase Alcaline (PAL)
(méthode en DGKC et IFCC, respectivement Deuts@esellschaft fur Klinische Chemie et
International Federation of Clinical Chemistry).

Les échantillons de contrbles précédemment cho&ipermettront pas une bonne approche

de la justesse du fait de I'absence de valeurgféeence adaptées pour le systéme analytique
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utilisé. (cf. annexe l1l). Elle se fera dans un deme temps avec des échantillons de contréle

d’'une autre provenance.

4-3-2-La planification, I'organisation :
Un planning hebdomadaire des critéeres de qualifina été établi, ainsi que le formulaire de

la nature des échantillons (cf. annexes XVII et KVI

Remarque :La disponibilité du personnel technique étant uaigent planifiee pour des
compléments de formations assurées par mon collégueus les travaux de la qualification

se feront avec le Biologiste RAQ et moi.

4-3-3-Réalisation des travaux de la qualification :

4-3-3-1- Période préliminaire :

Comme inscrit sur le planning, la premiére joursée consacrée a la période préliminaire,
en procédant a la répétabilité du calibrateur.

Compte tenu de la cadence de l'analyseur, noussadénidé d’optimiser le temps de la
répétabilité en limitant le nombre de répétitiores agrtains dosages. Nous avons choisi 30
dosages pour les analytes nous paraissant legyghastants :

Sodium, Potassium, Chlore, Glucose, Urée, créainiAcide Urique, Cholestérol,
Triglycérides, Protéines totales, les TransaminaSasma GT, Calcium. Les autres analytes
se feront sur 20 dosages.

30 tubes de 5 mL contenant 500 pL d’échantillonsaldrateur ont permis d’effectuer cette
répétabilité dans les meilleures conditions. Nqudiguerons ce protocole pour ce parameétre
lors de la période de vérification.

Les valeurs obtenues ont été saisies dans le ébgidlULTIQC » de Monsieur Philippe
Marquis, logiciel acquis par le Biologiste RAQ, dda but d’obtenir une aide lors des calculs
de répétabilité et reproductibilité. Les CV obtesosit comparés « manuellement » aux CV
limites des niveaux les plus adaptés, proposeRm&FBC [9].

Les résultats étant satisfaisant, (cf. annexe XIXQus pouvons débuter la période de

vérification.
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4-3-3-2- Premiers jours de la période de vérificatin :

A Nous avons commencé par vérifier les limites dea®n de tous les analytes.
Apres les étalonnages, des dosages répétés 36ufoile I'eau distillée ont été effectués. Le
résultat a été calculé par la formule m=3xET, mésentant la moyenne des 30 résultats pour
chaque analyte, avec I'ET correspondant [2]. (ochexe XX).

Il n'est peut-étre pas nécessaire de vérifier carpatre pour tous les analytes, mais utile pour
la CRP, la protéinurie, par exemple.

A La répétabilité a débuté le troisieme jour.
Les contrdles Seronorm, Pathonorm L et Pathonorrdisitibués par Igen, ont été utilisés
pour ce parametre. Nous sommes dans le cas oueaualsur « vraie », en cohérence avec le
systeme analytique testé, ne peut réellement é&itiséa. La fiche technique de ces
échantillons de contrdle présente au maximum daileuys cibles et des bornes de tolérance
conséquentes. Aucune moyenne cumulée de I'enseafebletilisateurs d’'une méthode ni de
groupes de pair ne sont spécifiés. Il parait dome prudent d’évaluer la justesse dans ces
conditions. Pour ce dernier parameétre, d’autresar@dlons de contréle devront donc étre
utilisés.
Deux jours ont été nécessaires pour effectuer lyapade ce paramétre. Des résultats sont
visibles dans les annexes XXI et XXII.

Remarque :La lipase en méthode colorimétrique, n'ayant pa€l limites, a été comparée

avec ceux de la méthode en turbidimétrie.

L’annexe XXI concernant la répétabilité du sodiurontne l'intérét d’une interprétation en
temps réel des résultats. En effet, dans un preemeps, nous n'avions pas saisi les valeurs
de la répétabilité sur ce modele de feuille deltétsu L'examen manuel des CV obtenus ne
nous avait pas permis de déceler immédiatemerdjéd¢ de I'échantillon de contréle élevé.
Nous avons dd ajouter dans la planification unevale série de répétabilité pour ce

parametre.

A La cinquieme journée a permis de débuter I'évadnatie la reproductibilité, la
répétabilité moyenne, ainsi que la comparaison éthodes. Pour I'étude de ce dernier
critéere, du fait que le LABM n’est pas encore otvaun public, seuls les échantillons de

patients provenant de la sérotheque sont analys§mmllele avec le LABM possédant le
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systeme analytique de référence. Celui-ci, pourrdes®ns de commodités, ne peut intégrer
gu’une dizaine d’échantillons par jour en plus deautine. En plus de la problématique de
'acheminement des tubes par un coursier, nous @@imaginer le temps que prendra la
comparaison de techniques. Autre conséquence,idee stes résultats ne peut se faire en

temps réel, et tout résultat discordant risqueeadpas étre re-dosé immediatement.

Ces cing premiers jours ont permis de réaliser geansde difficulté la charge de travail que
nous avions planifiée :

La période préliminaire : répétabilité du caliletat

La période de vérification: répétabilité, limitde détection, le début de la
reproductibilité, la répétabilité moyenne et la gamraison de techniques.
La suite de ces travaux sera donc effectuée p&idiegiste RAQ. Différentes rencontres
seront planifiés pour le suivi et pour I'échangel@és précieuses en vue de I'amélioration des

outils de travail que je propose.

4-3-3-3- Suivi de la vérification :
Ce suivi a été une période propice pour validetages formulaires proposés. Des résultats de
la comparaison de techniques en cours ont pu étsisset en partie exploités, ainsi que
I'étude du domaine de mesure pour deux analytes.

A Le domaine de mesure est tout d’abord effectué lgoglucose et le calcium.
Un spécimen de patient surchargé en glucose a pefpihtenir une concentration proche de
55 mmol/L. Les différentes dilutions de ce spécinsemt faites par un autre échantillon
contenant une concentration trés basse en gluodéeeure a 1 mmol/L.
Pour le calcium, une solution de chlorure de cahtc{€aCl2) a 0,025mmol/L provenant de
Diagnostica Stago est utilisée pour la surcharga gool de patients. Les proportions 150uL
de CaCl2 ajoutés a 850uL de pool ont permis d’obieme valeur proche de 5,5 mmol/L,
sans modification de I'aspect du pool. Les dilusigont faites avec de I'eau physiologique.
Les résultats obtenus sont présentés en annexé eOAIXIV.

Le calcul pour obtenir les valeurs attendues estiiant :

Valeurs attendues = (E x @Yo+ (B x d%)
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Avec :
E = valeur de I'échantillon élevé
B = valeur de I'échantillon bas
d%e = dilution exprimée en pourcentage de E
d%s = dilution exprimée en pourcentage de B
A Les parameétres de la reproductibilité et la rdpht& moyenne sont effectués en
totalité. Un exemple de feuille de résultats eéspnté en annexe XXV.

A Les spécimens de patients utilisés pour la congmarale méthodes ne permettent
pas toujours de respecter la répartition des cdrat@ons proposée par la SFBC [9], comme
le montrent les différents graphes des feuillegégaltats en annexe XXVI et XXVII.

A Enfin, 'annexe XXVIII montre un exemple de symdlkedes résultats. Pour les
Protéines totales, seuls les parameétres de laatdfi, reproductibilité, répétabilité moyenne
sont complétés. Les autres ne sont pas encorenilig®ou non prévus dans la qualification.

5- CONCLUSION :
Cette étude a montré I'importance de la metiR@OQCCP :

Qui ? : Il est primordial d’identifier, des le début duofmcole, l'identité de tous les
interlocuteurs et de tous les acteurs de la qaatiin analytique, afin d’établir le réle et la
responsabilité de chacun.

Quoi ? : Il s’agit de définir les critéres de la qualificati retenus, ainsi que la liste des
analytes concernés en préalable.

Ou ? : Il faut connaitre le contexte du LABM : groupemesite d’'un plateau
technique, environnement.Cet aspect a été peut-étre sous-estimé au délng ttavail, ce
qui n’a pas permis l'optimisation de I'étape dedtemparaison de techniques.

Quand ? : Il faut connaitre le temps imparti a la qualificatj et qu’il soit en
adéquation avec I'étendue des travaux.

Comment ? : Il faut, dans un premier temps, établir les plagaihebdomadaires pour
organiser clairement les différentes étapes deuldifgpation. L'utilisation de formulaires

facilite 'organisation, et I'aide a I'interprétati des résultats.
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Combien ? : Il est important d’évaluer au plus juste le coltcds travaux. Pour cela,
il est nécessaire de prévoir et quantifier toutetdndance’ (les quantités de réactifs, les
échantillons de contréle, les calibrateurs, leset@d.), ainsi que le temps nécessaire pour le
personnel technique du LABM.

Pourquoi ? : L’accréditation NF EN ISO 15189 est actuellemeduttative pour les
LABM. Il est possible qu’elle devienne obligatoigetres court terme. Dans ce contexte, la
gualification du systeme analytique est nécessaine seulement pour les analyses de

Biochimie, mais aussi pour 'ensemble des activité$ ABM.

Ce travail devra évoluer rapidement. Différents apagtres comme [I'évaluation des
interférences sur certains analytes, I'évaluaties thcertitudes de mesures des analyses,

viendront complétés dans un proche avenir le pab¢oaropose.
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ANNEXE | — Liste des analytes

| ABM
Adresse :
Téléphone :
QUALIFICATION DU SYSTEME ANALYTIQUE
AU
LISTE DES ANALYTES
ANALYTES SERIQUES
SUBSTRATS/ENZYMES ISE PROTEINES SPECIFIQUES
O Acide urique O Créatinine O Sodium a Albumine a IigM
U ACP A Créatinine (enzym.) 4 Potassium O Alpha 1 anti-trypsine 4 Myoglobine
Q ALP Méthode DGKC u Fer 4 Chlore d Apo Al 4 Orosomucoides
4 ALP Méthode IFCC a uiBC O Apo B Q Préalbumine
QALT a GGT a ASLO 4 Transferrine
UALT + P-5P U Glucose U4 Beta 2 microglobuline
0 Amylase 4 HBDH acs
0 Amylase IFCC 4 HDL-Cholestérol ac4a
a AST Q Lactate O Céruloplasmine
Q AST + P-5'P Q LDH SCE O CRP
4 Bili. Directe 4 LDH IFCC U CRP Latex
4 Bili. Totale U LDL-Cholestérol U D-Dimeres
U Calcium Arsenazo 4 Lipase 4 Fac. rhumatoide
4 Calcium oCPC 0 Magnésium QA Ferritine
O Cholestérol 0 Phosphore O Haptoglobine
a CK (NAC) Q Protéines totales O HbAlc
U CK-MB 4 Triglycérides aIgA
aco2 d Urée a IgG
ANALYTES URINAIRES
SUBSTRATS/ENZYMES ISE PROTEINES
O Acide urique O Créatinine (enzym) O Sodium O Protéines urinaires/LCR
U Amylase U Glucose U Potassium 4 Microalbumine
4 Amylase IFCC 4 Magnésium 4 Chlore
O Calcium Arsenazo 4 Phosphore
4 Calcium oCPC 4 Urée

Q Créatinine

AUTRES

NOMBRE TOTAL :



ANNEXE Il : Notice d’un échantillon de contrble

Seronorm™ Human  LOT 0609489

GComponent Analytical value u Methodilnstrument Traceability Acceptable range
Cholinesterase 7082 UA 690 | Butyrylthiocholin (37°C) Roche reagent manual measurement | 5807 - 8357 Uil
1B pkat 12 97 - 139 ukat!
CK 129 Ui 8 IFCC-Reference Procedure at 37 °C
2,15  pkat] 015
131 U 18 IFCC/DGKC (37°C} IFCC 106 - 167 Ud
219 pkavl 0,30 176 - 262 pkavl
CK-MB 12 un 2 Immunolagical UV CRM 455 10 = 14 un
020  pkatl 0,03 017 - 0,23 phatl
Copper 20,0 pmoll 20 | AAs 16,0 - 240 Wmoll 1)
127 pgidl 13 102 - 152 pgid
Creatinine 85 pmol/l 6 GC-IDMS
098 mgfdl 0,07
88 wmolil 7 Enzymatic colorimetry iD-M8 89 - 107 pmold
099 mgid 0.08 078 - 1,20 magidl
CRP 72 mgl 07 | Immunoturbidimetry CRM 470 53 - 91 mgl
072 mgid 0.07 053 - 091 moidl
Digoxin 1 nmeoll Added amount, not analysed
08 ng/ml
Estradiol 0,21 nmoll 0,03 | Wallac AutoDELFIA 0,12 - 0,30 nmolil
57 ngl B 33 - 81 n
Ferritin 45 pgil 5 Immuneturbidimetry NIBSC 80/578 32 - 58 gl
1 pmoll 1 72 - 130 pmold
Folate 37 nmol/l 0.7 Bayer ADVIA Centaur (A Siemens Company) Standard for NS-methyltetrahydrofolate] 23 - 51 nmolf 1)
16  ngml Q0.3 1.0 2,2 ngml
GGT 50 un 3 GC-IDMS
0,84 ykatl 0,05
43 i 4 IFGC (37°C) IFCC 33 - 53 ua
0,72 pkatl 0,07 0,55 - 089 pkatl
GLDH 52 un 0,8 DGKC (37°C) Roche reagent manual measurement 36 - 68 Ul 1
009 pkatl 0,01 0,06 - 012 pkatl
Glucose 4,53 mmoli 0,29 | GC-IDMS
816  mgidl 5.2
4,59 mmalll 041 HK/GEP-DH 1D-MS 3,86 - 532 mmalll
827 mg/dl 74 595 - 859 mgd
HBDH 12 Ul 1 DGKC (37°C) Roche reagent manual measurement | 90 - 134 UA 1)
1,87 pkat! 0,18 1,60 - 224 pkat
hCG, total 65 1EA B DPC IMMULITE 2500 (A Siemens Company) WHO 3rd IS 75/537 40 - 80 IEA
Homocysteine 81  pmoll 1,5 Bayer ADVIA Centaur (A Siemens Company) Internal standard of puritied Homocystaine [ 51 - 11,1 pmold 1)
1,08 ma 0.20 088 - 150 mgl
Igh 231 ol 0,23 | Immunonephelometry, Dade Behring BN ProSpec | CRM 470 177 - 289 gl
023 gl 0,02 0,17 - 029 oidl
19G 10,5 g 1,1 | Immunanephelometry, Dade Behring BN ProSpec | CRM 470 84 - 126 gl
1.1 g/dl 0.1 0g - 13 gd
IgM 0,90 g/ 0,11 | Immunonephelometry, Dade Behring BN ProSpec | CRM 470 065 - 115 gl
008 g/dl oo 008 - 0,12 gid
Iren 18,1  pmolil 1,5 | Ascorbate/FerroZine® Primary reference material 166 - 20,6 pmold
101 pgrdl 8 {weighed in purified material) 87 - 115 ugid
Lactate 25 mrmol/l 0,3 LOD/POD Primary reference material 20 - 30 mmoll
225  mgdl 27 (weighed in purified material) 180 - 270 mgidl
LDH 124 ua 8 IFCC-Reference Pracedure at 37 °C
2,07 pkavl 0.13
124 un 14 IFCC (37°C) IFCC 102 - 148 U
2,07 pkatl 0,23 170 - 244 pkatl
Lipase 50 un 9 Enzymatic colorimatry (37°C} Rocha reagent manual measurement | 32 - 68 LA 1}
0,84 pkatl 0,15 0,54 - 1,14 pkatl
Lithium 0,80 mmoll 0,02 | Atomic Absorption Spactrometry
0.56  mgrdl 0,01
0,78 mmold 0,05 | AAS SRAM 909b 0,67 - 088 mmoll
0,54 mgidl 0,03 0,46 - 062 mgd
Magnesium 0,98  mmol/i 0,03 | Atomic Absorption Spectrometry
2,38 mgldl 0,07
0,85  mmol/l 0,05 AAS SRM 908h 0,80 - 1,10 mmall
231 mgd 0,12 1,85 - 2,67 mgidl
0,85 mmoll 0,12 | Xylidyl-blue AAS 0,80 - 1,10 mmoll
2,31 mgid 0,29 195 - 2,67 mofdl
NEFA 1093 pmol 142 | Enzymatic, ACS-ACOD 809 - 1377 pmolll 1)
Osmolality 299 mOsmikg 20 Freezing peint depression SRM 919 259 - 339 mOsm/kg 1)
Phenylalanin 460  pmoll Added amount, not analysed
Phospholipids 2,05 mmeoli 014 Enzymatic, PAP 150 1,77 - 233 mmall 1)
159 mg/dl 1 137 - 181 mgidl
Phosphorus 1,19 mmoll 0,08 | Ammonium phosghomolybdate Primary reference material 098 - 140 mmell
3,68 mgldl 0,25 (NERL / weighed in purified material) 3,03 - 433 mgid
Potassium 3,78 mmoli 0,08 | Flame Emission Spectrometry
1428 mgid a4
38 mmolil 02 Direct ISE 35 +« 41 mmoll
14,8 mgd 0.8 137 - 181 mgdl
3,75 mmoll 0,24 | Indirect ISE Flame photometry 341 - 409 mmold
14,7 moidl 09 134 - 160 mgidl
Progesterone 58 nmolfl 0,7 Wallac AutoDELFIA 32 - 84 nmoll
18  ngml 0.2 10 26 ngml
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ANNEXE Il — Nature des échantillons

| ABM :
Adresse :
Téléphone :
QUALIFICATION DU SYSTEME ANALYTIQUE
AU
NATURE DES ECHANTILLONS
CRITERES SELECTION DES NATURE DES
D’EVALUATION ANALYTES ECHANTILLONS
Répétabilite : Sang : o Pool
0 Echantillons de contréle :
Urine : Sang:
Urine :
Autre : Autre :
Justesse : Sang : Echantillons de controle :
Urine : Sang :
Urine :
Autre : Autre :
Reproductibilité/ Sang : Echantillons de contréle :
répétabilité moyenne
Urine : Sang :
Urine :
Autre : Autre :
Domaine de mesure :| Sang : o Sérotheque
0 Echantillons de contréle :
Urine : Sang:
Urine :
Autre : Autre :
Contamination Sang :
inter échantillon :
Urine :
Autre :
Comparaisons Sang : Sérothequer oui
de technique : o non
Urine :
Autre :
Autres :




ANNEXE IV — Planning hebdomadaire de qualification

43

| ABM :
Adresse :
Téléphone :

PLANNING PREVISIONNEL POUR LA QUALIFICATIO
DU SYSTEME ANALYTIQUE OLYMPUS

AU

SEMAINE DE QUALIFICATION N° , période du / au / / 2008

MATIN APRES-MIDI REMARQUES

LUNDI

Référent LABM :
IA Olympus :

MARDI

Référent LABM :
IA Olympus :

MERCREDI

Référent LABM :
IA Olympus :

JEUDI

Référent LABM :
IA Olympus :

VENDREDI

Référent LABM :
IA Olympus :

RECAPITULATIF DE LA SEMAINE
CRITERES VALIDES CRITERES EN COURS/REMARQUES

O répétabilitéo justesse

o domaine de mesure

o contamination inter échantillon

o reproductibilité/répétabilité moyenne
O comparaison de techniques

Autres :

IA= Ingénieur Application
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ANNEXE V — Exemple de travaux d’une qualification

Page 1/1

PREPARATION DES ESSAIS DE MISE EN PLACE OLYMPUS AU640

REPETABILITE :

Sur Chimie courante :
10 valeurs Niveaux 1, 2, 3 Bio-Rad Liquid Unassayed Multiqual

Sur Protéines spécifiques :
10 valeurs Niveau 1 Bio-Rad Liquichek Immunology Control
10 valeurs Niveaux 1 et 2 Olympus ITA Control

Sur Urines :
10 valeurs Niveaux 1 et 2 Bio-Rad Liquichek Urine Chemistry Control

REPRODUCTIBILITE

Sur Chimie courante :
30 valeurs Niveaux 1 et 2 Control Serum Olympus

Sur Protéines speécifiques |
30 valeurs Niveaux 1 et 2 Olympus ITA Centrol

Sur Urines :
30 valeurs Niveaux 1 et 2 Bio-Rad Liquichek Urine Chemistry Control

CORRELATION

Sur Chimie courante :
30/40 valeurs Plasmas/Sérums/Urines du jour

Sur Protéines spécifiques :
30/40 valeurs Plasmas/Sérums/Urines du jour

Sur Urines :
30/40 valeurs Urines du jour

CONTAMINATION

Niveaux 1 et 3 Bio-Rad Liguid Unassayed Multiqual
en séquence Haut/Haut/Haut/Bas/Bas/Bas sur .

K

CA

PCR

CKP

GLS

LINEARITE

Niveaux 1 et 3 Bio-Rad Liquid Unassayed Multiqual
Niveau 1 Bio-Rad Liquichek Immunclogy Control
et/ou Niveau 2 Control Serum Olympus pour
dilution au 1/5 sur :

K

CA

PCR

CKP

GLS
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ANNEXE VI — Organisation du dossier « Qualification»

Fichier Edition Affichage  Favoris  Outils 7 #
@ Precédents - \J L@ p Rechercher [E' Dossiers '
adresss | (] DDLU GREAYQualification "| oK

Gestion des fichiers W Cormparaison de techniques Contamination inter échantillon Domaine de mesure
= L Y] Ry

29 Créerun nouvest dossier
B Publier ce dossier sur le Web
{7 Partager ce dossier ! l | Répétabilité_Justesse I | Reproductibilitg_répétabilitd moyenne L I | Synthése

Autres emplacements

(L DU GBEA

o - Mesdocuments

() Documents partagés
oy Poste de traval

g Favoris réseau

Détails
Qualification
Dossier de fichisrs

Date de modification: mercredi 20
aolt 2008, 21:45

demarrer S Q@O
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ANNEXE VI - Organisation du dossier « Qualification »-suite

son de techniques

Fichier Edition Affichage Favoris  Outils 7 #
e Précédents - @ L% ":) Rechercher [1:' Dossiers V
Adresse |‘_LJ DU GBEAVQualification\Comparaison de techniques v_| Ok

n . b Corparaison Urines b Comparaison Prot Spé I Comparaison Substrats Enzymes
Gestion des fichiers Feuille de caloul Microsoft Excel Feuille de calcul Microsoft: Excel | Feuille de calcul Microsoft Excel
243 Ko Z1E ko 642 Ko

{9 Créer un nouves dossier
a Publier ce dossier sur e Web
i Partager ce dossier

Autres emplacements
&D Qualifiqatiun

- Mes documernts

Q‘J Dacuments parkages
ol Posts de travail

W Favoris réseau

Détails

Comparaison de techniques
Dassier de Fichiers

Date de modification: mercredi 20
aolt 2008, 21:43

demarrer fSQuEEa
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ANNEXE VI - Organisation du dossier « Qualification »-suite

£ Microsoft Excel - Comparaison Substrats Enzymes
@ Eichier Edition aAffichage  Insertion  Format  Outils  Données  Fepétre 2 v . @ X

DeEHsS8 SV bR @ Z -2 & W84S 00w~ (2 - masguer Ve

srial ~w o~ [6]r s [E] S £ % w48 RN R .
15 - A Analyseur:

[ & B ¢ | D ] E | F | © ~ H | J [ K L [ ™ [ W [ B T ¥
1 [Nem du LABM: Fournisseur: =
2 |Technicien LABM: Technicie
5 COMPARAISON DE TECHNIGUES
" ACIDE URIGUE umol/L Technique de reference: Technique testée:
5 [Référence] Testée [Différences] Rapports |Commentaires|Analyseur : [Analyseur : |
B an #DIVAI Méthode : Meéthode :
22| 0o #OIN I Réf réactif : Réf réactif :
_8_ oo #OMAI Lot: Lot:
il on #OIIL |Période du au |
10 on #OIAL [Nombre de couples: 0 |
11 oo #DIVI
12 0o #0IW/I
13 o0 #OIVI0! Corrélation
14 ogd #0101
15 0,0 HOMNOI 1.2
18 ] #0101
17 00 #OII 1
18 0o #OIV/! 803
19 00 #DI! T
2 ] #0101 %0
21 0g #OIV/! £
z 0o #DIVA! g o4
23 oo #DIVAI =
24 | 0o #0101 0z
25 oo OV 5
26 1] #DIVAO!
7 00 #OIVI v v . ! ! !
-28 T 00 O Technique de référence L]
] ] #0101
30 0o #OIV/!
3.1 0o #OII Graphique des différences
32 og #0101
43 0,0 HONOI -
34 oo DIV }
* 0o Fn] ik IR i
x| o0 #OII /—
7 ] #OIVI0I g 200 :
k] 00 #0II § ap
B oo #OI E 100 200 300 400 500
40 0d #ONVI! 5 e
4 00 4D/l i ‘.\,
2 il #OI T
43 0o OV 600 -
44 0,0 HOI0I Technique de référence
45 0,0 H#ONOI -
o4 whau oz (BILT {Ca Jel{ CHOL {HoL / CREAT (FER, (FRT {GLUC (MG {PHOS (K (PROT T (Na /TRIG {UREE | 4| i




ANNEXE VII - Exemple de feuille de résultats

‘Analyso dos résuitals

Renselgnements
Labarstolrs LABM Contral ¢*Anslyses Savie Vincent
29 aveil 2008
4
STAR 170074 VS STAC n°2325
STANéoplastine Cls 10
|Commentairos
Resufiats
Patiants Tochnique  Techniaue Oifféronces
x¥ %
1 300 4
2 200 50
a 400 40
4 200 a8
5 300 s
5 100 23
7
8 100 3z
9 200 T
10 a0
i = 10 35
2 10 a2
B 30 83
" 20 50
15 10 33
0 10 23
” 190 38
8
9 20 53
2 40 43
2 105 50 45
2 i 2 20 18
= 7 75 10 13
u 0 702 20 20
» E3 02 -, 63
% @ 3 30 35
2 30 73 60 3
= 104 102 20 19
El 21 % 4 44
] 105 110 50 42
3 58 %
2 07 5 90 84
E £} ] 10 10
u 1z " 130 16
B 116 12 40 34
£ o7 104 0 23
E 100 100
3 02 102
3
w0
a
2
e
“
5
%
a
@
“
£

r—— [rs—
x ¥ xy %
‘ ‘ | |
Moyanno 89 | Moyerne | 24 13
| win u n Pante 10
max o 112 Origine 04
= 5 R ogm
L :
1201 ‘ 500
10,00 —-- - — - =l
100 ¥
5,00 T =
0 0,00 T . .
20 40 60 80 100
-5,00 =
o 2!
| 10,00
W
20 - st 5
. 20 —
kol 40 60 & 100 120 10| | 0 40 4 wo 120 0
40— —
60 =
-20 -8.0

UAGNOSTICA STAGO - ot T STAR 1 $TAG s V1 Ostaors 2005

48
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ANNEXE VIII — Autres exemples de feuilles de résukits

Dossier de validation de méthodes Page 2/3

Répétabilité Globules Blancs

Valeurs Basses, Normales, Hautes

Valeurs Basses Valeurs Moyennes Valeurs Hautes
CQ Diffirol L lot N° CQ Diffirol N Jot N° €Q Difftrol H lot N°
Valeur cible : 2,6 (£ 0,4) Valeur cible : 7,9 (£ 1,0) Valeur cible : 18,6 (£ 2,2)
10%3/mm3 1043/mm3 10~3/mm3

16/11/2007 | 1118 1 2,7 161142007 | 1:17 1 7,9 g7 | 17 1 193
16/11/2007 | 11:44 2 2,6 161172007 | 11:43 ] g 161172007 | 11:43 ) 19,0
16/11/2007 | 1501 3 2.7 16i11/2007 | 1151 3 8.2 1gi11/2007 | 1458 3 18,9
16/11/2007 | 1502 4 27 16/11/2007 | 1152 4 7,9 16/11/2007 | 1459 4 19,1
16/11/2007 | 1502 5 27 161172007 | 11:52 5 7,9 16/11/2007 | 15:00 5 19,5
16/11/2007 | 1503 6 2,6 1611/2007 | 1153 6 7.9 1601172007 | 15:00 6 19,2
iefioo7 | 1512 7 2,6 16172007 | 11553 4 7,9 161172007 | 1500 7 19,2
16/11/2007 | 15:23 8 2,7 16i11/2007 | 11:54 8 8,1 16/11/2007 | 15140 8 19.2
16/11/2007 | 15:23 9 2,6 16/11/2007 | 11:54 9 8,0 16/11/2007 | 15:10 9 19,4
16/11/2007 | 15:24 10 2,6 1601172007 | 1155 10 8,0 1601152007 | 15:20 10 19,0
16/11/2007 | 15:24 11 2,7 1eit1/2007 | 11:55 11 8,0 151142007 | 1521 11 19,2
1611172007 | 1524 12 2,6 16/1/2007 | 1438 12 8.0 1671152007 | 15:21 12 19,2
161172007 | 1641 13 e iy 16/11/2007 | 14:48 13 8,0 16/11j2007 | 15:22 13 19,3
160112007 | 16:42 14 2,6 16/11/2007 | 1451 14 8.0 1601152007 | 15:22 14 19,0
16/11/2007 | 16:43 15 26 16/11/2007 | 1450 15 7.8 16/1j2007 | 18:39 15 19,1

16/11/2007 | 1453 16 8,1 16/1112007 | 16:39 16 19,1

1601112007 | 14556 17 8.3 161172007 | 16:40 17 19,2

16/11/2007 | 1457 18 8,0 16/11/2007 | 1640 18 19,2

16(11/2007 | 14557 19 8.0 161172007 | 18:40 19 19,0

16/11/2007 | 14:58 20 8,1 1511142007 | 16:54 20 19,0

16/11/2007 | 14:58 2] 7.9

16/11/2007 | 15:04 ) 8.0

16/11/2007 | 15:04 23 8,0

16/11/2007 | 15:08 24 83

Moyenne Moyenne Moyenne
Ecart Type Ecart Type Ecart Type

| CV %= 1,88 | | CV %= 1,69 ‘ RV%= 0,77 |
Moy-28D 2,5 Moy-2SD 7.7 Moy-2SD 18,9
Moy+2SD 27 Moy+2SD 8,3 Moy+2SD 19,4
MIN 2,6 MIN 7.7 MIN 18,9
MAX 2,7 MAX 8,3 MAX 19,5
Médiane 2,6 Médiane 8,0 Médiane 19,2




50

ANNEXE VIII — Autres exemple de feuilles de résultss - suite

Dossier de validation de méthodes

Répétabilité Globules Blancs

Valeurs Basses, Normales, Hautes

Page 3/3

34

32

3.0 4

2.8

2,6

L

——— &

24 +—

Globules Blancs (10”3/mm3)

22

2,0

1B

0
CQ Difftrol L

90 T——

8.8

8,6

8,4

L 2

80

7.8 1

*

* o o o —

7,6

Globules Blancs (10°3/mm3)

74

72

—

7,0 :

0 1
CQ Difftrol N

10 11 12 13 14 15 16 17

18

T

19

T T T
20 21 22 23 24

23,0 ——

22,0

21,0

20,0

Sl il e

£ 3

. 4

19.0

®

L

18,0

17,0

Globules Blanes (10*3/mm3)

16,0

15,0

14,0

0
CQ Difftrol H

1




ANNEXE VIII — Autres exemples de feuilles de résulits - suite

Dossier de validation de méthodes

CORRELATION DE TECHNIQUE

Globules Blancs : GB

Dossier
2000
2004
2006
2009
2010
2011
2017
2022
2024
2025
2028
2018
2020
2030
2033
2051
2048
2071
2091
2037
2044
2053
2064
2096
2073
2085
2098
0052
0054
0056

%

R R LT T L YO S S

W o RO R RN R R RS = e e e e e e e
S e -1 b B W= DN 00 = R W~ O

MIN
MAX

Tech X Techn Y
GB GB Différences Différences
10%3/mm3 1043/mm3 XY o

5,38 5,9 -0,52 -9,67
4,71 5,0 -0,29 -6,16
6,58 7,0 -0,42 -6,38
3,99 4.4 -0,41 -10,28
6,36 6,7 -0,34 -5,35
5,19 5,5 -0,31 -5,97
5,43 59 -0,47 -8,66
3,68 3.8 -0,12 -3,26
4,45 4.6 0,15 -3,37
5,69 6,0 -0,31 -5.45
5,16 5.4 -0,24 -4,65
6,56 7.0 -0,44 -6,71
10,45 10,9 -0,45 -4,31
4,62 4,9 -0,28 -6,06
7,17 7.4 -0,23 -3,21
5,60 5.7 -0,10 -1,79
7,86 79 -0,04 -0,51
5,28 54 -0,12 -2,27
8,96 92 -0,24 -2,68
6,38 6,6 -0,22 -3,45
721 75 -0,29 4,02
7,24 1,2 0,04 0,55
5,21 54 -0,19 -3,65
7,42 8,0 -0,58 -7.82
7,31 755 -0,19 -2,60
6,13 6,2 -0,07 -1,14
8,35 8,4 -0,05 -0,60
5.46 5.5 -0,04 -0,73
6,60 6,9 -0,30 -4,55
5,09 32 -0,11 -2,16
3,68 3,8 -0,58 -10,28
10,45 10,9 0,04 0,55

Page 2/3

22.03.06

51



ANNEXE VIII — Autres exemples de feuilles de résulits — suite

Dossier de validation de méthodes Page /5
GB
Répétabilité Reproductibilité Corrélation Corrélation Corrélation
GB TauxBas (15)  TaucMoyens (24)  Taux Hauts (20) TauxBas (11) Taux Moyens (22) Taux Hauts (13) 30 valeurs (sans alarmes) 30 valeurs (avec alarmes) 10 waleurs (mode AM)
= Obtenu 188 163 077 1,67 174 097 T Diagramme des # T Diagramme des v ‘, Diagramme des %
Attendu <5 <4 <3 <5 <4 <3 0,9893 + 0,9980 B 0,9970 y
] 2011107 | 201107 | 2911107 29/11/07 2911/07 29/11/07 20/11/07 29/111/07 29/11/07
GR
Répétabilité Reproductibilité Corrélation Corrélation Corrélation
GR TamBas(15)  TamMoyens (24)  Taux Hauts (20) Taux Bes (11) Taue Moyens (22) Tau Hauts (12) 29 valeurs (sans alarmes) 30 valeurs (avec alarmes) 10 valeurs (mode A-M)
- Obtenu 179 113 1,47 1,49 1,05 1,60 r Diagramme des % " “ Diagramme des r ‘ Diagramme des #
Attendu <25 <2 <2 <2,5 <2 <2 0,9797 v 0,9953 ‘ A 0,9668 ‘ 3
Piiciin 2011/07 | 29/11/07 | 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07
HB
Répétabilité Reproductibilité Corrélation Corrélation Corrélation
HB TauBas(15)  TauxMoyens (24)  Taux Hauts (20) TauxBas (11) Tat Moyens (22) Taux Hauts (13) 30 valeurs (sans alarmes) 30 valeurs (svec alarmes) 10 valewrs (mode A-H)
o Obtenu 0,60 0,49 047 0,64 0,80 0,67 r Diagramme des # T 1 Diagramme des # E: ‘ Diagramme des #
Atierichl <25 <2 <2 <25 <2 <2 0,9891 y 0,9965 3 0,9965 ‘ 3y
Diciion 20/11/07 | 29/11/07 | 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29/11/07
HT
Répétabilité Reproductibilité Corrélation Corrélation Corrélation
HT TawsBas(15)  Tauk Mojens (24)  Taux auts (20) Tauk Bas (1) Taux Moyens (22) Taus Hauts (13} 30 valeurs (sans alarmes) 30 valeurs (avec alarmes) 10 valeurs (mode A-M)
& Obtenu 1.91 0,97 1,17 1,43 1,22 1,63 r l Diagramme des # T Diagramme des # T Diagramme des #
Attendu <4 <35 <3 <4 <35 <3 0,9564 ‘ Y 0,9686 t 3 0,9748 3
keision 2911107 | 291107 | 29/11/07 29/11/07 29/11/07 29111/07 29/11/07 2911107 29/11/07
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ANNEXE IX — Structure générale d’'un formulaire : r épétabilité et justesse

En-téte: critére étudié o pyosianité-Justesse

Coordonnées Nom du
et nom du fournisseur
technicien et du
(rérérent) du technicien
LABM a1a)
\ Hom du LABN: Fournisseur: /
Technicien LABM: Technicien:
[Techn)
Date ou _————¥joate: I Critére étudié
période REPETABILITE : JUSTESSE jo— RHllere. etucle
ACIDE URIGUE mmoliL h
Mé&thodo testée RESULTATS REPETABILITE
Nom de |Analyseur : B M E "
I’analyseur m Analyte testé
étEon met roaett: suivi de son unité
5 Echantillons utilisés
n!ll_]lero de Niveau conseillé SFBC: 150
série,
méthode de
dosage, -
ré férence : Niveau conseillé SFBC: 300 [
fournisseur
et le numéro
de lot. Niveau conseillé SFBC: 450 1
; Dﬂgim des valeurs de référence choisies EI.II' I'évaluation de la justesse
Matériel utilisé
iPIMs:
Moyennes: #DIVIO! #DIVIO! #DIVIO!
E.T.: #DIViIO] #DIVIO! DIv/0!
CV. % #DIViol #DIV/O! #DIVIO!
C.V. % limites SFBC: 2,7 2,4 2,1
CONCLUSION SFBC: FDIVIO] #DIVI0! FDIVIO!
EVALUATION DE LA JUSTESSE
B ey E
Valeurs de ré
Valeur moyenne: DIVIOl #DIVIO! #DIVI0!
BIAIS: DIViOl #DIVIO! #DIVIO!
% trouve: DIViOl #DIVIO #DIVIO!
% limite +/- SFBC: A 6,2 53
GONGLUSION SFBC: #DIVIOL #DIV/O! #DIVI0]

Pied de page: date d’impression
et version du document

—  » Impression 18/08/2008

REPMJUST-PF-V 1.00
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épétabilité moyenne

7

ANNEXE X - Formulaire reproductibilité/r

cll

8002/60/8} Uoissaidw|

10"} A-dd-AONY/ 43

:sayadid

asuyn |sugeN

ECR]

RN EEN

1IN8ssIuINog

TWON

0S7__:08JS 9I19Suod NEaAIN

:(3) 9A8|3 neaAIN|

Loy |

RN R

ANassIuLINOg

IWON

00€ :DgdS 9I[1dSUCd NE3AIN

:(IN) usAo NEaAIN

701]

120U219)99

1IN9SSILING

IWON

0SL :D0gdsS 2|19suod NeaAlN

:(g) seg neaAlN

S9SIIAN SUO|IRUEYIS

1307

* UOIE}S 194

7307

T I09e0] Joul
* 5pOWIP

: mnasAjeuy

991S3} SpoUIsiN

J/ioww 3INDRIN 3AI0V

INNIAON 31ITISVL3d3Y - ILMISILONAON TN

=U 3113S 3p w._nEoz._ | ‘ne

'NP 8poliad

‘uamIuYIa |
:anassiuinod

CINGVT U9y
(INEV NP WON

suuakow FuIqEIdoN/BIIGRONPOIdaY
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- suite

€ moyenne

ctabilit

7

épé

ANNEXE X - Formulaire reproductibilité/r

cic

8002/80/8 | Uoissaidwy

00°L A-dd-AOWH/Hd3Y

10/NIC# 10/AIO# 10/AIO# 10/AIG# 10/AIG# 10/A10# 284S NOISNTTONOD
012 “ or'z g 0Lz 2 guiqeledes SWNY%A'D
# 08z * 0z'e & 09’ SHIIgRonpoIdal aywi|e’A'D
i0/Na# I0/AIO# i0/AIaH# i0/AIQ## I0/AIG# I0/AIC# SNU3NA0%'A'D
/N a# i0/AIg# 10/AIG# io/AIa# 10/A10# i0fAIOH |
z io/AIa# # io/AIa# = i0/AIa# Bjeqolb sulako
< i0/AIa# 5__>_Qm_ = I0/AIT# T0/AIO# = i0/AIO# i0/AIa# aues sed auuaiop
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
0 0 0
i 0 0
0 0 0
0 Q 0
0 0 . 0
TS " .
saJjeUaWWoD Sajualagig M_”.Nmun__n 8149s INgQ | seduasayiq | “_._:mwwm_“__ﬂ 89S Inqeq | seaustalig M_.”..Mwm”ﬂ 8l19s INqaq sainey 1a salep :SIMIS

Jioww 3NDIHN 341DV

HANNIAON JLIMEV.LIIdaY - ALNEILONACHdTY

auuskow supgeledoy/Alanonpoldey




ANNEXE Xl - Formulaire domaine de mesure

DOMAINE DE MESURE
Nom du LABM: Fournisseur:
Référent LABM: Technicien:
Date: I
DOMAINE DE MESURE I
ACIDE URIQUE mmol/L
Méthode testée: Matériel utilisé:
Analyseur ; Pipettes:
Méthode : Diluant:
IRéf réactif : Lot diluant:
Lot : Echantillon:
Réf Etalon:
Jiot:
RESULTATS RESULTATS OBTENUS
DI * RAPPORTS
LUTIONS" | ATTENDUS [ Résultat1 | Résultat2 | Résultatd | MOVENNE
1 #DIV/0! #DIV/0!
0.9 #DIV/0! #DIVIO!
0,8 #DIV/0! #DIViol
0,7 #DIV/0! #DIV/0!
0,6 #DIV/0! #DIVIO!
0,5 #DIVI0! #DIv/ol
0,4 #DIV/0! #DIVio!
0,3 #DIV/IO! #DIVIOI
0,2 #DIVIO! #DIVIO!
0,1 #DIV/O! #DIV/O!
0 #DIV/01 #DIVI0!
*: dilutions indépendantes
LINEARITE
1,00
0,90
0,80
0,70
Eu,so
20,50
gu,Ao
0,30
0,20
0.10
0,00 + . .
0 02 04 06 08 1 1.2
—s Hoed ""‘i‘:":i DILUTIONS
LINEARITE
140
130
120 {—
5 110
g 100
3w 04 02 03 04 05 06 07 08 09
80
70
60 | e i L
DILUTIONS
1 ZONES DE CONCENTRATIONS | LINEARITE BASSE ET HAUTE |
| 0 a 0 | a |

Impression 18/09/2008 LIN-PF-V 1.01



ANNEXE XII - Formulaire contamination inter échanti llon

Contamination Inter-échantillon

Nom du LABM: Fournisseur: |
Référent LABM: Technicien:
Date: |
CONTAMINATION INTER ECHANTILLON Sy |
|ANALYTE TESTE:
{Analyseur:
Méthode:
Référence réactif:
Lot:
Origine échantilion Bas:
Origine échantillon Elevé:
Echantillon élevé Echantillon Bas
E1 E2 E3 B1 B2 B3
RESULTATS
Moyenne E3 #DIVIO!
Moyenne B1 #DIVIO!
Moyenne B3 #DIVIO!
Effet contaminant #DIVIO!
02/09/2008

CONT-PF-V 1.00



ANNEXE XIII - Formulaire comparaison de techniques

COMPARAISON DE TECHNIQUES
Nom du LABM: Fournisseur:
Référent LABM: Technicien:
COMPARAISON DE TECHNIQUES
ACIDE URIQUE umol/L Technique de référence: Technique testée:
Référence Testée Différences | Rapports | Commentalres JAnalyseur : Analyseur
0.0 #DIV/O! |Méthode : Méthod
00 HDIV/O! Réf réactif : |Réf réactif :
00 #DIV/0l Lot : }go: :
0,0 #DIV/0] Réf étalon : Réf étalon :
0,0 #DIV/0! Lot: |Lot:
0,0 #DIV/0I Fériode du au |
0,0 #DIV/O0I Nombre de 0 |
0.0 #DIV/0!
0.0 HDIV/O!
0,0 #DIV/0I Corrélation
00 DIV/OI
0,0 DIV/0l 12
0.0 DIV/0l
0,0 DIV/OI j
0.0 #DIV/O!
0,0 #DIV/0! f 98
0,0 #DIV/O! S 06
0,0 #DIV/0! £
0.0 #DIV/O! § 04
0,0 HDIV/O! &
0.0 #DIV/O! 02
0,0 #DIVIO!
0,0 #DIV/O! o
0,0 #DIVIO! g ° ¢ 1 ! s
0,0 HDIV/O! Technique de référence
0.0 HDIV/O!
0,0 #DIV/OI
0.0 HDIVIO! Graphique des différences
0.0 #DIV/O!
0,0 #DIV/OI
0,0 #DIV/OL =0 IS
0,0 #DIV/OI 400 A
0.0 HDIV/O] /
0.0 #DIV/O] g <
0,0 #DIV/O! § o0 : : 5
0.0 #DIV/0I E 100 200 300 400 500
0,0 #DIVIO! Q 200 \
0,0 #DIV/O! b 2
0,0 #DIV/O] “\\‘
0,0 HDIVJO! -60.0
0,0 #DIV/O! Technique de référence
0.0 HDIV/O!
0,0 HDIV/O!
0.0 #DIV/O! Niveaux Normes de suivi
0,0 HDIV/O! 160 23
0,0 #DIVIO! 300 41
0,0 #DIV/0I 450 63
0,0 #DIV/O!
g:g :g}x}’g} Graphique des rapports
0.0 #DIV/O!
0,0 #DIV/O! 1
#DIVIO] #DIVIO! MOYENNE 120
#DIVI/O0I #DIVIO! E.T. 2
#ADIVIOL PENTE P
#DIVI0l ORIGINE £ 100
g
g w0
80
70
0 0 0 1 1 1 1
Technique de référence
Niveaux Valeur Y calculé Différence Normes d! prétatl CONCLUSION SFBC
160 #DIVIOL #DIVIOI 21 #DIV/O!
300 #DIVIOI #DIVIO! 37 #DIV/OI
450 #DIVIOI #DIVIO! 48 #DIV/0I

Impression 18/09/2008

COR-PF-V 1.01
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ANNEXE XIV - Formulaire de synthése

SYNTHESE
Nom du LABM: Fournisseur |
Reférent LABM: Technicien:
| SYNTHESE |
[ ACIDE URIQUE umol/L
Analyseur :
Méthode :
Réf réactif :
|Date:
B M E
#Divio! #DIvio! #DIv/o!
2 #DIvio! #DIVI0! #DIV/O!
CV.% #DIV/IO! #DIVio! #DIviol
C.V. % limites: 2,7 2,4 2,1
CONCLUSION SFBC: #DIVI0! #DIVI0! #DIV/O!
CV % fournisseur:
EV. E LA JUS
B M E
Valeur de référence: [] [] 1]
Valeur moyenne: #DIV/0! #DIVI0! #DIVIO!
BIAIS: #DIVIOI #DIV/0! #DIV/O!
% trouvé: #DIV/0! #DIVIo! #DIV/O!
% limite +/-: 71 6,2 53
CONCLUSION SFBC: #DIVIO! #DIVio! #DIV/O!
1Bl
M- e
Moyenne globale #DIVI0! - #DIVIO! - #DIV/0! -
BT #DIVAOI #DIVi0! #DIVIO! #DIV/O! #DIVio! #DIV/O!
CN.% #DIVIO! #DIVID! #DIV/O! #DIV/0! H#DIVID! #DIVID!
C.V.%imite reproductibilité 3,80 - 3,20 - 2,80 -
C.V.%limite répétabilité - 2,70 - 2,40 = 2,10
CONCLUSION SFBC: #DIVIO! #DIviol #DIViol #DIV/I0! #DIVIG! #DIVio!
CV % fournisseur: - - P
C E
ZONES DE CONCENTRATIONS LINEARITE BASSE ET HAUTE
0 a 0 [] a 0
Domaine de mesure fournisseur: a
Niveaux Valeur Y calculée Différence Normes d'interprétation | CONCLUEION SFBC
150 #DIV/0l #DIVio! 21 #DIViol
300 #DIV/O! #DIV/0! 37 #DIVIO!
450 #DIV/0l #DIv/o! 48 #DIVi0!
CONTAMINA
RESULTATS
Moyenne E3 #DIVI0!
Moyenne B1 #DIVIO!
Moyenne B3 #DIVi0!
Effet contaminant #DIVio!
Imprassion 02/09/2008 SY-PF-V 1.00



ANNEXE XV — Versions validées des documents de qufatation

TITRE FORMULAIRES
Répétabilité/Justesse
Reproductibilité/Répétabilite
moyenne
Domaine de mesure
Contamination inter
échantillon
Comparaison de technique
Synthese
Planning
Nature des échantillons

Liste des analytes

Tableau des versions

TABLEAU DES VERSIONS VALIDEES DES DOCUMENTS
DE LA QUALIFICATION D’UN SYSTEME ANALYTIQUE

VERSION
REP/JUS-PF-V 1.01

REPR/RMOY-PF-V 1.01

LIN-PF-V 1.01

CONT-PF-V 1.00

COR-PF-V 1.01

SY-PF-V 1.00

PLG-PF-V 1.01

NE-PF-V 1.01

LA-PF-V 1.01

VER-PF-V 1.01

DATE

Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008
Septembre 2008

Septembre 2008



ANNEXE XVI - Liste complétée des analytes

Liste des analytes

LABM :
Adresse :
T¢éléphone :

" QUALIFICATION DU SYSTEME AN

o AU 40D
. LISTE DES ANALYTES
ANALYTES SERIQUES
SUBSTRATS/ENZYMES ISE PROTEINES SPECIFIQUES
X Acide urique R Créatinine ® Sodium Q Albumine Qigm
Q ACP O Créatinine (enzym.) @& Potassium O Alpha 1 anti-trypsine O Myoglobine
0O ALP Méthode DGKC & Fer ® Chiore O Apo A1 O Orosomucoides
& ALP Méthode IFCC QuiBC O ApoB Q Préalbumine
HALT R GGT ‘QAsLO Q Transferrine
QALT + P-5P & Glucose O Beta 2 microglobuline
O Amylase 0 HBDH acs
& Amylase IFCC HDL-Cholestérol ac4
B AST Q Lactate 0 Céruloplasmine
Q AST + P-5'P U LDH SCE a cCrP
R/Bili. Directe & LDH IFCC ® CRP Latex
& Bili. Totale Q LDL-Cholestérol O D-Diméres
& Calcium Arsenazo K Lipase 0 Fac. rhumatoide
O Calcium oCPC ® Magnésium Q Ferritine
& Cholestérol & Phosphore O Haptoglobine
HE CK (NAC) © Protéines totales O HbA1c
0 CK-MB @ Triglycérides QIgA
Q co2 Urée Qg
ANALYTES URINAIRES
SUBSTRATS/ENZYMES ISE PROTEINES
[ Acide urique O Créatinine (enzym) [ Sodium & Protéines urinaires/LCR
H# Amylase ® Glucose & Potassium 0 Microalbumine
8 Amylase IFCC B Magnésium [ Chlore
B Calcium Arsenazo Phosphore
O Calcium oCPC

i Créatinine

NOMBRE TOTAL :

& Urée

3%

Derniére impression le 26/08/2008 12:08

LA-PF-V 1.00
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ANNEXE XVII - Tableau complété de la nature des écantillons

Nature des échantillons

[_LABM.:
Adresse :
Téléphone :

QUALIFICATION DU SYSTEME ANALYTIQUE

AU 400

- NATURE DES ECHANTILLONS

SELECTION DES NATURE DES
FARAMUTHES ANALYTES ECHANTILLONS
Répétabilité : Tos o Pool
J¢ Echantillons de controle :
Urine : < Sang : TG
Urine: -
Autre: 7 Autre: 7
Justesse : Sang : Echantillons de contréle :
—D] Pf.({ rﬁr Urine : Sang :
Urine :
Autre : Autre :
Reproductibilite/ Sang : (\‘ oUS Echantillons de contrdle :
répétabilité moyenne : ' ,
Urine : a Sang: TNGEN
Urine: =
Autre Autre: -
Domaine de mesure : g '-"1.€l cuaoJ' o Sérothéque
P*U CL‘“‘* l‘v‘ja ubr it f-‘mgn X Echantillons de contréle :
Sang: TNGEN
Urine :
Autre : Fa Autre
Contamination Sang: 4 d (_(,;\‘,{ Gl Cow hﬁQu, CehoekWlow 4 rdm
inter échantillon : LV Nve S
Urine : — :
Autre : -
Comparaisons Sang: “|olks Sérothéque pa oui
de technique : O non
Urine: - Tk venanc
Autre :
_?'_'.ltres__l' . of s g ) %U“. H‘io ('f_ le Hz OA t:%u)
)2‘ maife dade\&,\m (1‘-“% Wwtl's

Derniére impression le 26/08/2008 12:09

NE-PF-V 1.00
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ANNEXE XVIII - Planning complété de la qualification

Planning de Qualification

LABM :
Adresse :
[Téléphone :

SEMAINE DE QUALIFICATION N° /|, périodedu 7 /[ auw (/4 /2008

MATIN APRES-MIDI REMARQUES
LUNDI
Référent LABM :
1A Olympus :
MARDI
Référent LABM :
IA Olympus :
MERCREDI Ok -;)gmw\nﬁ e ‘aéuj W b rw'\m'iw
e . ceplale _

Référent LABM il | Plgwuing . | 59 ek tliig 1
IA Olympus : P¥ d ]
JEUDI Lt wale de (ic/-:l-e(,\'\—'l_,‘\_/\ WooA ‘lnm‘\r ¢
Référent LABM: L] = %7 R L’*_ﬂ Sov toug
IA Olympus :? © lea s g e, i
VENDREDI D - !\,E'frét‘\ﬂtu}{/.cnr‘ &UMrﬂtm

- ; b - Lg_ Lo :
Référent LABM :CL | 25 oo 30 o CR e wfﬁw
IA Olympus :PF Ao Pec: s froa_

RECAPITULATIF DE LA SEMAINE
PARAMETRES VALIDES PARAMETRES EN COURS/REMARQUES

O répétabilité o justesse , o g Nl =
o domaine de mesure Re \:‘Q e\l Le

o contamination inter échantillon
o reproductibilité/répétabilité moyenne
O comparaison de techniques

Autres: Cewr\ de ébde\ine ke i

TA=Ingénieur Application

Derniére impression le 31/08/2008 5:44 pm PLG-PF-V 1.00
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ANNEXE XVIII — Planning de la qualification complété - suite

Planning de Qualification

LABM :
IAdresse :
[T¢léphone :

SEMAINE DE QUALIFICATION N° 2., période du 65 L ¢ aw AS & 2I]I]S|

MATIN APRES-MIDI REMARQUES
Kohn Suile” Re paflelald b Cals el
Référent LABM :C L
A Olympus : PI-
MARDI ,/l {'- t&}'ﬂ? krbf/»‘e‘rL.'H VD(‘,’\’\G\LU;“ @LML_@{ ([_,
Référent LABM :0c. | ¢ (5 e (e, hev 1"1A npchike
IA Olympus : P [
MERCREDI S 2
Référent LABM : (L allid e LR €
1A Olympus: P f ¥ Lo [Cr,L-\.n [ﬁ .
JEUDI 2 fra S pF y
Référent LABM :¢.L e Sl
IA Olympus: P§ ¢ §or
VENDREDI ; i
/24‘/91—0 - fwﬁc/% Al one,
Référent LABM : (L + o e lahs
TA Olympus :
RECAPITULATIF DE LA SEMAINE
PARAMETRES VALIDES PARAMETRES EN COURS/REMARQUES
ELrépétabilité o justesse j ]
o domaine de mesure P T, Re \i’e-{r Ww"f - ﬂm{ /
o contamination inter échantillon Bsis Pana e o [&QLQ_\ j-.&.,.{_
o reproductibilité/répétabilité moyenne , i
o comparaison de techniques 5 § gl f s
Autres : - Ge’aﬁd’!« [I({A QKAJM h {éﬂ—wfﬂ,\r
(P perrisen Vo L?r(w s Endih|

TA=Ingénieur Application

Derniére impression le 31/08/2008 5:44 pm PLG-PF-V 1.00



ANNEXE XIX - Résultats de la répétabilité sur le céibrateur

Répétabilité-Justesse

Nom du LABM: LABM LEROY Fournisseur: Olympus
Référent LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Fl'echnicien: PF
Dato: 06/06/2008 [Nombre de séries n=___ 30
REPETABILITE - JUSTESSE -
PROTEINES TOTALES g/L
Méthode testee RESULTATS REPETABILITE
Analyseur : AU 400 série 8024644 B M E
|Méthode : BIURET 65,3
|Réf réactif : OSR6132 65,3
Lot : 5412 65,6
Echantillons utilisés 65,4
Niveau Bas (B): Niveau conseillé SFBC: 40 | 65,3
Nom: 66,4
Fournisseur: 66
Référence: 66
Lot: 66,4
Niveau Moyen (M); Niveau conseill§ SFBC: 65 | 66,3
Nom: Multical Calibrator 65,9
Fournisseur: Olympus 66,3
[Référence: OEG6300 66,9
Lot: 112 87
Niveau Elevé (E):  Niveau conseillé SFBC: 90 | 66,7
Nom: 66,9
Fournisseur: 66,3
Référence: 671
Lot: 871
Origine des valeurs de référence choisies pour |’év: tionde laj 67,4
87.6
Matériel utilisé 67,9
Pipette: 67,5
67,6
68,1
67.6
68,3
68,1
68,6
_ 67,9 _
Moyennes: #DIvio! 66,83 #DIV/o!
E.T.: #DIVI0] 0,98 #DIV/0!
C.V. % obtenus: #DIvio! 1,46 #DIV/o!
C.V. % limites SFBC: 24 1,8 1,8
CONCLUSION SFBC: #DIVI0! VALIDE #DIVI0!
EVALUATION DE LA JUSTESSE
B o M E
Valeurs de référence attendues:
Valeur moyenne: #DIVIO! 66,83 #DIVio!
BIAIS: #DIVIO! 66,83 #DIVIO!
% trouveé: #DIVIO! #DIV/0! #DIVi0l
% limite +/- SFBC: 3,8 3,8 3,2
CONCLUSION SFBC: #DIV/0! #DIV/O! #DIVi0!

Impression 02/09/2008

REP/JUST-PF-V 1.00
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66

ANNEXE XX - Résultats de la limite de détection

Laboratoire LEROY

16, Avenue Maréchal de Lattre de Tassigny
41200 ROMORANTIN-LANTHENAY
02-54-88-81-26

Olympus AU400
Limite de détection
le jeudi 5 juin 2008

Analyte N= Moyenne | Ecart type |Limite détection
TGP 30 0,200 0,5500 1,850
AMYLASE 30 0,000 0,0000 0,000
TGO 30 0,000 0,0000 0,000
GGT 30 0,200 0,6900 1,870
LDH 30 -2,200 1,8000 3,200
LIPASE 30 -2,480 0,7040 -0,368
CPK 30 0,200 0,4600 1,180
PAL 30 0,200 1,1800 3,740
AU 30 0,270 0,4480 1,608
ALBUMINE 30 0,150 0,0510 0,603
BILI TOTALE 30 0,050 0,0570 0,221
BILI DIREGTE 30 0,020 0,0480 0,164
CHOLESTEROL 30 0,000 0,0000 4,000
CREATININE 30 0,100 0,0320 -0,004
FER 30 -0,049 0,0074 -0,027
GLYCEMIE 30 0,000 0,0000 0,000
HDL 30 0,000 0,0000 0,000
PHOSPHORE 30 0,080 0,1890 0,487
PROTIDES 30 0,770 0,2420 1,496
TRIGLYCERIDES 30 0,032 0,0041 -0,020
UREE 30 0,000 0,0000 0,000
CALCIUM 30 0,290 0,0510 0,137
CRP 30 0,010 0,0310 0,083
C02 bioMérieux 30 0,160 0,1000 0,140
Na 30 3,400 0,5000 4,900
K 30 0,100 0,0000 0,100
Cl 30 5,000 0,0000 5,000




ANNEXE XXI — Résultats de la répétabilité du Sodium

Répétabilité-Justesse

Nom du LABM: LEROY Fournisseur: Olympus
Référent LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Technicien: PF
Date: 09 et 10/06/08 1 [Nombre de séries n=_____30_
o REPETABILITE - JUSTESSE e -
SODIUM mmol/L
Méthode testée RESULTATS REPETABILITE
|Analyseur : AU400 série n® B M E
[Méthode : Potentiométrie Indirecte 105 149 152
Réf réactif : 105 146 152
Lot : 105 145 152
Echantillons utilisés 105 145 152
Niveau Bas (B): Niveau conseillé SFBG: 120 | 105 145 152
Nom: Pathonorm L 105 145 162
Fournisseur: INGEN 105 145 152
Référence: 100805 105 144 151
Lot: 508348 105 145 153
Niveau Moyen (M): _Niveau conseillé SFEC: 140 | 104 145 152
Nom: Seronorm Human 104 145 153
Fournisseur: INGEN 105 145 153
Référence: 200805 105 145 1563
Lot: 609489 105 145 153
Niveau Elevé (E):  Niveau conseillé SFBC: 160 | 105 145 153
Nom: Pathonorm H 104 146 1563
Fournisseur: INGEN 105 145 153
Référence: 100705 105 145 157
Lot: 610542 105 146 157
Origine des valeurs de référence choisies pour I'évaluation de la just 105 146 155
105 145 154
Matériel utilisé 105 145 153
Pipette: 105 145 154
106 143 153
105 145 154
105 145 1563
105 145 153
106 145 153
106 145 153
105 148 153
Moyennes: 104,93 145,27 153,10
E.T.: 0,37 1,05 1,32
C.V. % obtenus: 0,35 0,72 0,86
C.V. % limites SFBC: 1 0,8 0,7
CONCLUSION SFBC: VALIDE VALIDE REFUSE
'VALUATION DE LA JUSTESSE
- B M E
Valeurs de référence attendues:
Valeur moyenne: 104,93 145,27 153,10
BIAIS: 104,93 145,27 153,10
% trouveé: #DIV/0! #DIV/O! #DIVIO!
% limite +/- SFBC: 1,5 1,4 1,3
CONCLUSION SFBC: #DIV/0! #DIv/0! #DIViD!

Impression 02/09/2008

REP/JUST-PF-V 1.00
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ANNEXE XXII — Résultats de la répétabilité des Proéines totales

Répétabilité-Justesse

Nom du LABM: LABM LEROY Fournisseur: Olympus
Référent LABM: Mr LERQY Biologiste RAQ Technicien: PF
Date: 09/06/2008 Ilhmbl'a’m séries n= 30 -
REPETABILITE - JUSTESSE s :
PROTEINES TOTALES g/L _
Méthode testée RESULTATS REPETABILITE
Analyseur : AU 400 n° 8024644 ‘B M E
[Méthode : BIURET 451 69,9 83,4
Réf réactif : OSR6132 45,1 70,2 84.2
Lot : 5412 45,2 69,5 83.6
Echantillons utilisés 451 69,3 83,5
INiveau Bas (B): Niveau conseillé SFBC: 40 45,2 70,4 83.8
Nom: Pathonorm L 45,4 701 84,3
Fournisseur: INGEN 451 69.9 83,4
Référence: 100805 45,3 70,3 84,1
Lot: — 508348 45,5 69,9 84,3
Niveau Moyen (M): Niveau conssillé SFBC: 65 | 45,2 70,1 83,9
Nom: Seronorm Human 45,5 701 841
Fournisseur: INGEN 45,4 70.1 84,4
Référence: 200805 45,6 70,4 84,3
Lot: 609489 45,5 70 83,8
Niveau Elevé (E):  Niveau conseill§ SFBC: 90 | 45,2 70,8 84,6
Nom: Pathonorm H 45,5 70,5 84,7
Fournisseur: INGEN 45,5 70 84,2
Référence: 100705 455 706 84.7
Lot: 610542 45,5 70,5 85
Origine des valeurs de référence choisies pour I'évaluation de 1a just: 45,5 70,4 85,1
45,9 70,7 84,3
Matériel utilisé 46,4 70,6 85,1
Pipette: 46 70,9 84,6
46,2 70,3 84,5
46 70,8 85.6
459 70,5 84,6
45,8 70,4 84,9
45,7 70,2
46,1 70,3
_ 45,9
Moyennes: 45,56 70,27 84,33
E.T.: 0,36 0,37 0,55
C.V. % obtenus: 0,79 0,52 0,66
C.V. % limites SFBC: 2,4 1,8 1,8
CONCLUSION SFBC: VALIDE VALIDE VALIDE
EVALUATION DE LA JUSTESSE
B ™M E
Valeurs de référence attendues: —
Valeur moyenne: 45,56 70,27 84,33
BIAIS: 45,56 70,27 84,33
% trouvé: #DIVi0! #DIVi0] #DIV/O!
% limite +/- SFBC: 3,8 3,8 3,2
CONCLUSION SFBC: #DIVIO! #DIVI0! #DIVI0!

Impression 02/09/2008

REP/JUST-PF-V 1.00
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ANNEXE XXIII : Résultats de la gamme de mesure diGlucose

DOMAINE DE MESURE

Nom du LABN: LEROY Fournisseur: OLYMPUS
E_r-é_fgrent LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Technicien: P FOURNIER
Date: 04/08/2008 |
: e - 'DOMAINE DE MESURE
GLUCOSE mmollL
Méthode testée: Matériel utilisé:
Analyseur : AU400 n°8024644 Pipettes: GILSON
Méthode : HEXOKINASE Diluant: Sérums bas
|Réf réactif : OSRE121 Lot diluant:
ILot: 6198 Echantillon: Sérums
. | RESULTAT RESULTATS OBTENUS
DILUTIONS s Résuliat 1 | Résultat2 | Resuitat3 | MOVENNE RAPPORTS
1 54,4 53,2 53,3 53,5 53,33 98
0,9 49,1 48,3 47,8 48,1 48,07 98
0,8 43,7 431 43,6 42,8 43,17 99
0,7 38,4 38,1 38,2 37,7 38,00 99
0,6 33,0 32,6 32,4 32,4 32,47 98
0,5 27,7 27,8 27,7 27,8 27,77 100
0,4 22,3 21,7 221 21,7 21,83 98
0.3 16,9 18,8 17,2 17,1 16,97 100
0,2 11,6 11,2 11,4 11,3 11,30 97
01 6,2 6,2 6,2 6,2 6,21 100
| 0 0,9 0,9 0,9 0,9 0,80 100
*1 dilutlons indépendantes
LINEARITE

140

130

120

110

100

Bl

RAPPORTS

[0
80

A 02

70

60

DILUTION

S

0,00 ¥ T T T
0 0.2 04 0,6 08 1 1.2
—#—Droite des dilutions
LINEARITE

Impression 03/09/2008

LIN-PF-V 1.00
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ANNEXE XXIV : Résultats de la gamme de mese du Calcium

DOMAINE DE MESURE

| 055

Impression 03/09/2008

Nom du LABM: LEROY Fournisseur: Olympus |
Référent LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Technicien: P Fournier
Date: 15/08/2008_]
CALCIUM mmol/L
Méthode testée: Matériel utiligé:
Analyseur : AU400 n°8024644 Pipettes: Gilson
Méthode :  Arsenazo Diluant: eau phy
Réf réactif : OSR61117 Lot diluant:
Lot : 6268 Echantillon: pool saturé avec CaClz Stage {lot 62972)
. | RESULTAT RESULTATS OBTENUS
BEUTIONS S Résultat 1 | Résultat 2 | Résultat 3 | MOYENNE RAPPONIS
1 5,53 5,54 5,55 5,5 5,53 100
0,9 4,97 5,19 5,22 4,97 5,13 103
0,8 4,42 4,47 4,5 4,49 4,49 102
0,7 3,87 4,09 4,08 4,12 4,10 106
0,6 3,32 3,76 3,76 3,78 3,77 113
0,5 2,76 2,76 2,79 2,73 2,76 100
0,4 2,21 2,26 2,3 2,29 2,28 103
0,3 1,66 1,44 1,49 1,48 1,47 89
0,2 1,11 1,07 1,05 1,05 1,06 95
01 0,55 0,556 0,54 0,54 0,54 99
0 0,03 0,02 0,02 0,02 0,02 67
*: dilutions indépendantes
LINEARITE
6.00
5,00
Ewu
ga.oo
&
@®2,00
1,00 4.
0,00 v :
0 0.2 04 0,6 08 1 1.2
——&— Droite des diluti
B(sssactﬂ?e . DILUTIONS
LINEARITE
140 -
R :
120 + g
£ 1o b |
g 100 -l : Lo Buund
E o o i g3 o0& s
80 -
70 F
80
DILUTIONS

LIN-PF-V 1.00
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ANNEXE XXVI - Résultats de la comparaison de techmjues du Glucose

COMPARAISON DE TECHNIQUES
Nom du LABM: LEROY Fournisseur: OLYMPUS
[Technicien LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Technicien: PF
' S COMPARAISON DE TECHNIQUES :
GLUCOSE mmol/L Technique de référence: Technique testée:
Référence| Testée D!ﬁérenoes| Rapports | Commentaires [Analyseur : AU 400 Analyseur : AU 400 n°8024644
4.3 43 0.0 100 Méthode :  HEXOKINASE Méthode :  HEXOKINASE
6.1 6.2 0.1 98 Réf réactif : OSR6121 Réf réactif : OSR6121
7.8 8 0.2 98 Lot : 7812 Lot : 7812
4.9 49 0.0 100 [Période du 15/06/2008 au 30!08[2008'
6,9 7.2 03 96 Ilslnnihré?dé‘:mup_ PR Y e |
5,0 52 0,2 96
5,0 4,7 0,3 106 T 5
6.5 5.8 03 96 Coreélation Yo RS
8,8 9.2 0.4 96
9,2 96 04 96 16
39 3.9 0.0 100 1
7.0 7.2 0.2 a7
5.7 5.8 0,1 98 g
5,1 52 0.1 98 i
49 48 0.1 102 i
5.9 5.8 0.1 102 T
49 53 04 92 IR
52 47 05 111 I
55 5.1 04 108 2
5,3 53 0,0 100
5.1 5.1 0.0 100 L !
5.3 49 0.4 108 0, 5 10 15
4,6 5,2 06 88 Technique de référence
5,2 4,4 0.8 118
47 5.1 04 92 ;
4.8 4.7 0.1 102 Graphique des différences
5,1 4,7 04 109
4.7 4.9 0.2 96
14.2 14.7 05 97
4,9 5,1 0.2 96
4,4 4,5 0.1 98
4,3 4,4 0,1 98 a
5.1 5.3 02 % £
4,6 4.7 041 98 ]
4,9 5.2 03 54 8
54 5.3 0.1 102
4,9 4,7 0,2 104
52 5.1 01 102
55 53 0,2 04 Technique de référence
53 5.1 0.2 04
5.1 49 0,2 04
53 5,2 0,1 102 ~_Niveaux 2 ~ Normes de suivi
48 4.4 0.2 105 2 0,3
52 5.1 01 . 102 6 0,6
4,7 4.7 0,0 100 16 1,1
4.8 4,7 0.1 102
0,0 #DIV/0!
0.0 ZDIVI0! Graphique des rapports
0,0 #DIV/0!
0,0 #DIV/0!
5,56 5,58 i MOYENNE X
1,73 1,81 I ET
1,06 “ - “PENTE:
-0,33 ~ORIGINE
80
70
0 2 4 [ 8 10 12 14 18
Techniqua de référence
Niveaux = " Valeur Y calculée = ~ | " Difference [ Normes d'interprétation | CONCLUSION SFBEC
. 2 2 0 21 VALIDE
6 8 0 37 VALIDE
16 17 1 48 VALIDE

Impression 02/09/2008 COR-PF-V 1.00
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ANNEXE XXVII - -Résultats de la comparaison de techiques des Protéines totales

COMPARAISON DE TECHNIQUES

[Fom du LABM:

LEROY ||_=0ur:1isseur: OLYMPUS
Référent LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Technicien: PF
i COMPARAISON DE TECHNIQUES T e
PROTEINES TOTALES g/L Technique de référence: Technique testée:
Référence| Testée |[Différer app C Analy 1 AU 400 [Analyseur : AU 400 n°8024644
67.0 67 0,0 100 Méthode : _ BIURET Péthode: BIURET
71,0 71 0.0 100 ’Réfréacﬁ!: OSR6132 Ref réactif :_OSR6132
67,0 67 00 100 Lot : 5026 |Lot: 5412
69,0 70 .0 99 |Fér|odedu 10/06/2008 au 15/0712008]
72,0 73 1.0 99 ombrede couples: 42
73,0 73 0,0 100
78,0 80 1.0 99 = ST
68,0 69 1.0 90 Corrélation b ‘éﬁ?z;;f”
70.0 70 0,0 100
67,0 66 1,0 102 100
72,0 72 0.0 100 %
66,0 66 0.0 100 80
76.0 76 0.0 100 g
69,0 69 0,0 100 FA
78,0 78 0,0 100 2 ol
72,0 73 1,0 99 2 ol
73,0 74 1,0 99 % 5
71,0 72 10 99 &
74,0 74 0.0 100
67.0 67 0,0 100 s :
61,0 &1 0,0 100 2 ;
70,0 71 1.0 99 0 20 40 B0 80 100
73,0 74 1,0 a9 Technique de référence
73.0 74 1,0 99
60.0 60 0,0 100 -
67.0 €6 1,0 102 Graphique des différances
71,0 71 0.0 100
56,0 56 0,0 100
71,0 71 0,0 100 o8
56,0 58 1.0 102 100
71,0 72 1,0 99
69,0 68 1.0 101 8 0y
81,0 82 -1,0 99 E oo
62,0 62 0,0 100 13 e
68,0 68 0,0 100 5 50
91,0 91 0.0 100 100
59,0 59 0.0 100
63,0 53 0.0 100 -160
55,0 55 0,0 100 Technique de référence
76,0 76 0.0 100
80,0 81 1,0 99
74,0 75 -1.0 99 Niveaux N de suivi
0.0 #DIV/O! 40 54
0.0 #DIV/O! 65 6.6
0.0 #DIVIO! ) 9,2
0.0 #DIVIO!
g:g :gx:g: Graphique des rapports. —‘
0,0 #DIV/O!
0.0 #DIV/O! ™
69,48 69,71 ~ MOYENNE 120 +-
7,57 774 ET. "
1,03 PENTE ¢
4,95 ORIGINE § o
2
2 @0
80
70 -
o 20 40 &0 80 100
Technique de référence
Niveaux Valeur ¥ calculés Différence diinterp [CONCLUSION SFBC -
40 39 1 31 VALIDE
65 €5 0 49 VALIDE
90 91 1 58 VALIDE
Impression 02/09/2008 COR-PF-V 1.00



ANNEXE XXVIII : Synthese des résultats des Ratéines totales

SYNTHESE
Nom du LABM: LEROY Fournisseur. OLYMPUS
Référent LABM: Mr LEROY Biologiste RAQ Technicien: PF
| d e SYNTHESE -

PROTEINES TOTALES g/L

[

Analyseur : [AU 400 n°8024844
Méthode : |BIURET

Réf réactif : [OSRE132

|Date: |29/08/2008

B MR
Munnu: 45,56 70,27 84,33
ETS . 0,36 0,37 0,55
CV. % g : 0,79 0,52 0,66
C.V. % limites: 24 1,8 1,8
CONCLUSION SFBC: : VALIDE VALIDE VALIDE
CV % fournisseur: 0.5 0,34 0,26
10N DE L
B M E
Valeur de référence:
Valeur moyenne:
BIAIS:
% trouvé:
% limite +/-:
CONCLUSION SFBC:
TABILITE MOYENNE.
Moyenne globale - 47,90 - 72,24 - N 84,10 -
ET.: 0,82 0,49 1,03 048 0,88 0,65
C.V.%obtenus 1,71 1.02 1,43 068 1,04 0,78
C.V.%limite rep 3,20 = 2,40 - 2,40 =
C.V.%limite répétabilité - 2,40 - 1,80 - 1,80
VALIDE VALIDE VALIDE VALIDE VALIDE VALIDE
CV % fournisseur: 0,84 - 0,70 - 0,64 =
AINE SURE
ZONES DE CONCENTRATIONS | LINEARITE BASSEET HAUIE . |
[ a 0 0 a 0
Domaine de mesure fournisseur: 30 a 120
\RAISON DE METHODE
ValeurY i o) Différence [ Nol d'Interprétatl CONCLUSION SFBC
40 39 1 31 VALIDE
65 65 0 4,9 VALIDE
80 51 1 ] VALIDE
CHANTILLON.
RESULTATS
Moyenne E3
Moyenne B1
Moyenne B3
Effet contaminant

Impression 03/09/2008 SY-PF-V 1.00
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ANNEXE XXIX : DEFINITIONS .
Analyte : substance, matériau a mesurer dans un milieu élrhent complexe.
Biais : différence numérique (+ ou -) entre la meilleurgnestion d’une valeur et la valeur
vraie. Comme cette derniere est généralement inegne biais désigne habituellement la
différence entre la meilleure estimation d'une ualet celle obtenue par une technique de
référence ou une technique de validation.
Coefficient de corrélation : il exprime la relation éventuelle entre deux vaeabréputées
indépendantes. Sa valeur doit étre testée par ma@aeéro en fonction d’un risquechoisi.
Coefficient de variation : c’est I'écart-type exprimé en pourcentage de laenag.
Contamination : phénomeéne physique lié a un transfert de volunagaatt pour conséquence
d’introduire une erreur sur le résultat final.
Critéres d’acceptabilité : se sont les critéres selon lesquels les perforesadicine technique
sont jugées satisfaisantes dans les conditionspliterdéfinies par I'utilisateur. Ces critéeres
s’appuient en particulier sur les concepts dimg@éa, d'erreur systématique et
d’inexactitude.
Domaine d'analyse ou domaine de mesureintervalle de concentrations (ou autre
guantités) d’'un analyte pour lequel la techniqué a@splicable sans modification. Son
évaluation nécessite I'établissement des limitebnéarité et (éventuellement) de la limite de
détection de la technique.
Effet contaminant : effet indésirable, résultant de la contaminatiom plus souvent, il s’agit
de l'effet exercé par un sérum sur celui qui let gwi qui le précéde. Il peut également
survenir des effets contaminants entre réactifs.
Ecart-type : parametre statistique permettant de décrire laedisgn d’'une série de mesures
autour de la moyenne. C’est la racine carrée gariance.
Erreur aléatoire : écart entre un résultat et la meilleure estiméat tosigne et la grandeur
sont imprévisibles. Elle obéit généralement a usgildution en cloche, définie par la loi de
Gauss et dont la moyenne algébrique est null€eait-type quantifiable.
Erreur systématique: écart toujours de méme signe (plus ou moins)eeamtr résultat et la
meilleure estimée, de signe positif ou négatif e grandeur proportionnelle a, ou
indépendante de la concentration (erreur constante)
Etalonnage :graduation (d’un appareil) a I'aide d’une ou plusgesubstances étalons.
En biologie, on établit la distinction entre étalage et calibrage lorsque I'on effectue la
graduation avec une ou plusieurs substances étalume part, et une ou plusieurs solutions

de calibrage, d’autre part.
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ANNEXE XXIX : DEFINITIONS - suite
Exactitude d’'une mesure :étroitesse de I'accord entre le résultat d'un magpel et la valeur
(conventionnellement vraie) de la grandeur mesutéexactitude est évaluée par la
différence calculée entre la valeur vraie et l&uabbservée a partir du résultat d’'une mesure.
Elle est donc la somme des erreurs de justesse@edision d’'une mesure.
Justesse :elle est définie par I'étroitesse de I'accord erd&revaleur vraie de la grandeur a
mesurer et la moyenne des résultats qui seraihobten appliquant le procédé expérimental
un grand nombre de fois de facon a réduire lesuesraléatoires. Les sources d’erreur
systématique ou de biais peuvent provenir de Lerme calibrage et de variations des
caractéristiques physicochimiques du composé aneresau de linfluence de facteurs qui
interférent sur la mesure.
Limite de détection : plus petite quantité ou concentration qui pet distinguée avec une
probabilité connue d’un blanc de la réaction réatians les mémes conditions.
Limites de linéarité : limite de validité a une probabilité donnée dedktion linéaire des
valeurs théoriques aux valeurs observées. Ellesé&ahlies a partir de dilutions du produit a
mesurer dans une matrice adaptée, ou a partirlagoss primaires.
Moyenne : quotient de la somme des observations par leur man8auf indication contraire,
le terme « moyenne » désigne la valeur arithmétique
Précision : qualité de I'accord, dans une zone définie de valaumesurer, entre des mesures
répétées, effectuées sur un méme échantillon,aesonditions déterminées.
Répétabilité : expression quantitative de la précision lorsqumé&me opérateur applique la
technique sur le méme spécimen, dans le méme taberaavec les mémes appareils et les
mémes réactifs au cours de la méme série d’analyses
Reproductibilité : expression quantitative de la précision lorsquéetdnique est realisée
dans diverses conditions qui doivent étre définles.reproductibilité intralaboratoire est
calculée dans un méme laboratoire, a partir desta¢s des aliquotes d’un méme spécimen,
distribué au hasard dans les mémes séries d’arddyspécimens de patients (reproductibilité
intrasérielle), soit « dans la journée », soit uwjapres jour », soit en fonction des séries
pendant plusieurs jours consécutifs (reproductgifitersérielle).
Variance : parametre statistique chiffrant la dispersion chevidus autour de la moyenne.
C’est la somme des carrés des écarts a la moyennebservations divisée par le nombre de

degrés de liberté. L'écart-type est la racine dealéance.
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De nombreux Laboratoires d’Analyses de Biologie Mélgés ou LABM, ont comme objectif
d’obtenir I'accréditation NF EN ISO 15189. Cettame requiert notamment la vérification,
dans son environnement, du couple analyseur denBide/réactifs, nommée ici la

« qualification du systeme analytique ». En coneéqa, de plus en plus de LABM
souhaiteraient une aide de leurs fournisseurs, peumettre d’effectuer ces travaux dans les
meilleures conditions. Il est donc important derdéfes taches et les réles respectifs de
chacun.

Dans un premier temps, il a été nécessaire d’iienies attentes des LABM vis-a-vis de leur
fournisseur dans le cadre d’une qualification. s rencontres avec différents sites privés
ou hospitaliers ainsi qu’une étroite collaborat&mec I'équipe commerciale et d’Ingénieurs
d’Application d’Olympus France, ont permis de cildks besoins.

L’analyse des informations recueillies a ensuiterpe de proposer un modele de travail,
accompagneé par différents outils facilitant 'avament de la qualification.

En partenariat avec le LABM, il faut donc :

- Préciser le contenu et le matériel de la qualifam, comme I'établissement des
critéeres d’évaluation a étudier (en tenant comptiadNorme NF EN ISO 15189) ou le choix
des échantillons de contréles. Plusieurs rencoptemiables avec les acteurs de la
gualification sont nécessaires pour obtenir I'entderdes informations pertinentes regroupées
dans des formulaires exhaustifs.

- Etablir une organisation, une planification desaux, a I'aide d’un planning
hebdomadaire.

- Définir un mode de travail en appliguant la pidw@ et le protocole proposeé.

- Améliorer la tracabilité et I'exploitation dedsultats des travaux. Cette étape est
facilitée par I'utilisation de formulaires spécifigs de chacun des criteres a étudier, et
permettant une interprétation automatique selondesies proposées par la Société Francaise
de Biologie Clinique (SFBC).

Enfin, la vérification sur site du modeéle de trayeoposé a été possible grace a un LABM,
client Olympus France désirant obtenir 'accréditaiNF EN ISO 15189. Elle a permis de
conforter I'utilité des outils ainsi que d’apportes ajustements nécessaires a une utilisation

optimale.



