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Soutenance pour lSoutenance pour l’’obtention du Diplôme Universitaire obtention du Diplôme Universitaire 
«« Assurance QualitAssurance Qualitéé et GBEAet GBEA »»

AIDE A LA QUALIFICATION AIDE A LA QUALIFICATION 
DD’’UN SYSTEME ANALYTIQUE AU UN SYSTEME ANALYTIQUE AU 

LABM LABM 
DANS LE CADRE DDANS LE CADRE D’’UNE UNE 

ACCREDITATION ACCREDITATION 
NF EN ISO 15189NF EN ISO 15189
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INTRODUCTIONINTRODUCTION

LABM : Obtenir lLABM : Obtenir l’’AccrAccrééditation NF EN ISO 15189ditation NF EN ISO 15189

→→ VVéérifier, dans lrifier, dans l’’environnement du LABM, le couple analyseur environnement du LABM, le couple analyseur 
de Biochimie/rde Biochimie/rééactifsactifs

== Qualification du systQualification du systèème analytiqueme analytique
→→ SouhaitSouhait de la part du LABM dde la part du LABM d’’obtenir une aide de leurs obtenir une aide de leurs 
fournisseursfournisseurs

= Trouver le meilleur partenariat = Trouver le meilleur partenariat 
LABM/Fournisseur pour effectuer cette LABM/Fournisseur pour effectuer cette 
qualification dans de bonnes conditionsqualification dans de bonnes conditions



DU "AQ et GBEA", 8 et 9 oct 2008

INTRODUCTIONINTRODUCTION

IMPORTANT :IMPORTANT :

DDééfinir les tâches et les rôles respectifs de chacunfinir les tâches et les rôles respectifs de chacun
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PLAN DPLAN D’’ACTIONACTION

Identifier les besoinsIdentifier les besoins
Les analyserLes analyser
Proposer un modProposer un modèèle de travail le de travail 
Le testerLe tester
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IDENTIFICATIONIDENTIFICATION

Rencontre de 2 LABM accrRencontre de 2 LABM accrééditditéés pour leur s pour leur 
activitactivitéé biochimie : biochimie : 

→→ NF EN ISO/CEI 17025NF EN ISO/CEI 17025
→→ NF EN ISO 15189NF EN ISO 15189

Rencontre avec un laboratoire hospitalier Rencontre avec un laboratoire hospitalier 
souhaitant lsouhaitant l’’accraccrééditation ditation NF EN ISO 15189NF EN ISO 15189
pour lpour l’’activitactivitéé biochimiebiochimie
ÉÉtroite collaboration avec le service commercial troite collaboration avec le service commercial 
et les IA det les IA d’’Olympus FranceOlympus France
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ANALYSEANALYSE

Contexte hospitalierContexte hospitalier
Connaissance des travaux (dConnaissance des travaux (déémonstrations, monstrations, éévaluations,valuations,……), disponibilit), disponibilitéé personnel plus personnel plus éévidentevidente……

Contexte privContexte privéé
Qualification peu pratiquQualification peu pratiquéée e àà ce jour, personnel souvent restreintce jour, personnel souvent restreint……

SystSystèème analytique existantme analytique existant
DisponibilitDisponibilitéé du S.A. (intdu S.A. (intéégration des travaux durant la routine), rgration des travaux durant la routine), rééorganisation du personnel, organisation du personnel, 

validation des analytes par validation des analytes par «« petits groupespetits groupes »», nombre de crit, nombre de critèères vres véérifirifiéés parfois limits parfois limitéés.s.……

Nouveau systNouveau systèème analytique me analytique 
DDéélai souvent limitlai souvent limitéé, locaux, syst, locaux, systèème analytique disponible me analytique disponible àà 100%, validation de tous les analytes, 100%, validation de tous les analytes, 

optimisation du nombre de critoptimisation du nombre de critèères res àà vvéérifier rifier ……

S.A.: SystS.A.: Systèème Analytiqueme Analytique
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ANALYSEANALYSE

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
►► SSéérothrothèèqueque
►► Echantillons de contrôleEchantillons de contrôle

Organisation, planificationOrganisation, planification

Aspect pratiqueAspect pratique

Exploitation des rExploitation des réésultatssultats

Globalement, 4 problématiques majeures :
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PROPOSITION PROPOSITION 
DD’’UN MODELE DE UN MODELE DE 

TRAVAILTRAVAIL
Dans le cadre dDans le cadre d’’un nouveau S.A. installun nouveau S.A. installéé

dans un LABMdans un LABM
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LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
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CONTENU ET MATERIELCONTENU ET MATERIEL

►► CritCritèères dres d’é’évaluation proposvaluation proposéés :s :
�� ÉÉvaluation de la rvaluation de la rééppéétabilittabilitéé
�� ÉÉvaluation de la reproductibilitvaluation de la reproductibilitéé
�� ÉÉvaluation de la rvaluation de la rééppéétabilittabilitéé moyennemoyenne
�� ÉÉvaluation de la justessevaluation de la justesse
�� Domaine de mesureDomaine de mesure
�� Contamination inter Contamination inter ééchantillonchantillon
�� Comparaison de techniqueComparaison de technique
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CONTENU ET MATERIELCONTENU ET MATERIEL

►► CritCritèères dres d’é’évaluation proposvaluation proposéés :s :

LL’é’évaluation de lvaluation de l’’incertitude de mesureincertitude de mesure

nn’’est pas abordest pas abordéé ici mais complici mais complèètera trtera trèès s 
prochainement les critprochainement les critèères proposres proposéés.s.
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LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
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CONTENU ET MATERIELCONTENU ET MATERIEL

►► Liste des analytes :Liste des analytes :

→→ NNéécessaire pour cessaire pour éévaluer la charge de valuer la charge de 
travail travail 
→→ NNéécessaire pour adapter le recrutement cessaire pour adapter le recrutement 
des des ééchantillons de la schantillons de la séérothrothèèqueque
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LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
►► SSéérothrothèèqueque
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CONTENU ET MATERIELCONTENU ET MATERIEL

►► SSéérothrothèèque :que :

→→ ConstituConstituéée par le LABMe par le LABM
→→ Valeurs biologiques Valeurs biologiques éétenduestendues
→→ AdaptAdaptéée pour re pour réépondre aux sppondre aux spéécifications SFBCcifications SFBC

Attention Attention àà la stabilitla stabilitéé de certains analytes lors de la congde certains analytes lors de la congéélationlation



DU "AQ et GBEA", 8 et 9 oct 2008

LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
►► SSéérothrothèèqueque
►► Echantillons de contrôleEchantillons de contrôle
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CONTENU ET MATERIELCONTENU ET MATERIEL

►► ÉÉchantillons de contrôle :chantillons de contrôle :

→→ AdaptAdaptéés au systs au systèème analytique me analytique 
((éévaluation de la justesse)valuation de la justesse)
→→ AdaptAdaptéés aux niveaux proposs aux niveaux proposéés par la s par la 
SFBCSFBC
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LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
►► SSéérothrothèèqueque
►► Echantillons de contrôleEchantillons de contrôle

Organisation, planificationOrganisation, planification
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ORGANISATION, PLANIFICATIONORGANISATION, PLANIFICATION

Il sIl s’’agit dagit d’é’établir un calendrier prtablir un calendrier préévisionnel des visionnel des 
diffdifféérentes rentes éétapes de la qualification pour une tapes de la qualification pour une 
meilleure visibilitmeilleure visibilitéé des travauxdes travaux
Il sera amenIl sera amenéé àà nombreuses modifications au fur nombreuses modifications au fur 
et et àà mesure de lmesure de l’’avancement de ces travauxavancement de ces travaux
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LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
►► SSéérothrothèèqueque
►► Echantillons de contrôleEchantillons de contrôle

Organisation, planificationOrganisation, planification
Aspect pratique = procAspect pratique = procééduredure
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LES 4 PROBLEMATIQUESLES 4 PROBLEMATIQUES

Contenu et matContenu et matéériel :riel :
►► Choix des critChoix des critèèresres
►► Liste des analytesListe des analytes
►► SSéérothrothèèqueque
►► Echantillons de contrôleEchantillons de contrôle

Organisation, planificationOrganisation, planification
Aspect pratiqueAspect pratique
Exploitation des rExploitation des réésultatssultats
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EXPLOITATION DES RESULTATSEXPLOITATION DES RESULTATS

Mise en forme des rMise en forme des réésultats :sultats :
= Formulaires pour chaque crit= Formulaires pour chaque critèères proposres proposééss

Formulaires Formulaires éélaborlaboréés s àà partir dpartir d’’un tableur Microsoftun tableur Microsoft®®

ExcelExcel
= Conclusions automatiques pour chaque crit= Conclusions automatiques pour chaque critèères, res, 
fondfondéées sur les normes des sur les normes d’’interprinterpréétation SFBCtation SFBC

Outils permettant :Outils permettant :
►► Une aide Une aide àà ll’’interprinterpréétationtation
►► Une aide Une aide àà la rla réédaction du dossier ddaction du dossier d’’accraccrééditationditation
►► Une aide Une aide àà une meilleure traune meilleure traççabilitabilitéé



DU "AQ et GBEA", 8 et 9 oct 2008

ExempleExemple
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APPLICATION APPLICATION 
DU MODELE DE TRAVAIL SUR SITEDU MODELE DE TRAVAIL SUR SITE
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CONTEXTECONTEXTE

•• CrCrééation dation d’’un LABM : ouverture dun LABM : ouverture d’’un nouveau un nouveau 
site, appartenant site, appartenant àà un groupement de LABM un groupement de LABM 
ddééjjàà clients Olympus Franceclients Olympus France

•• En prioritEn prioritéé, accr, accrééditation NF EN ISO 15189 pour ditation NF EN ISO 15189 pour 
la biochimiela biochimie

•• Le Biologiste, responsable du site, est aussi le Le Biologiste, responsable du site, est aussi le 
RAQRAQ
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CONTEXTECONTEXTE

•• 1 S.A. 1 S.A. àà qualifier :qualifier :
→→ Analyseur de 400 Analyseur de 400 àà 600 tests/h600 tests/h
→→ 38 analytes 38 analytes àà vvéérifierrifier
→→ ddéélai lai àà disposition : 8 joursdisposition : 8 jours

•• S.A. de rS.A. de rééfféérence distant de 30 kmsrence distant de 30 kms
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QUALIFICATIONQUALIFICATION

•• Premier contact : liste des analytesPremier contact : liste des analytes
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QUALIFICATIONQUALIFICATION

•• Premier contact : liste des analytesPremier contact : liste des analytes
•• Contenu et matContenu et matéériel :riel :

→→ liste des critliste des critèères de vres de véérificationrification
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QUALIFICATIONQUALIFICATION
LISTE DES CRITERES :LISTE DES CRITERES :
•• PPéériode prriode prééliminaire : rliminaire : rééppéétabilittabilitéé sur le sur le 

calibrateurcalibrateur
•• PrPréécision : rcision : rééppéétabilittabilitéé et reproductibilitet reproductibilitéé
•• VVéérification des limites de drification des limites de déétectiontection
•• VVéérification du domaine de mesure sur certains rification du domaine de mesure sur certains 

analytesanalytes
•• Contamination inter Contamination inter ééchantillon chantillon 
•• Comparaison de techniquesComparaison de techniques
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QUALIFICATIONQUALIFICATION

•• Premier contact : liste des analytesPremier contact : liste des analytes
•• Contenu et matContenu et matéériel :riel :

→→ liste des critliste des critèères de vres de véérificationrification
→→ sséérothrothèèqueque
→→ ééchantillons de contrôlechantillons de contrôle
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Ne permettront Ne permettront 
pas pas 
ll’’apprapprééciation de ciation de 
la justessela justesse
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QUALIFICATIONQUALIFICATION

•• Premier contact : liste des analytesPremier contact : liste des analytes
•• Contenu et matContenu et matéérielriel
•• Organisation, planification Organisation, planification 
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QUALIFICATIONQUALIFICATION

•• Premier contact : liste des analytesPremier contact : liste des analytes
•• Contenu et matContenu et matéérielriel
•• Organisation, planificationOrganisation, planification
•• Exploitation des rExploitation des réésultatssultats
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CONCLUSIONCONCLUSION

Etude basEtude baséée sur la me sur la mééthode thode QQOQCCPQQOQCCP
–– Qui ?Qui ? Identifier les acteurs, leurs rôlesIdentifier les acteurs, leurs rôles
–– Quoi ?Quoi ? DDééfinir les critfinir les critèères dres d’é’évaluationvaluation
–– OOùù ?? ConnaConnaîître le contexte du LABMtre le contexte du LABM
–– Quand ?Quand ? ConnaConnaîître le dtre le déélai impartilai imparti
–– Comment ?Comment ? ProcProcéédure, formulaires,dure, formulaires,……
–– Combien ?Combien ? ÉÉvaluer le covaluer le coûût pour chaque partiet pour chaque partie
–– Pourquoi ?Pourquoi ? Obtenir lObtenir l’’accraccrééditation NF EN ISO 15189ditation NF EN ISO 15189
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MERCI !MERCI !
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