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@ Laboratoire de ville et cliniques (environ 100

dossiers/jour)

@ Fait partie d'un ‘groupement de /
laboratoires

Achw’re analytique sur site:

> Dosage de la Vitamine D

Elec’rrophorese et IF des pro’rldes

- Recherche de Chlamydiae par PCR

- Et les sérologies: EBV
Chlamydiae
Mycoplasmes e
CMV



GBEA: Chapitre V.2.2:

« Il est recommandé que le laboratoire participe a des
controles de qualifé,externe organisés par des sociétés
scientifigues, des grou[jements de biologistes ou tout autre
organisme préesentant les garanties necessaires .»

ISO 15189: Chapitre 5.6.4:

« Le laboratoire doit participer a des Compara|sons inter
laboratoires, telles que celles organisees dans le cadre de
programmes d’évaluation externe de la quahte La direction
du laboratoire doit surveiller les résultats de |’évaluation
externe de la qualité et participer a la mise en oeuvre/des
actions correctives lorsque les criteres de maitrise ne sont pas
respectes... -



GBEA: Chapitre V.3:

. I comporte toutes les mesures destinées a vérifier les différentes
phases de lactivité permettant l'obtention des résultats, et
notamment l'analyse d echantlllons de contrdle effectuée dans les
mémes conditions que Celles appliguées aux échantillons
biologiques. \

-Les procédures opératoires dowent préciser la frequence de
passage des echantillons de controle et les valeurs acceptables
pour chaque constituant. g

-Elles doivent également comporter les mstructlons concernant les
mesures a prendre en cas d'anomalies constategs...

ISO 15189: Chapitre 5.6.1.:

« Le laboratoire doit concevoir des systemes de controle interne de
qualité permettant de vérifier que la qualité prévue des resuitéts est
bien obtenue.. s ~
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LE PROJET




PLAN:

Définir un cahier des charges

Relation avec les différents
fournisseurs

DO.
Formation du personnel
Enregistrement des données
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 LEPROJET

N © CHECK:

- Exploitation des résultats

= ACT:
- Actions correctives et




Cabhier des charges:
2 cahiers d\es\\charges: CQl et CQE

Comparaison des fournisseurs:
CQI: Peu de choix :

CQE: Diversité des Programmes
d’Evaluations Externes de la Qualité
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Choix des fournisseurs CQI Indépendants:

Les électrophoré\é\es\:\
Sélection de SEBIA

La vitamine D:
Sélection de BIORAD



Choix des fbu\\r&nisseurs (O] =
Seélection de I’assxagiation BIOLOGIE PROSPECTIVE
(4/an) pour les para\mfe\tres suivants:

Electrophoreses + IF CI\/IV
Syphilis Bactériologie
Chlamydiae par PCR Parasitologie

Mycologie



- MISEEN PLACE

Rédaction et formation:
Support docurﬁen\taire mis en place:

-

* Révision de la procédure de « Validation technigque et gestion des
etalonsn

*» Creation d'une fiche d'instruction sur la gestion des evaluations
externes de la qualite

D '| | N S O 2 * Création d'une fiche technique concernant des contréles de
= qualité interne indépendants
D '| E N R 02 « Création d'un tableau récapitulatif de tracabilité des valeurs de
- CQl facilitant la validation technique et biclegique

D .| — E N R 03 * Création d'un document de suivi du CQE
\_ 5




Rédaction et formation:

Réunion d’information avec présentation
et diffusion des nouveaux documents



Traitemenfd\e\s CO:

Traitement deé‘CQE comme des patients
des réception (enr\egistrement informatise)

Qualification des CQI Independants par
rapport aux:

contrOles de trousse pour Ia Vltamlne D

valeurs du fournisseur pour les
électrophoreses




Exploitat\i\c*)n\ des résultats COE:

IS A N N A N

oK [Encows|

ok [Encows|

ok [Encous|
cMv

OK
Bactériologie | OK |
OK

Parasitologie En cours
Mycologie En cours

Réception du Compte Rendu sbu\s guatre
semaines

Pas assez de recul pour exploiterles

résultats
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Exploitation des résultats CQI: &

Calcul d’une\“mpyenne, un écart-type et
un coefficient de variation

Comparaison des C\V*xaux ouvrages

« current databases on biologic
variation: pros, cons and progress » du Dr
Ricos et du RCPA (site: Westgard)

Définition des limites d’acceptabilité
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ISE EN PLACE
|
Taboratore

I_'rlteﬂ"ﬂle m+/-2ET :
RCPA
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indicateur Qualité
de '"EEQ:

Q1= nombre de CQE/

nombre de poste |
[

TO0 : Etat des lieux initial T1 : Situation actuelle
I

actériologie NON QuI

Mylgl

_“

Indicateur Qualité
des COl
Indépendants:

1Q2= taux de fiches de

tracabilité des
valeurs de CQI(D1-
ENR 03)
Correctement
remplies

1Q2=97%




Bilan et perspectives:
Les deux |ndlcateurs atteignent le niveau
d’exigence ‘V

Les perspectives sont de s’inscrire a
d’autres programmes d’ evaluatlon
externe de la qualité




Obtenir I\’\adhésion des biologistes du
groupement

Incertitudes sur Ie malntlen de certaines
analyses sur site \

Absence ou peu de proposmons par les
associations pour certains Controles

(Ex: Vit D)



Nouvel éxl\ar\]\ pour le laboratoire
Sensibilisatio\r\i*du personnel a la
démarche qualite

Acquisition d’une rh\\é\th\odologie de
travail en Assurance Qualité



