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Contexte

Accréditation selon norme ISO 15189

 « Le laboratoire doit participer a des comparaisons inter-
laboratoires, telles que celles organisées dans le cadre
d’évaluation externe de la qualité. »

Au laboratoire, jusqu'a fin 2009, uniguement le CNQ



 Ordonnance du 13 janvier 2010

article L 6221-9 : « un laboratoire de biologie
medicale fait procéder au contrdle de la qualite
des résultats des examens de biologie
medicale qu’il réalise par des organismes
d’évaluation externe de la qualité »

recours a d'autre organismes d’evaluation
SEIE



Besoins

e Repondre aux exigences de la norme et
de 'ordonnance

e Evaluer et survelller

 Mettre en place des actions correctives et
/ou préventives le cas échéant

o Constituer une souchotheque

e Entrer de maniere pedagogique dans la
démarche d’accréditation.



Intéréts

 Interpréetation similaire des résultats
e Filabilité des examens
e Garantir la conflance



Plan d’action

CONTINUE




Management de la qualité

aa\ZaU\ll

» Pas de gestion
centralisée de la base
documentaire

 Pas de logiciel de
gestion documentaire

e Pas de cellule Qualité

— APRES

 Mise en place d’'un
réseau informatique

« Deploiement de
LOGIDOC

e Création d’'une cellule
Qualité






Choix d’'un programme d’'EEQ

Fournisseurs

ASsurance
QUAIIté des
LABoratoires
de biologie
médicale

Centre
Toulousain
pour le
Controle en
Biologie
Clinique

Association de
Biologie
Praticienne

Identification +
antibiogramme

oui

oui

oui

Transmission
informatique
disponible

oui

oui

Non
renseigné

Résultats bruts
immédiatement
disponibles

Non renseigné

oui

Non renseigné

Délais de retour
des résultats
interprétés

15]

Jusqu’a 8
semaines

Non renseigné

Nombre
annuel de
controle

8al2

438

Nature des Auvis collegues  Prix unitaire du
échantillons controle en
euros (2010)
Souches Pas d’avis 14.25 -
21.37
Souches Positif 30
lyophilisées

Souches Pas d’avis 22.5-45
pures ou

mélangées



Mise a jour du systeme documentaire :
procédure de gestion de 'EEQ

Operate =

Besoin dune &evaluation
externe de la qualite (EEQ)
pPour une analyse

echerche de partenaires pou
echange d’echantillons de
controle

Existence d’un
fournisseur

partenaire

Contrats

Biologiste Slanification Calendrier

Cadre Diffusion

Enregistrement

Realisation EEQ avec
toutes les techniques

disponibles au
laboratoire

Technicien
MO

Fiche suiveuse

Validation
technique

Biologiste

Transmission des
resultats
usion es

BFEC conrors

d'evenements
iNndesirables

Biologiste
RAQ

Mise en place
d’actions
correctives/
preventives

Revue de direction

EEQ geree



Mise a jour du systeme documentaire :

création d’'un fiche suiveuse

Antibiogramme (joindre les CR) (biologistes)

Fiche de suivi du contrdle inter-laboratoire de bactériologie (techniciens)

Antibiotiques teslés

Résultats bruts (S..R}

Lecture interprétative (S,1,R)

VITEK

API

AGAR [VITEK]| API AGAR

Résultats rendus (S,1,R)

Pénicilline G

Oxacilline

Augmentin

Ampicilline

Ticarcilline

Claventin

Pipéracilline

Tazocilline

Céfalotine

Ceéfoxitine

Cefuroxime

Cefotaxime

Ceftazidime

Imipénéme

Ertapéneme

Erythromycine

Lincomycine

Clindamycine

Pristinamycine

Tobramycine

Amikacine

Kanamycine

Gentamicine

Gentamicine HN

Neétilmicine

Acide nalidixigue

MNorfloxacine

Ciprofloxacine

Ofloxacine

Lévofloxacine

Moxifloxacine

Nitrofurantoine

Tétracycline

Minocycline

Vancomycine

Teicoplanine

Acide Fusidigue

Rifampicine

Fosfomycine

Bactrim

Mesure de CMI

Antibiotiques testés

Valeur de la CMI en mg/L

Pénicilline G

Amoxicilline

Ceéfotaxime

Vancomycine

Teicoplanine

Initiales Date
[Numéro de souche [
Initiales Dale
[Demande [ Identification | Antibiogramme
Initiales Date
[Date de mise en culture |
Initiales Date
[Date limite de rendu des résultats |
Etudes des caractéres phénotypiques | Initiales|  Date
gram CGP CGN BGP__BGN
catalase positive négative
oxydase positive négative
Caractére respiratoire
Test complémentaires Résultats Initiales Date
Initiales Date
[identification VITEK (joindre CR) |
Initiales Date
[identification API (joindre CR) |
Initiales Date
[Identification rendue [
[initiales] _ Date |
Remarques particuliéres
Souche sur cryobille N° boite N° souche

Date de saisie informatique des résultats

ENR BAC EEQ 050210

12

Nom du biologiste

Signature

ENR BAC EEQ 050210

212




Mise en place d’'un calendrier informatique

Calendrier - Microsoft Outlook

i Fichier Edition  Affichage

i EflMouveau - | o K
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 Phase pré-analytique

e Enregistrement dans le Systeme Informatique
du Laboratoire =» respect du processus de
production des résultats produits au sein du
laboratoire.



 Phase analytique
* Fiche suiveuse : tracabilité opération/acteur

e Mise en ceuvre de I'ensemble des techniques
en fonction de la coloration de gram de la
souche bactérienne isolée

e Evaluation et comparaison des performances
mais...

* En contradiction avec l'esprit de 'EEQ



 Phase post-analytique :
« Archivage informatique des comptes-rendus de résultats



CONTROLER

 Mise en place d’indicateurs

e Qualitatifs

e |dentification bactérienne
e Antibiogramme ?

e Quantitatif

e Délai entre la mise en culture et I'obtention d’'un résultat
définitif.

C1 C2 C3
9) 4) 4)



Fiches de synthese d’évaluation

Eésultat du laboratoire

Eésultat attendu

Ewaluation -Femarques

Identification 1011 Fincalla lDnoas Famngalla lgnone A
Identification 1012 Strenionorcils PReLmaniae Strepiococcus prewmoniae | A
Antibiogramme 1012 HE

FPenicilline &

Armoxicilline

Cxacilline

Antibiotique indicateur. M aurait pas du 8tre interpréte

Céfotaxime

Gentamicine Haut Miveaun

Eendu résultat non explicite

Ervthromwcine

IMorfloxacine

EU}U!U}EOQUI

Antibiotique indicateur. P aurait pas du 8tre interpréte

Lévofloxzacine

IMoxifloxzacine

Lourait du Btre interprété B

Cotrimozazole

mmawmﬁmmmm

T
E
=

= ozensible, Lo limite, B @ résistant, T non testd, A @ non applicable, & © réponse attendue, B réponse acceptable, O réponse non-conforme

IME : non évalué







* Fiches de syntheses d’ajustement

Eeésultat VITEE rendus

Eeésultat ATT

Eesultat A gar

Reésultat attendun - A justement

rendus rendus
Identification 1011 Ringella lngac T KRingella lMneac
Identification 1012 Strapiococcus mitisforalis Strepiococous mitis fi‘sﬁ:‘:b‘fe‘:cc“s prenmonice — Tests compliment siws
Antibiogramme 1012
FPeénicilline & I 5 5 S
Armoxicilline A s s s
Oizzacilline TA T < Eé?cét?mﬁaﬁmﬁﬁ l’(:gc:;t;'hjig 1" A mtibiczratene de
Céfotaxime A s s s
CGentamicine Haut IMiveau A T L 5 — Rendu des résabtats CTCE non explicite.
Erythromycine A S S S
IMNorflozacine A T R INA -Suivee les reconmmandations dn CASFM
Lévoflozacine I =T =T T
MMoxifloxacine A 5 NT R _Suivre ks recommnandations da CASFM
Clotrimoxazole I s T S

3 zensible, L : limite, B : rézistant, ITT : non testé, T4 @ non applicable, & : réponse attendue, B -

IME : non éwaluéd

réponse acceptable, C : réponse non-conforme




Actions preventives

* Limites et performances des méthodes de
diagnostic =»
e Optimisation du choix des méthodes
e Révision des modes opératoires



Difficultés

* Quelle prise en charge de 'EEQ au regard de
'ordonnance 2010-49 ?

« Article L 6221-9 : « Les organismes d’évaluation externe de la
gualité auront a signaler immeédiatement a ’'ARS les anomalies
constatéees au cours de leur contréle et susceptibles d’entrainer
un risque majeur pour la santé des patients ».



Conclusion

 Mise en place effective de 'EEQ dans le
domaine de la bactériologie

* Fiche suiveuse

 Améliorations des modes opératoires
 Enregistrement dans le SIL

e Souchotheque

e Mais...
e Tracabilité des reactifs a mettre en place
e Systeme documentaire a organiser
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