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Contexte

® Avril 2010: Acquisition de I'Architect CI4100
® Obijectifs :

»Harmonisation des pratiques

»Réponse aux exigences de la norme 15189

»>Amelioration de la tracabilite
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Quatre étapes selon
La Roue de Deming

® Planifier
® Developper
® Controler

® Ajuster
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Avec Qui ! Quoi?

® Biologiste responsable ® Choix des specimens

® Responsable de secteur ® Frequence de dosage

® Techniciennes réeferentes e Déetermination des
valeurs cibles

® Choix des limites
d’acceptabilite
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® Techniciennes  mmm==) e Paramétrage
référentes

e Cadre technique B o Formation

e Techniciennes E===) ® Analyses - gestion des NC -
enregistrement des anomalies

® Analyse a posteriori
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® Evaluation du processus a 'aide des grilles d’auto-

evaluation de Bio qualite et d’audit du CNBH

® Traduction des signalements d’anomalies en
indicateurs

DU Assurance Qualité au Laboratoire de Biologie Médicale - Année 2009-2010 MP Recouvreur




Anal se des indicateurs
Cause opérateur

n=4 (57%)
Non Conformités Cause réactif
n=7(30%) n=2(29%)
Cause analyseur

n=1(14%)

Anomalies
n=23

Cause reactif

n=10 (62)%
Alertes Cause paramétrage
n=16 (70%) R
Cause inconnue

n=3 (19%)
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® Formation des techniciennes

® Adaptation des protocoles analytiques

® Redaction de documents complémentaires
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Conclusions

® Rationalisation et harmonisation des pratiques de CQI
(2 spécimens -1 fois par jour - validation automatique)

® Tracabilité des résultats non conformes et de leur
traitement (papier et electronique)

e Utilisation du CQIl comme outil d’amélioration de la
qualite par une exploitation reguliere des signalements
d’anomalie
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Difficultes

® Comprehension des differents logiciels
® Changement des habitudes de penser et de travailler

® Culture Qualite: comprehension des buts d’'un CQI
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Perspectives

® Revue reguliere et globale des resultats

e Utilisation du logiciel Biorad Unity Real Time (Revision
des résultats par techniciennes et biologistes)

® Adaptation des criteres d’acceptabilite aux analytes:
objectifs analytiques - Westgard Advisor.
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