
Dr. Philippe SORLIN
25-26 octobre 2010

Directeur du mémoire
Dr. Pascal PERNET

OPTIMISATION DE LA GESTION 

DES PROGRAMMES D'ÉVALUATION EXTERNE 

DE LA QUALITÉ





PROBLEMATIQUEPROBLEMATIQUE

EEQ = PREUVE DE LA MAITRISE DU FONCTIONNEMENT 

DU SYSTEME ANALYTIQUE

EEQ = UNE DES CONDITIONS PROUVANT L’ENTREE 

EFFECTIVE DANS UNE DEMARCHE D’ACCREDITATION

OBJECTIF: ORGANISER LES PROGRAMMES 

D'EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE SELON LES 

EXIGENCES DE LA NORME ISO 15189 AU 

LABORATOIRE DU CHPG



DETERMINATION DES PERFORMANCES D’UN LBM PAR 
COMPARAISONS INTERLABORATOIRES
(ISO/IEC GUIDE 2 1991) 
PROCEDURE UTILISANT LES RESULTATS DE PLUSIEURS 
LBM QUI ANALYSENT LE MEME ECHANTILLON.
ELLE SERT A CONTROLER A POSTERIORI LA JUSTESSE 
D’UNE METHODE (COFRAC LAB GTA 06)

EEQ, CONTROLE EXTERNE DE QUALITE, ECHANGES 
INTERLABORATOIRES, PROFICIENCY TESTING, 
EXTERNAL QUALITY ASSESSMENT (EQA) 

EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITEEVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE 
DEFINITIONDEFINITION





GBEA

OBLIGATION DE SE SOUMETTRE AU CNQ 

(V-2.1)

RECOMMANDATION DE PARTICIPATION 

VOLONTAIRE AUX AUTRES CEQ (V-2.2)

ISO 15189

L’ACCREDITATION IMPLIQUE LA 

PARTICIPATION A DES EEQ POUR TOUS LES 

EXAMENS PRATIQUES

EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITEEVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE 
CONTEXTE NORMATIF ET REGLEMENTAIRECONTEXTE NORMATIF ET REGLEMENTAIRE



EEQ ET ORDONNANCE 2010EEQ ET ORDONNANCE 2010--4949





DEMARCHE (1)DEMARCHE (1)  

RECHERCHE DOCUMENTAIRE

EXIGENCES NORMATIVES (CNQ?) 

QUESTIONNAIRE D’AUTOEVALUATION

LISTE DETAILLEE DES EXAMENS ET CEQ

COMMUNICATION ET FORMATION PERSONNEL

NOMINATION REFERENTS QUALITE

REDACTION/MISE A JOUR DOCUMENTS QUALITE



DEMARCHE (2)DEMARCHE (2)  

REALISATION CEQ

SUIVI ET ANALYSE DES RESULTATS CEQ

EVALUATION DES ECARTS

INDICATEURS QUALITE

ACTIONS CORRECTIVES

REVUE (REUNIONS) 

PLAN D'ACTION 2011



Analyse existant (liste) 

Exigences normatives

Communication et formation

Nomination référents

Rédaction et mise à jour documentation

Autoévaluation

Suivi et analyse résultats

Actions correctives

Réalisation CEQ

Evaluation des écarts

Indicateurs qualité

Revue (réunions)   

Fixation de nouveaux objectifs

DEMARCHE (3)DEMARCHE (3)



QUESTIONNAIRE (1)QUESTIONNAIRE (1)  
Q1 -Le laboratoire participe-t-il aux comparaisons 
organisées entre laboratoires, telles que les 
programmes externes d'évaluation de la qualité?
(ISO 4.2.2) 

Q2- Le laboratoire participe-t-il à des programmes 
externes d'évaluation de la qualité sur l'ensemble de son 
panel analytique? (ISO 5.6.4) 

Q3- Les programmes de CIL choisis par le laboratoire 
sont-ils conformes aux dispositions de la norme ISO 
17043? (ISO 5.6.4) 

Q4- La politique de gestion des CEQ est-elle définie dans 
le Manuel Qualité (MAQ)? (ISO 4.2.4) 



QUESTIONNAIRE (2)QUESTIONNAIRE (2)  
Q5- Le laboratoire a-t-il mis en place un processus 
de surveillance des résultats des CEQ? (ISO 5.6.4) 

Q6- Le laboratoire met-il systématiquement en place 
des actions correctives lorsque les critères de 
maîtrise ne sont pas respectés? (ISO 5.6.4)

Q7- Les délais de mise en place d'actions 
correctives peuvent-ils être estimés comme 
rapides? (ISO 5.6.7) 

Q8- Les membres du personnel sont-ils 
systématiquement informés des résultats des EEQ 
les concernant?



QUESTIONNAIRE (3)QUESTIONNAIRE (3)  
Q9- Les résultats des CEQ sont-ils inclus dans la revue 
de direction? (ISO 4.15.2) 

Q10- Tous les enregistrements des résultats des CEQ, 
des problèmes cernés et des actions menées sont-ils 
conservés? (ISO 5.6.7) 

Q11- Le laboratoire a-t-il défini la durée de conservation 
des enregistrements des CEQ? Cette durée est-elle 
respectée? (ISO 4.13.3) 

Q12- Si aucun PEEQ n'existe pour certaines analyses 
réalisées par le laboratoire, celui-ci a-t-il mis en place 
son propre programme de comparaison avec d'autres 
laboratoires réalisant ces analyses? (ISO 5.6.5) 



LISTE DETAILLEE DES EXAMENSLISTE DETAILLEE DES EXAMENS







DOCUMENTS QUALITEDOCUMENTS QUALITE



INDICATEURS QUALITE (1)INDICATEURS QUALITE (1)

1- NOMBRE EBM SOUMIS A EEQ (et %)

2- TAUX DE PARTICIPATION AUX EEQ

3- NOMBRE ANNUEL D'ECARTS (et %) 

4- SCORE CQH PROBIOQUAL (%DLA) 

5- CLASSEMENT CQH PROBIOQUAL

6- NOMBRE ANOMALIES GRAVES
(CRITERES CNQ: VIH, PALU, TOXO, VHC) 



INDICATEURS QUALITE (2)INDICATEURS QUALITE (2)  



INDICATEURS QUALITE (3)INDICATEURS QUALITE (3)  



PLAN DPLAN D’’ACTIONACTION

10/2010 : CAMPAGNE INSCRIPTION 2011 (+13) 

10-12/2010: REDACTION, VALIDATION ET MISE A 

DISPOSITION DOCUMENTS QUALITE PEEQ

11-12/2010 : REVISION DES L.A. PAR SECTEUR

12/2010 : CALENDRIER PEEQ 2011 

(COMMUNICATION ET AFFICHAGE) 

01/2011: BILAN PEEQ 2010 PAR RAQ

02/2011 : REVUE DE DIRECTION

03/2011: EVALUATION DES OCIL (GRILLE) 



DIFFICULTES ET LIMITES (1)DIFFICULTES ET LIMITES (1)  

DEFINIR LES SPECIFICITES MONEGASQUES (CNQ) 

SEPARER LES EXIGENCES NORMATIVES DES 

DISPOSITIONS REGLEMENTAIRES

RETARD DE PARUTION DE L’ARRETE DEFINISSANT 

L'ETAPE INTERMEDIAIRE 2013 

ABSENCE DE TEXTE SUR LES NOUVELLES 

MODALITES DES PEEQ ET DE NOMENCLATURE 

POUR LES PEEQ (LISTE DETAILLEE DES EBM) 



DIFFICULTES ET LIMITES (2)DIFFICULTES ET LIMITES (2)  

TEMPS IMPARTI LIMITE (NOTAMMENT POUR 

L'EVALUATION DU SYSTEME) 

PERIODE DE CHANGEMENT AUTOMATE

PERIODE D'ENGAGEMENT DANS BIOQUALITE

COMPREHENSION DE LA DEMARCHE ET 

IMPLICATION DE L'ENSEMBLE DU PERSONNEL

EBM “ORPHELINS” DE L’EEQ



CONCLUSIONCONCLUSION
LE TAUX DE COUVERTURE 2010 EST DE 65%

(152 CEQ/234 EBM) 

LA DEMARCHE EEQ EST BIEN ENGAGEE

LE PERSONNEL EST SENSIBILISE

UN PLAN D'ACTION EST INSTAURE POUR LES SIX 

PROCHAINS MOIS

DES INDICATEURS QUALITE ONT ETE DEFINIS

DES OBJECTIFS ONT ETE FIXES

LA TERMINOLOGIE DU COFRAC EST MIEUX CONNUE 



MERCIMERCI
DE VOTRE DE VOTRE 

ATTENTIONATTENTION
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