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CONVENTION SuR LA SECURITE SOCIALE, SIGNEE A PARIS.

Le Président de la République frangaise, et

S. A. 8. le Prince de Monaco,

Considérant qu’en raison de la situation géographique de la Principauté de
Monaco et des liens traditionnels qui N'unissent a la France, il y a lieu de coordon-
ner les régimes de sécurité sociale des deux pays en vue de garantir le bénéfice
desdits régimes aux ressortissants frangais et monégasques,

Ont résolu de conclure unc Convention et, & cet effet, ont nommé leurs
plénipotentiaires, savoir :

Le Président de la République francaise :

M. A. Parodi, Ambassadeur de France, Secrétaire général des Affaires Etrangeres ;

S. A. S. le Prince de Monaco :

M. Voizard, Ministre d’Etat de la Principauté de Monaco ;
lesquels, aprés avoir échangé leurs pouvoirs reconnus en bonne et due forme,
sont convenus des dispositions suivantes :
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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



EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE
DEFINITION

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)



Assurer la qualité des procédures analytiques
(EN/ISO 15189- ch 5.6) (1) W

5. 6 4 « Le Iaboratoure it participer a des comparaisons
inter-laboratoires telles que celles organlsees dans le
cadre de programmes d’évaluation externe de la
qualite.

e La direction du laboratoire doit surveiller les résultats
de I'évaluation externe de Ia quallte et participer a la
mise en ceuvre des actions correctives lorsque les
critéres de maitrise ne sont pas respecteés. »



EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE
CONTEXTE NORMATIF ET REGLEMENTAIRE

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




EEQ ET ORDONNANCE 2010-49

«At. L 62219, - Un laboratoire de biologie médicale fait proceder au controle de [a qualité des resultats
des examens de biologie médicale qu'il réalise par des organismes d'valuation exteme de la quali.

«Les organismes ' évaluation externe de la qualité transmettent  ['Agence frangaise de sécuntc sanitaie
des produits de santé un rapport annuel, dont le contenu est déterminé par anéié du ministere charge de la
santé, pris sur proposition du directeur général de ' Agence frangaise de sécurité samtaire des produts de santc
' Agence francaise de scurité sanitare des produts de santé rend publique la synihése annuelle de ces
rapports
«Sans préjudice des antcles L. 1220-13, L $212-2, L. 5222-3 et L. 52324 et apres en avoir mforme e
laboratoite e biologie médicale concemné, les organismes d'évaluation externe de fa qualie signalent
immédiatement & ['agence régionale de santé les anomalies constatées au cours de leur conirdle et susceptbles
Q'entrainer un tisque majeur pour la sante des patients,




L’étape 2013 (2/3)

- agrement Bloquahte « 36 mois » en cours de validité

. questlonnalres de renseignements et d’autoévaluation
(donc MAQ) et le calendrier prévisionnel pour
l accredltatlon

— 3 Verlﬁcatlons de méthode (quantitative, semi-
quantltatlve qualitative)

- abonnemcnt a la moitié des principaux EEQ, dans 3
domaines de spemahsatlon




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)

« REALISATION CEQ

« SUIVI ET ANALYSE DES RESULTATS CEQ
« EVALUATION DES ECARTS

« INDICATEURS QUALITE

+ ACTIONS CORRECTIVES

« REVUE (REUNIONS)

+ PLAN D'ACTION 2011



DEMARCHE (3)

Fixation de nouveaux objectifs Exigences normatives

Auni Autoévaluation
Revue (réunions) p\ utoévaluatio
N 2 X | |
* Analyse existant (liste)

Actions correctives f/

o
[ «
g

. . s '| I . . .
Indicateurs qualité | .4 Communication et formation

Evaluation des ecarts 'ﬁ’\ 4’ Nomination reférents
o

Suivi et analyse résultats \"

a jour documentation



QUESTIONNAIRE (1)

Q1 -Le laboratoire participe-t-il aux comparaisons
organisees entre laboratoires, telles que les
programmes externes d'evaluation de la qualité?

(1SO 4.2.2)

Q2- Le laboratoire participe-t-il a des programmes
externes d'évaluation de la qualite sur I'ensemble de son
panel analytique? (1ISO 5.6.4)

Q3- Les programmes de CIL choisis par le laboratoire
sont-ils conformes aux dispositions de la norme ISO
170437 (1SO 5.6.4)

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



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 systematiquement en place
des actions correctives lorsque les criteres de
maitrise ne sont pas respectés? (1ISO 5.6.4)

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

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



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 problemes cernés et des actions menees sont-ils
conservés? (1SO 5.6.7)

Q11- Le laboratoire a-t-il déefini la durée de conservation
des enregistrements des CEQ? Cette duree est-elle
respectee? (1SO 4.13.3)

Q12- Si aucun PEEQ n'existe pour certaines analyses
realisées 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)



SHEDETALEEEDESIEXAVIENS

EXPRESSION DES PORTEES D'ACCREDITATION POUR LES ANALYSES DE

BIOLOGIE MEDICALE - NOMENCLATURE
Document LAB Inf 50 EXPRESSION ET EVAL_\U:\A'TION DES
PORTEES D’ACCREDITATION
Révision 00 — Décembre 2008 2l
’ SH REF 08
Révision 00 — Juin 2010

cofrac

%

Section Laboratoires

cofrac

\ Section Santé Humaine -
i




ANNEXE I - Liste détaillée des examens - Laboratoire de Biologie Médicale - CHPG - MONACO

i -Na-tur_e-d-e

: 'Pri-nci-pe_d_e la_ e

Nombre

o Naturede e sen 190 methode ok | Prélévement | Remarques |~ OCIL CQEeén
.:l:examenfanaiyse-.-. gk g T g = R S B AT ) T S
e e L hiologigue | éguipement L2010
Sous-domaine Hématologie Famille Hémostase

Recherche d'un

anticoagulant cireolant plasma citraté ACL TOP - IL — Calcul Tuhe CTAD ACL TOP -1L
(ACC)
Méthode normalisée recommandée
. . Mé isé - ) X X4 P P 3 : .
Antithrombine plasma citraté 1cthnd_e al_:tomahqe:: de type Tube CTAD stlon documentation fournissenr cf| L xamen g ‘.Jcm'md?r ,e".dd'.o“ ProBioQual 0
guantitatif - IL/ACL TOP MO ACL TOP de tout traitement i I'héparine
. Méthode automatisée de fype Méthode normalisée recommandée
1>-Diméres plasma citraté wantitatif - ILJ'A-(_‘L 10[[3 TFube CTAD selon documentation fournisseur ¢f] ProBioQual 12
q MO ACL TOP
Viéthade automatisée de type Méthode normalisée recommandée
Facteur [T plasma citraté  ynantitati - [L/ACL 'lOlP Tube CTAD selon documentation fournisseur cf] ProBivQual 16
q MO ACL TOP
Méthode antomatisée de type Méthode norma¥sée recommandée
Facteur V plasma citraté wantitatif - TL/ACL 10);' Tube CTAD selon documentation fournissenr cff ProBRioQual 16
qu MO ACL TOP
. Méthode automatisée de type Méthode normalisée recommandée
Facteur VI plasma citraté amtitatif - 11 AACL TO[? Tube CTAD selon documentafion fournisseur f) PraBioQual 16
1 : ‘ MO ACL TOP
~ Méthode automatisée de fype Méthode normalisée recommandée
Factear VI plasma citraté wAntitatif - IL/ACL l"UEE] Tube CTAD selon documentation fournisseur ¢f] ProBioQual 16
9 MO ACL TOP
Méthode automatisée de type Méthode normalisée recommandée
Facteur IX plasma cifraté wantitatif - 1L IA-(‘I TOI-? Tube CTAD selon documentation fournisscur cf] ProBioQual 16
q AL MO ACL TOP
) Méthode automatisée de fype Méthode normalisée recommandée
Facteur X plasma citraté wantitafif - TL/ACL TOI? Tube CTAD selon documentation fournisseur cf] ProBioQual 16
4 AAaLL MO ACL TQP
Méthode automatisée de type Méthode normalisée recommandeée
Facteur X1 plasma citraté wantitatif ~ [L/ACL TUIP Tube CTAD selon documentation fournisseur cf] ProBio(Qual 16
4 MO ACL TOP
Méthode automatisée de type Méthode normalisée recommandée
Facteur XIT plasma citraté wantitatit - 11 M-('[ lOIE' Tube CTAD selon documentation fournisseur cf| ProBioQual 16
4 St MO ACL TOP
Sous domaine Hématologie Famille Hémostase Page |




ANNEXE II - Liste détaillée des examens - Laboratoire de Biologie Médicale - CHPG - MONACO

= e Natorede Vo, B Ik SRR ] : " Nombre
Nature de P A Principe de Ia méthode et | | Référence de'la 2 otk :
i I'échantilion | | Ee 0¢ 18 MEOGE €} pradvement s | Remarques OCIL | CQEen
F'examen/analyse g : - équipement ; méthode : .
. ; biologique o S ik SR . 2010
Sous-domaine Microbiologie Famille Sérologie infectieuse
Méthoede immunologique automatisée Méthode normalisée
P ) y de type qualitatif - Immuno- recommamlée selon test de neutralisation non S
Lepaie Doagtile serum enzymatique -ROCHE/COBAS 6000 LLLl documentation fournisseur MO [réalisé au LBM (sous traitance) cres 3
CEE COBAS
) ) ) Méthode immunologigque automatisée Méthode normalisée
Hépatite B : Ac. Totaux anti érum de type qualitatif - Immuno- Tilie e recommandée selon CTCB 3
HB¢ * enzymatique -ROCHE/COBAS 6000 HEES documentation fournisseur MO :
CEE COBAS
Méthede immunelogique automatisée Méthede normalisée
T . . . . de type qualitatif - lmmuno- . recornmanedée selon .
Hépatite B+ g M. antt 11Be strum enzymatique -ROCHE/CORAS 60100 Tube:sec documentation fournissear MO LS 3
CEE COBAS
Méthode immunologique automatisée Méthode normalisée
pce oy o de type yualitatif - immuno- - - recommandée sclon
Ficpatitc B AgHbe AcHm) enzymatique -ROCHE/COBAS 6000 Tube sec documentation fournisseur MO CIcE .
CEE COBAS
Méthode immunologique automatisée Méthode normalisée
beafitn T2 e A ; N . de type qualitatif - Immuno- s recommandée selon i
icpaitiic:B;zac. anh Hhe LM enzymatique -ROCHE/COBAS 6000 Wahieisee documentation fournisseur MO GIEH 4
CEE COBAS
Méthode immunologique automatisée Méthode normalisée
ettt T - A wentt TIT: 5 de type quanfitatif - Immuno- . recommandée sclon
Rl mE enzymatique -ROCHE/COBAS 6000 b documentation fournissear MO CICE 2
CFE COBAS
Méthode immunologigque automatisée Méthade normalisée
R B . de type gualitatif - Immuno- | recommandée selon - .
HCpatiiE Cecherchie AC: s enzymatique -ROCHE/COBAS 6000 RResge documentation fournisseur MO dépistuge CIce 4
CEE CORAS
Méthode immunologique automatisée Méthode normalisée
T R ; de type qualitatif - lmmuno- recommandée selon S
Hepatiteyiv il s enzymatique ~ROCHE/COBAS 6000 Lubesee documentation fournissenr MO cres .
CEE CORAS
Méthade immunologique antomatisée Méthode normalisée
bR . i de type qualitatif - Immuno- recommandée selon .
Hépatite A : Ac. Tolaux sérum enzymatique -ROCIE/COBAS 6000 Tube sec dicinientation foeralssur MO CTCB 3
CEE COBAS
Méthode immunologique mannelle de t{::,h;.g:a;:::: :1'1?: Bandelette dépistage Ac + Ag
VIH : sérologic sérum type qualitatif - test rapide sur support Tube sec e iRy Mo | LBM dans le cadre des CTCB 3
solide — Inverness/Determine HIV % fERicuption RcHISElE NG AERY
A Determine HIV Y2
Méthode immunologique antomatisée MiEtiods nOI"mellsce s = o )
VIH : séralogie sérum de type qualitatif - Technique FELFA - Tuhe sec FremmunUeceln Gfteetigmeamiine e A0 CTCB 3
o g . A o ’ docuntentation fournisseur MO [VIH 1 et 2+ Ag p24 VIHI
BioMérieux VIDAS . .
VIDAS
Sous domaine Microbiologie Famille Sérologie infectieuse Page |
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Gestion des programmes d'évaluation

externe de la qualité

Codification :
PRO/LAB/AQM08/1

Service : Laboratoire de Biologie
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5. DESCRIPTION DU CONTENU

|
!

Rc_ﬁponemh]cs

| Biologistes/ RAQ

Biologistes RAQ

Biologistes/cadre/tech
niciens/magasinier

Technicien secteur

| Technicien secteur

| Biologiste/technicien
secteur

Biologiste/technicien |
secteur

RAQ

RAQ/Biologistes

Processus

—_—
Irﬁrgnnismbn Cl

Existence 7
our "\

Choixde FOCIL

Abonnement au
programme EEQ

Réception

échantillons du CQE ‘
‘ Réalisation du CQE
Envoi des résultats & OCIL

Retour de Févaluation
par OCIL

{ Diffusion de Pévalation

I‘ par échange |
; \_ échantillons. /
LN Y,

-

Documents

iste EBM
Liste OCIL COFRAC
Catalogues OCIL

| Catalogues OCIL
| Grille évaluation OCIL
CR revue de direction

Contrat
Facture

MO

| MOP/LAB/AQ004

MO OCIL
| MOPF/LAB/POS/002
ENR/LAB/BAC/IOZ0

MO OCIL

MOP/LAB/HEM/D56

MOP/LABAPHED2
| MOP/LAB/BAC/D10

| MO OCIL
| MOP/LAB/BAC/D10

Liste de diffusion
ENR/LAB/ACHGD
MOP/LAB/AQM03

QUALTE

Gestion des programmes d'évaluation
externe de la qualité

S rvoesiie ¢ Lpreree

\,CC)NTRF HOSPITALIER
N

Codification :
PRO/LAB/AQ/008/1

Service : Laboratoire de Biologie
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I{;_:s:punsuhlcs Processus (suite)

CQE \

| Fiche non conformité EEQ |
confonme ? |

Biologistes/RAQ

Biologiste/RAC)

S Analyse des écarts
technicien secteur )

| Biologiste/RACQ ) )
| nechnicien secteur Actions correctives

RAQ/Cadre Archivage ‘

Evaluation programme EEQY
Revue de direction

i
|
| Biologistes/RAQ

6. Liens

Documents

Fiche
dysfonctionne ment
ENR/LAB/AQDOG

| PROYLAB/AQIOOT

Grille évaluation OCIL |
CR revue de direction

*MOP/LAB/AQ/004 Enregistrement des contréles de qualité externe dans LAB400

*MOP/LAB/POS/02 Gestion des échantillons conservés en sérothéque
*ENR/LAB/BAC/020 Bactériologie - Souchier

*MOP/LAB/HEM/056 Passage des CQE (Eurocell) sur les automates d'hématologie

*MOP/LAB/IPHE/D12 Contrdle de qualité en cytométrie {Eurocell)
*MOP/LAB/BAC/010 Bactériologie — Contrdles de qualité externes
*ENR/LAB/AQ/00] Liste de diffusion des documents du laboratoire
*MOP/LAB/AQ/003 Fonctionnement et affichage des listes de diffusion
*ENR/LAB/AQ/006 Fiche de signalement de dysfonctionnement interne
*PROVLAB/AQ/007 Procédure d'archivage des documents du laboratoire




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)

PmoQual

Centre lyonnais d'études pour la
PROmotion de la BIOlogie et du
controle de QUALIté

9 rue Professeur Florence
69003 LYON - FRANCE

CENTRE HOSPITALIER
PRINCESSE GRACE
LABORATOIRE
Dr C. FISSORE-MAGDELEIN
Avenue Pasteur B.P. 480

98000 MONACO PRINCIPAUTE

Lyon, le jeudi 7 janvier 2010

Evaluation externe de la Qualité

: Relevé individuel de participation 2009

Contréle Mensuel Urinaire 2009

Participation : 100,0 %

9u01 9u02 9u03 ou04 ) 9uU05
QuU06 QUo7 9u08 9uU09 9u10
9uU11 gu12 9uU13 9uU76 ou77
ou78 ous83

Participation globale : 99,2 %




PROBIOQUAL

INDICATEURS QUALITE (3)

CONTROLE HEBDOMADAIRE DE BIOCHIMIE
Récapitulatif des notations du programme 2009

RO1-09-CQH

B
] - 1627 0/ 0| 0 13 371 10 0 0 0 100 394
1 2237 0| 0 0 2| 101 1 0 0 0 100 104
3 322 0 0 0 12| 439 12 1 0 0 99,8| 464
4 1625 0 0 0 11 343 17 1 0 0 99,7 372
4 1254 0 0 0 4 316 4 1 0 0 99,7 325
8 305 0 0 2 23| 450 10 0 0 0 99.6 485
K 310 0 0 1 7| 435 15 1 0 0 99,6 459
8 389 o o0 1 12| 430 11 1 0 0 99,6 455
6 296 0 0 2 21 416 15 0 0 0 99,6 454
10 1389 0 0 0 17| 409 K 2 0 0 99,5 436
11 890 0 o 2 35| 440 20 1 0 0 99,4 498
1 353 0 0 1 25| 409 25 2 O 0 LI B
13 1626 0 1 2 32| 381 22 o o 0 99,3] 438
14 4 0 0 1 39| 315 27 2l 0 0 99.2| 384
14 2589 0 0 1 18| 332 18 2 0 0 99,2 371
16 588 0 0 4 40| 413 12 0 0 0 99,1 469
16 1079 0 0 3 21 421 13 0 0 1 99,1 459
16 1753 0 0 2 19) 394 20 2 0 0 99,1 437
16 2530 0 0 1 12| 405 9 3 0 0 99,1 430
16 655 0 1 1 30| 281 26 1 0 0 99,1 340
16 2644 0 0 1 7| 208 15 1 0 0 99,1 232
22 359 0 0 1 14 415 43 3 0 1 99 477
22 247 0 o| 1 26 371 15 3 0 0 99 416
22 1922 0 of 1 7| 355 20 3 0 0 99| 386
22 2383 0 0 1 26| 266 12 2 0 0 99 307
22 291 al 0 0 7 285 2R 2 n 1 ag 793




PLAN D'ACTION

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)

+ 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)

+ 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



CONCLUSION

. 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
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