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GLOSSAIRE

Action corrective (d’apres 1SO 9000) : action visant a éliminer la cause d’'une non-

conformité, pour éviter sa réapparition.

Action préventive (d’apres ISO 9000) : action visant a éliminer la cause d’'une non-

conformité potentielle ou d’une autre situation potentielle indésirable.

Biais : écart entre la valeur observée ou la moyenne d’'une série de mesures et la

valeur vraie ou la moyenne d’un groupe (groupe de pairs).

Coefficient de variation (CV) : déviation standard exprimée en pourcentage par
rapport a la moyenne.

Ecart-type (ET) ou déviation standard (SD) : mesure de dispersion d’un groupe de

valeurs par rapport a la moyenne exprimée dans l'unité du paramétre correspondant.
Exactitude : écart entre la valeur observée et la valeur vraie.
Fidélité ou précision : écart entre des mesures répétéees du méme spécimen.

Groupe de pairs : groupe de comparaison qui utilise les mémes techniques et les

mémes controles.
Justesse : écart entre la moyenne d’'une série de mesures et la valeur vraie.

Limites acceptables : étant donné que 95% des résultats dans une population
normale fluctuent autour de 2 fois la déviation standard par rapport a la moyenne,

une déviation de 2 fois la déviation standard est considérée comme acceptable.

Moyenne (m) : pour un échantillon de n valeurs, la moyenne arithmétique est la

somme des valeurs de la variable divisée par n.
Non-conformité : non satisfaction a une exigence spécifiée.
Ricos et al : société savante.

Valeur cible : moyenne des valeurs trouvées pour le CIQ pendant une période

déterminée.



ABREVIATIONS

ASH : Agent de Service Hospitalier

AVK : Anti-Vitamine K

BIO : Biologiste

CIQ : Contrble Interne de Qualité

CIVD : Coagulation IntraVasculaire Disséminée
EEQ : Evaluation Externe de la Qualité

EN : Enregistrement

FIB : Fibrinogéne

HBPM : Héparine de Bas Poids Moléculaire
HNF : Héparine Non Fractionnée

Ig : Immunoglobuline

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

MO : Mode Opératoire

NFS : Numération Formule Sanguine

PDF : Produits de Dégradation du Fibrinogéne
RETIC : Numération des Réticulocytes

SIL : Systeme Informatique du Laboratoire
TEC : Technicien

TCA : Temps de Céphaline Activé

TP : Taux de Prothrombine



1- INTRODUCTION

1-1 Intérét et objectifs

Le but de ce travail est de mettre le laboratoire d’hématologie en conformité
avec la norme NF EN ISO 15189 [3] quant a la gestion des Controles Internes de
Qualité (CIQ). Il s’agit de savoir les exploiter, non seulement pour permettre la
validation des séries de patients, mais aussi pour suivre d’éventuelles dérives du
systéme analytique ainsi que la dégradation de ses performances.

L'objectif est la mise en place d'un systeme qualité qui permette de mettre en

évidence les problemes mais aussi de les prévenir.

1-2 Limites de I'étude

Le temps a été le facteur limitant de ce travail. La maitrise de la qualité au
laboratoire de biologie médicale nécessite du temps, du personnel formé et motivée.
Le laboratoire d’hématologie a un effectif au complet qui permet de se consacrer a
I'amélioration de la qualité dans le laboratoire. Malheureusement, cette année a été
entachée de nombreux arréts maladies de longue durée et non remplacés par la
direction de I'h6pital, en raison de la conjoncture financiére qui touche actuellement
la majorité des hopitaux publics, pour pouvoir faire avancer la qualité au rythme
prévu.

C’est pourquoi les résultats présentés dans ce mémoire n'‘ont peut étre pas été

autant exploités qu’ils auraient du I'étre.

1-3 Plan

Aprés une présentation de la structure et un rappel des exigences normatives,
ce travail a été organisé d’'apres la roue de Déming.
A partir de I'état des lieux réalisé, des actions a mener ont été planifices . Ces

actions ont été faites puis évaluées pour enfin étre ameéliorées .



2- PRESENTATION DE LA STRUCTURE

2-1 Le Centre Hospitalier de Meaux

Le Centre Hospitalier de Meaux est un hopital général multidisciplinaire de
900 lits, en phase de regroupement avec les hopitaux de Lagny et de Coulommiers.
Il comporte 4 laboratoires : un laboratoire de biochimie, un laboratoire d’hématologie,
un laboratoire de microbiologie, un laboratoire d’anatomocytopathologie. Les
examens d'immuno-hématologie et la délivrance des produits sanguins labiles sont
gérés par un site de I'Etablissement Francais du Sang (antenne de H. Mondor).
En 2010, I"activité de I'ensemble des laboratoires de biologie médicale est de 28
millions de B, dont 5,8 millions pour le laboratoire d’hématologie.
Au sein du pdle, une cellule qualité existe depuis 2007, elle est composée :
- du chef de pdle: Mme Marie Claude DEMACHY (chef de service de
microbiologie),
- dun responsable assurance qualit¢ (RAQ): Mme Agnes PAULZE
(biochimiste), arrivée en 2009,
- d’un cadre de santé : Mme Fabienne LE MOAL (biochimie),
- d’un responsable qualité par service : Mme Elisabeth ANDRE-KERNEIS pour
le laboratoire d’hématologie,
- des référents qualité dans chaque service (techniciens, secrétaires, agents de
service).
En ce qui concerne I'accréditation, la voie choisie est celle de I'accréditation partielle
avec I'accompagnement d’'un cabinet conseil privé. Celui-ci a réalisé un audit externe
du laboratoire de biochimie, d’hématologie et de microbiologie. Sa conclusion est la
suivante :
- nos points forts sont I'existence de nombreux documents, d’'une cellule qualité et
d’un livret de prélévement.
- nos points a améliorer sont l'aspect documentaire, organisationnel, technique,

meétrologique, ressources humaines et management de la qualité.
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2-2 Le laboratoire d’hématologie

L’effectif du laboratoire d’hématologie est :
- un chef de service : Mme Anne VINCENOT,
- un praticien hospitalier : Mme Elisabeth ANDRE-KERNEIS,
- 5 techniciens de jour a temps plein.

Notre activité est divisée en 3 secteurs :
- Hématologie :

Numération formule sanguine (NFS) et numération des réticulocytes (RETIC),
cytologie (lames de sang, de moelle, et divers ponctions), cytochimie (coloration
de PERLS, coloration des péroxydases, coloration au bleu de crésyl), vitesse de
sédimentation (VS).

- Hémostase :

De routine : TP, TCA, FIB, dosage des facteurs Il, V, VII, suivi des traitements
anticoagulants de type AVK, HNF, HBPM, Orgaran, exclusion de thrombose
veineuse par le dosage des D-Dimeres, recherche de CIVD par le dosage des
PDF.

Spécialisé : recherche de déficits en facteurs VIII, IX, Xll, Xll, bilan de
thrombose avec dosage des protéines C et S, de l'antithrombine, recherche
d’anticoagulant circulant et dosage des anticardiolipines Ig G et M et des
antiB2GP1 Ig G et M.

- Cytomeétrie de flux :

Numération des lymphocytes T4/T8, sous population B et NK, typage

lymphocytaire B et T, orientation de lignée de cellules blastiques, coombs

plaquettaire, dépistage de la microsphérocytose héréditaire, HLA B27.

Les automates utilisés :

- Hématologie : ADVIA 120 (Siemens) pour la journée, XT 1800 (Sysmex) pour
la garde.

- Hémostase : STA-R (Stago) comme automate principal, STA-C (Stago)
comme automate de rechange (back-up).

- Cytométrie en flux : EPICS XL (Beckmann Coulter).

11



3- LES EXIGENCES NORMATIVES

3-1 La norme NF EN ISO 15189 [3]

«... 5.6 Assurer la qualité des procédures analytiques

5.6.1 Le laboratoire doit concevoir des systemes de contréle interne de
gualité permettant de vérifier que la qualité prévue des résultats est bien
obtenue. Il est important que ce systéme de maitrise permette aux membres
du personnel d’obtenir des informations claires et faciles a comprendre sur
lesquelles baser leurs décisions techniques et médicales.

5.6.4 Le laboratoire doit participer & des comparaisons interlaboratoires
telles que celles organisées dans le cadre de programme d’évaluation
externe de la qualité . La direction du laboratoire doit surveiller les résultats
de I'évaluation externe de la qualité et participer a la mise en ceuvre des
actions correctives lorsque les critéres de maitrise ne sont pas respectés.

5.6.7 Le laboratoire doit documenter, enregistrer et, le cas échéant, agir

rapidement sur les résultats a partir de ces comparaisons. ... »

3-2 Le RES SH REF 02 [4]

«... Le LBM doit utiliser régulierement les CIQ. A cet effet, il doit définir sa
stratégie de passage des CIQ, les bornes d’'acceptab ilité, les regles de
validation et ses exigences de performance en terme de fidélité. De plus,
le LBM, aprés avoir défini la notion de série, veille a encadrer les séries de
patients par des CIQ. En cas de CIQ non-conforme, le LBM s’attache a
évaluer I'impact sur les résultats rendus.

Les CIQ peuvent également faire I'objet d’'une comparaison avec les résultats
d’autres LBM au sein de programmes de CIQ externalisés. La comparaison de
la moyenne obtenue avec la valeur cible permet d’établir une approche de la

justesse. Cette comparaison est complémentaire des EEQ. ... »
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4- LE PROJET

4-1 Etat des lieux

Pour réaliser cet état des lieux, nous avons utilisé la méthode d'ISHIKAWA

(schéma ci-dessous).

Matiéres Materiel

1 seul niveau

de CIQ
Utilisation des
bornes du fabricant
Nouveau lot non testé

ogiciels non exploités

> CIQ non
exploites

Procédures

modes opératoires
enregistrements
quasi-inexistants

Non formée Manque de temps

Methodes Main d’euvre Milieu

4-2 Rappels sur le contrdle interne de qualité

Le contrdle interne de qualité consiste :
- adétecter les erreurs,
- les corriger immmeédiatement,

- les prévenir pour assurer la pérennité des résultats.

Il permet de valider les séries d’analyses. Il fournit une vérification de I'étalonnage de
la machine. Il assure le suivi des performances analytiques.

Il est recommandé d’utiliser un méme lot pendant une longue période de temps et de
tester les nouveaux lots en paralléle du lot en cours pendant au moins une période

de recouvrement de 15 jours.
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4-3 Les difficultés rencontrées au laboratoire d’hé  matologie

- Les lots des contréles utilisés en hématologie ne durent que 2 mois.

- Les nouveaux lots arrivent, au mieux, 7 jours avant I'expiration de celui en
cours.

- En cas de dérive de 'étalonnage, la calibration de I'automate n’est pas aisée
pour le technicien, voir méme impossible sans lintervention du fabricant. Mais les
pannes sont plus fréquentes que les dérives d’étalonnage non accompagnées de

pannes.

4-4 Les moyens a mettre en ceuvre

Le travail a été organisé selon la roue de DEMING et décrit dans le schéma
ci-dessous.

Greet e e AMELIORATION CONTINUE

travail pour définir _ Former le personnel

et planifier la mise y - S’informer sur les

en place du i logiciels

systeme de gestion A U bt Calculer nos limites

des CIQ i J -aire acceptables

. . Definir les régles
d’interprétation
Reédiger la procédure
Ririserles Mettre en application

documents

Cormger les non-
conforrmteés

Evaluer le systeme
mis en place

Faire la revue des
non-conformités

Légende : AQ = Assurance Qualité.
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4-5 Calendrier prévisionnel

MARS

Constitution du groupe de travalil
Formation aux outils statistiques
Suivi des performances

Contacter les fabricants

AVRIL

Réunion pour faire le point sur les informations
obtenues

Recalcul des bornes d’acceptabilité

MAI

Rédaction de la procédure de gestion des CIQ et
des non conformités

Mise en application

SEPTEMBRE

Revue des non conformités

Actions correctives et préventives si besoin

5- LES ACTIONS MENEES

5-1 Constitution du groupe de travalil

La qualité doit étre I'affaire de tous. Nous avons donc choisi d'impliquer toute

I'équipe d’hématologie dans le projet. Chaque technicien a été chargé de s’occuper

d’'un automate (nous n’étions que 4 techniciens cette année) et la chef de service de

s’occuper du SIL. Il a été demandé a chacun de contacter les fabricants de nos

automates pour connaitre les possibilités d’exploitation des CIQ (exploitation sur

'automate, exportation dans le SIL) et de réfléchir a la fagcon de suivre les non-

conformités (type de fiche d’enregistrement).

Par manque de temps et de personnel, les actions n’ont eté menées que sur 'ADVIA
120 et débutées sur le XT 1800 et le STA-R.

5-2 Formation a la gestion des CIQ
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5-2-1 Outils statistiques

Du fait de l'utilisation des bornes fabricant du CIQ, le personnel de I'équipe
d’hématologie n'a pas I'habitude de travailler avec les écart-types et les coefficients
de variation. Il a donc fallu faire une révision de ces outils statistiques et montrer ou
se trouvaient ces parametres sur les automates.

Voici les rappels qui ont été faits :
Extraits du LAB GTA 06 [5] et des cours de Mme A. Vassault

BIAIS (erreur systématiqua)

Moyenne
JUSTESSE

Erreur aléatoire

EFERENCE

IIIIIIIII'HI"III“I-II"

\ EXACTITUDE

X = un resultat de mesure.
FIDELITE: Ecart entre des mesures répétees du meme specimen ¢ PRECISION.
+ dans une meéme série: REPETABILITE
* des jours différents: REPRODUCTIBILITE ou FIDELITE INTERMEDIAIRE m CIQ
+ évaluation de I’errenr aléatoire par l'intermeédiaire de I’écart-type (ET) et du
coefficient de variation (CV).
+ liée a la maintenance et aux pannes.

JUSTESSE: Ecart enire la moyenne d’une série de mesures et la valeur vraie.
+ évaluation de I’errenr systématique par I'intermédiaire du biais.
biais = moyenne des valeurs — valeur vraie
biais {en %0) = (moyenne des valeurs — valeur vraie) / valeur vraie x 100
+ liée a I’étalonnage et aux étalons.
EXACTITUDE: Ecart entre la valeur observée et la valeur vraie.
+ évaluation de I'errenr totale par 1'intermédiaire du biais.
biais = valeur ohservée — valeur vraie
biais (en %) = (valeur observée — valeur vraie) / valeur vraie x 100

16



5-2-2 Interprétation des CIQ

Extrait de « Controle de qualité intralaboratoire. Procédure générale.
A. VASSAULT, G. DUMONT, D. LABBE » [6]

21 V1. SCHEMA GENERAL D’ INTERPRETATION

- Interprétation immédiate (figure 1)

1. i les résultats sont compris dans Utntervalle m = 2 ET

- la série peut &tre validée

- les résultats de patients sont validés = Opération terminée

2. 8i les résultats s écartent de £ 3 ET de la movenne

- la sfrie n"est pas validée

- les résnltats de patiemts de la série ne sont pas validés

- Analyser le type d'erreur, envisager une action corrective = (pération terminée

3. 5t les résultais soni compris entre = 2 ET et = 3 ET autour de la movenne

les résultats doivent étre interprétés en fonetion des résultats précédents:

= 5i le spécimen de contrble desé dans la série précédente est supérieur A m + 2 ET ou
inférieur & m - 2 ET, la sériz n'est pas validée, les résultats de patients ne sont pas
wvalidés,

* si ['on des spécimens de contrile dosé dans la série précédente est supérieur aux
limites m + 2 ET et I'autre inférieur & m - 2 ET, la série n'est pas validée et les
résultats de patients ne sont pas validés,

Drans ["un et I"aume cas, analyser le type d'erreur et envisager une action cormective.
En I'absence d'une valeur précédente, effectuer une seconde mesure du(des)
spécimen(s) de contrile.

En dehors de ces deux cas, la série est validée et les résultats des spécimens de patients
validés,



-3ET -2ET m +2 ET+3ET
___________ | 1 l 1
| | 1 |

= -

Figure 1 : Schéma d'interprétation des résultats. m = moyenne, ET = écart ype.

- Interprétation a moyen et long terme

Le svivi des résultats cumulés permet de contréler & moyen ou long terme les
variations d’exactitude (par jour, par mois, par an...) et de corriger d'éventuelles
dérives avant que celles-ci n’entrainent des erreurs significatives.

Les outils nécessaires a |'interprétation immédiate et 4 'inteprétation 2 long terme sont
de plus en plus souvent disponibles soit an niveau des analyseurs automatiques soit au
niveau des syst2mes informatiques qui équipent les laboratoires.

Extrait du LAB GTA 06 [5]

Ce suivi peut étre rendu nettement plus efficace et pertinent en utilisant des régles de
contréle permettant d'identifier et d'anticiper des variations aléatoires ou systématiques :

c'est le cas des régles de Westgard qui peuvent étre utilisées en association sous forme de
multi-régles.

Exemple de régles de Westgard (Westgard et al_, 1981) :

12s 1 valeur éloignée de plus de 2 écart-types de la moyenne,

13 1 valeur éloignée de plus de 3 écart-types de la moyenne,

2o 2 valeurs consecutives éloignées de plus de 2 écart-types du méme cote de la
mayenne,

Ras 2 valeurs consécutives éloignées I'une de 'autre de plus de 4 écar-types,

44g 4 valeurs consécutives éloignées de plus de 1 écart-types du méme coté de la
maoyenne,

10, 10 valeurs consecutives situges du méme coté de la moyenne.
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5-3 Choix du mode de gestion des CIQ

5-3-1 Le support

Nous ne possédons pas de logiciel de gestion des CIQ. Il s’avéere que le SIL
n'offre pas de possibilités aisées de gestion. L’exportation des CIQ dans le SIL sous
format Excel nécessite du temps et une compétence d’Excel pour exploiter les
données que la plupart d’entre nous ne possede pas.

En conclusion, pour l'instant, il a été décidé que nous exploiterons les CIQ
directement sur le logiciel de chaque automate.

5-3-2 Limites acceptables

L’ADVIA 120 geére, depuis différents écrans, m +/- 2ET, m +/- 3ET et de m +/-
1ET a m +/- 4ET sur les feuilles de résumé des CIQ. Le XT 1800 gere, au choix, m
+/- 2ET ou m +/- 3ET. Le STA-R ne gére que m +/- 2ET.
Pour un souci d’harmonisation, nous avons décidé de définir les limites acceptables
a: m +/- 2ET

5-3-3 Mise en place d’'un nouveau lot de CIQ

La réception des nouveaux lots de CIQ, au mieux, 7 jours avant la fin du lot en
cours ne permet pas de les tester tel gu’il est recommandé (au minimum 15
déterminations pendant au moins 15 jours). Pour essayer de résoudre ce probleme,
le fabricant du contréle a été contacté, mais malheureusement celui-ci ne peut nous
fournir les nouveaux lots plus tét. Il a donc été décidé de tester les nouveaux lots de
CIQ dés leur arrivée au laboratoire, c'est-a-dire 7 jours avant leur mise en service.
Pendant cette période, nous utilisons les limites acceptables du fabricant du contréle
pour accepter ou refuser le nouveau lot. Ensuite nous recalculons ces limites
acceptables, car les CV des paramétres fournis par le fabricant sont trop importants
(voir tableau n°l page suivante).
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CV Fabricant Fabricant Données Lot Aprés  Aprés  Apres
% contrle automate RICOS précédent 7j 1 mois 2 mois
GBb 3,2% 2,4% 2,3% 3,2%

Hb 1,2% 0,4% 1% 1%

Ht 1,7% 1,6%  13%  1,8%
VGM 0,7% 05% 0,8%  0,8%
TCMH 1,8% 1,4%  1,3%  1,3%
CCMH 2% 1,4%  15%  15%
CHCM 1% 05% 0,7%  0,8%
CVGR 1,4% 21%  1,8%  1,9%
ETHB -- 3% 33%  47%  3,9%
Plaq --- 2,8% 3% 27%  32%
VPM 2% 1,8%  2,2% 2%

%NEUT

o
=l

2,7% 1,4% 1,6% 1,5%
7,8% 3,2% 3% 2,9%
10,6% 5,4% 7,4% 7,7%
11,7% 12,7% 12,4% 12,7%
25,2% 28,6% 42,2% 33,1%
15,9% 6,3% 132% 13,3%
3,8% 1% 0,7% 0,9%
1,6% 1,2% 2,1% 2%
Tableau n°L: comparaison CV (ADVIA 120)

%LUC
NEUTx
NEUTYy

GBb : globules blancs canal baso, GBp : globules blancs canal pérox, GR : globules rouges, Hb:
hémoglobine, Ht: hématocrite, VGM : volume globulaire moyen, TCMH : teneur corpusculaire
moyenne en hémoglobine, CCMH : concentration corpusculaire moyenne en hémoglobine (calculée),
CHCM: CCMH mesurée, CVGR : coefficient de variation des globules rouges, ETHB : variation
de I'hémoglobine, Plaq : plaquettes, VPM : volume plaquettaire moyen, %NEUT : % polynucléaires
neutrophiles, %LYMP : % Iymphocytes, %MONO : % monocytes, %EOS: % polynucléaires

éosinophiles, %BASO : % polynucléaires basophiles, %LUC : % : grandes cellules sans activité

péroxydasique, NEUTx et NEUTy : axes du graphe pérox.
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A la mise en route du nouveau lot, il a d’'abord été décidé de se servir de la moyenne
et de I'écart-type trouvés pendant la période de test de 7 jours mais il s’est vite avéré
que 7 valeurs n’étaient pas suffisantes, nous donnant un écart-type trop faible et
déclenchant de nombreux CIQ hors normes (voir tableau n°L).

Aprés concertation et réflexion avec les biologistes, et vu que les lots de contréles
ont des valeurs relativement proches, il a été décidé de se servir pendant le premier
mois d’utilisation, de la moyenne trouvée pendant les 7 jours de test, a laquelle on
appligue I'écart-type du lot précédent. Puis au bout d’'un mois d'utilisation, on
remplace la moyenne des 7 jours de test par la moyenne du mois écoulé et I'écart-

type du lot précédent par I'écart-type du mois écoulé.

5-4 Rédaction des documents

5-4-1 Procédure générale de gestion des contrbles  qualité

Cette procédure, qui a pour but de lister les différentes étapes nécessaires a
la mise en place du contrdle interne de qualité, a été commencée mais certaines
guestions sont en cours de réflexion telles que le nombre de niveaux de contrdles et
la périodicité des passages. J'ai décidé de diviser cette procédure générale en sous-
procédures énumerées ci-dessous. Les procédures en gras sont celles qui ont été
rédigées a ce jour :

- choix des spécimens de controle

- commande et stockage

- préparation des spécimens de contrble

- mise en place d’'un nouveau lot de contréle

- détermination de la valeur cible et des limites acc  eptables
- interprétation immédiate, a moyen et long terme

- actions correctives si nécessaire

- archivage
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5-4-2 Procédure de mise en place d’'un nouveau lotd e CIQ

(logigramme)

Acteurs Etopes Diocuments

ASH Réception
du nouweau lat
F
TEE Mise en place du MOSCEUA FAD 1A
rouveau lat
Setour
TEC fournisseur
Bl
EN/C@UASTA
Determiration de la
TEC vwaleur cible et des MO/CQUA JADFZA
limites accepiables EN/CQEUASAD 14 et 24
TEC U'ri! imtionen
routire pendant
UR mais
TEC A justement dela MO/CQUA JAD/2A

waleur cible et des
limites accepinbles

ENSCRUASADMA et 24
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TEC

TEC

TEC

TEC

TEC

TEC
BIC

TEC

5-4-3 Procédure d’interprétation immédiate du CIQ

(logigramme)

Ul

Vair fableau page s urvante

Ul

EM/ TG A0 T4

EM SO (A D 1A
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5-4-4 Modes opératoires

Les modes opératoires correspondants aux procédures précédentes ont été
rédiges :
* Mise en place d’'un nouveau lot de CIQ sur TADVIA1 20 (Annexe lll)
« Changement des valeurs acceptables du CIQ sur TADV  |A 120 (Annexe V)

5-4-5 Enregistrements

Des feuilles d’enregistrement pour le changement des limites acceptables du
CIQ ont été créées sous format Excel, ceci afin d'éviter les erreurs de calcul. En
effet, pour changer les limites acceptables sur 'ADVIA 120, il faut d’abord imprimer
les données (m, ET et CV) des 21 parametres (GB, GR, Hb...) puis entrer
manuellement dans le logiciel de 'automate « m » et « 2ET ». C’est un travail long et
gui comporte de nombreux risques d’erreur.
Les feuilles d’enregistrement correspondantes ont été créées :
* Enregistrement des valeurs acceptables du CIQ NFS s ur 'ADVIA 120
(Annexe VI)
* Enregistrement des valeurs acceptables du CIQ RETIC sur 'ADVIA 120
(Annexe VII)
Il a été ajouté a ces feuilles d’enregistrement les CV donnés par le fabricant de
lautomate pour pouvoir suivre ses performances . Sur les feuilles
d’enregistrements figurent aussi les données RICOS, pour pouvoir vérifier que les

résultats sont conformes aux recommandations des sociétés savantes.

Pour consigner les non-conformités, une feuille d’enregistrement a été redigée :

* Enregistrement des non-conformités du CIQ (Annexe IX)

5-5 Evaluation externe de la qualité

Depuis janvier 2011, nous sommes inscrits au programme EUROCELL de
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comparaison interlaboratoire de notre CIQ pour 'ADVIA 120 et le XT 1800. Un mode
opératoire a été écrit (Annexe V). Un extrait des résultats du mois de juin se trouvent
en annexe X. Nous participons aussi au programme de contrbles externes de qualité

de Biologie Prospective (extrait des résultats du mois de juin en annexe Xl).
6- LEVALUATION

L’étude a été menée sur une durée de deux mois, celle-ci correspondant a la

durée d'utilisation d'un lot de CIQ, soit 85 passages effectués pour 21 parametres.
6-1 Conformité du CIQ

Aprés la mise en place sur le lot de CIQ de nos propres limites acceptables,
comme décrit précédemment, la premiére difficulté a été d’étre confrontée
journalierement a un CIQ hors normes sur un ou plusieurs parametres.

Le graphique ci-dessous montre la répartition de la conformité ou de la non-
conformité du CIQ :
- nombre de CIQ passés sans aucun parametre hors normes : @ OK
- nombre de CIQ passés avec un ou plusieurs parametres compris entre
m +/- 2ET et m +/- 3ET : O2ET
- nombre de CIQ passés avec un ou plusieurs paramétres au-dela
dem+/-3ET: m3ET

REPARTITION DE LA CONFORMITE DU CIQ

19%

@ OK
O2ET
m3ET

49%
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Comme le montre le graphique de la page précédente, seulement 32% de CIQ sont

passés sans probleme. Si on étudie les résultats parametre par paramétre, les

pourcentages de conformité sont nettement augmentés (voir ci-dessous).

CONFORMITE DU CIQ PAR PARAMETRE

NEUTy
NEUTX
%LUC
%BASO
%EOS
%MONO
%LYMPH
%NEUT
VPM
Plag
ETHB
CVGR
CHCM
CCMH
TGMH
VGM

Ht

Hb

GR

GBp
GBb

\ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

100%

W 3ET
0O 2ET
@ OK

6-2 Nature des non-conformités du CIQ
Deux types de non-conformités ont été répertories sur
d’enregistrement :

- erreur aléatoire

les fiches
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- probléme de fin de tube.

Les résultats sont présentés sur le schéma suivant. On constate que la cause

principale de non-conformité du CIQ est I'erreur aléatoire

REPARTITION DES NON CONFORMITES DU CIQ

9%

@ erreur aléatoire
| fin de tube

91%

Pour illustrer cette constatation, voici un graphe extrait de I'automate qui montre les

variations aléatoires du CIQ sur le parametre GB. L’abscisse correspond a la date de

passage du CIQ et 'ordonnée aux limites acceptables :
- en vert : résultats compris entre m +/- 2ET
- enjaune : résultats compris entre m +/- 2ET et m +/- 3ET

- enrouge : résultats au-dela de m +/- 3 ET

Ltrle gualita: = |Jourmal. prcirle]

Eich Cirle Test  Aff

£l 1] 8] 8| [ k&= ‘

Ctrles |N9024 vI Acces iJuurn _:I Lot 8024
Test |GEI vl Date peremption:  05/08/11 Syar
Fi 30/06/11 08:19
8.432 I 70 7.66 010741 08:13
| boy: 2742 771 02/0711 08:36
BT 0,257 7.34 03/0711 07:53
%0 3318 7.96 04/07/11 08:15
bdin: 7940 8,22 05/07/11 07:47
Me: 300 7.46 05/07/11 0753
Earmes 1160 7.65 06/0711 08:19
7.62 06/0711 16:03
D 7.61 07/0711 07:46
i 7.37 07/0711 07:50
7.81 07/07/11 07:54
7.084 08/0711 08:14
= 8,00 09/07/11 07:54
| 8.00 10/07411 08:40
6,880 g.14 11/07/11 08:27 =]
A N 0
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7- AMELIORATION

7-1 Le probleme des non-conformités du CIQ

Nous avons réfléechi aux causes probables des erreurs aléatoires et avons mis
en avant un probléme d’homogénéisation du tube de CIQ. De ce fait, nous avons
décidé de faire une réunion avec I'équipe pour les sensibiliser a ce probleme. Nous
leur avons rappelé de bien suivre les consignes d’homogénéisation du tube de CIQ
(remise a température pendant 1/4h puis homogénéisation entre la paume des mains
puis par retournement jusqu’a une totale homogénéisation).

En ce qui concerne les non-conformités « fin de tube », nous avons décidé de

remplacer le tube lorsque celui-ci ne contient plus qu’un ml de sang.

Nous espérons ainsi réduire le nombre de non-conformités par paramétre afin que

celui-ci passe en dessous de 10%.

7-2 La mise en place d’'un nouveau lot de CIQ

Concernant le calcul de la valeur cible et des limites acceptables, le systeme
qualité de gestion des CIQ mis en place nous parait insatisfaisant. Il ne permet pas
d’appliquer les recommandations citées dans « Annales de Biologie Clinique.
Recommandations pour I'accréditation des laboratoires de biologie médicale. Phase
analytique. SFBC », c'est-a-dire « au minimum 15 déterminations pendant au moins
15 jours ». Pour pouvoir s’approcher de ces recommandations, nous avons décidé
de passer le CIQ 4 fois par jour pendant la période de test pour obtenir au minimum
20 valeurs a partir desquelles nous déterminerons nos limites acceptables. Nous ne
rentrons pas encore totalement dans les recommandations car ces 20 valeurs ne
sont obtenues que sur 5 jours. Comme le fabricant du contréle pouvait nous fournir
les nouveaux lots, au mieux, 7 jours avant leur utilisation, nous avons essayé de
trouver une solution acceptable.

L’intégralité de cette procédure est détaillée en annexe |I.
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7-3 L'interprétation du CIQ

La procédure d’interprétation immeédiate du CIQ a été revue. Nous avons
adopté les regles d’interprétation immédiate proposées par Vassault et al [6]. En
effet, limiter I'acceptation du CIQ a m+/-2ET génére énormément de CIQ non-
conformes alors que dans le LAB GTA 06 [5], il est clairement écrit : « Des limites
d’acceptation de variabilité du procédé analytique pourront étre fixées a +/- 3 écart-
types pour le déclarer « hors-contrdle » (rejet de la série de résultats) et a +/- 2 écart-

types pour alerter l'utilisateur sur la dégradation du procédeé. »

A cette procédure a été rajoutée :

- I'interprétation a moyen terme, selon les regles de Westgard citées [6]

- linterprétation a long terme faite a partir des résultats de la comparaison
interlaboratoire de notre CIQ (mensuelle)

- le suivi des performances de I'automate sur I'année (la feuille d’enregistrement de
’ADVIA 120 se trouve en annexe VIII).

L’intégralité de cette procédure est détaillée en annexe II.

7-4 Le support de gestion

Il s’avere que notre SIL comprend un programme de gestion des CIQ qui n’est
exploité que sur ’ADVIA 120. A 'heure actuelle, nous sommes en train d’essayer de
le mettre en place sur tous les automates afin d’harmoniser cette gestion.

Un second logiciel va étre prochainement installé, qui permettrait de collecter les
données des CIQ de tous les automates et de les visualiser, notamment sur les

ordinateurs des biologistes, avant la validation biologique.
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8- CONCLUSION

Cette formation a été le moteur, cette année, de la mise en place d'un
systeme de gestion des CIQ au laboratoire d’hématologie. Grace a elle, nous
sommes passés d’'une non-exploitation des CIQ a une vraie gestion.

Ce travalil ne s’est pas fait sans difficulté. Par manque de temps, il n’a pu étre réalisé
que sur un seul automate. Mais la démarche qualité est en route, et avec un effectif
qui revient au complet trés prochainement, nous allons pouvoir étendre le systéme a
tous les automates.

Le systeme qualité a montré son efficacité quant a détecter les points faibles a
améliorer. Il nous a amené a conduire une vraie réflexion intellectuelle et a faire
preuve d’un esprit critique vis-a-vis de ce qui a été mis en place.

La qualité est une démarche d’amélioration continue. Grace a I'’Assurance Qualité,
nous allons continuer d’améliorer les systemes en place afin de toujours garantir la

qualité des résultats que nous rendons.
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ANNEXE |

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE

Réf. : PR/CQUAJZA

PROCEDURE DE MISE EN PLACE
D’UN NOUVEAU LOT
DE CONTROLE INTERNE DE QUALITE

Version : A Page 1/4

Date d'application : 01/06/11

Rédigé par : C. BARBIER
le 31/05/11

Signature :

Validé par : E. ANDRE-KERNEIS
le

Signature :

Approuvée par : A. VINCENOT
le

Signature :

1- Objet

Cette procédure a pour but de décrire la mise @repl’'un nouveau lot de contréle interne de qualité

ainsi que la détermination de la valeur cible &tldaites acceptables du laboratoire.

2- Documents de référence

GBEA, norme ISO 15189, RES SH REF 02, LAB GTA 0&Ql-Procédure générale » A. Vassault,

G. Dumont, D. Labbé.

3- Domaine d’application

Cette procédure s’applique a tout nouveau lot aeréte interne de qualité d’'une méthode d’analyse

guantitative qui sera mis en place au laboratoire.

Elle concerne les techniciens en charge d’'un pagiematisé et les biologistes responsables de ces

secteurs.

4- Définitions, abréviations

CIQ : Contrdle Interne de Qualité

m . moyenne

ET ou SD : Ecart-Type ou Standard Deviation

CV : Coefficient de Variation
MO : Mode Opératoire
EN : Enregistrement

PR : Procédure

ASH : AgentSkrvice Hospitalier
BIO : Biologiste

TH@chnicien




LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : PR/CQUA/ZA Version : A Page 2/4

5- Mode opératoire

Acteurs Etapes [Lioc umenits

ASH
A
TEC .Fl!i_f.\E-E-F.plﬂ{E-::hl RMOSCGUA FAD M A
rauvea lat
Retour
TEC fournisseur
BT
EM/CE@UASA
betermination de la
TEC valeur cible et des MO/CAUA ADSZA
limites accepibles EN/CQUA/ADMA ef 24
Utilimtior en
TEC
routine pendant
R mais
w
TEC A justement de la MOJCEUA JAD/ A

wileur cible et des
limites acoepinbles

EN/C@UASAD 1A af 24
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LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : PR/ICQUA/ZA Version: A Page 3/4

- L’acceptation du nouveau lot de contréle se faiagir de la valeur cible et des limites
acceptables du fournisseur. Si celles-ci ne samtgspectees, le nouveau lot est refuseé.

Pour I'hématologie

- Alaréception du nouveau lot, on passe le ClQiggar jour (le matin avant la série, en fin de
matinée, en début d’apres-midi, avant la gardej pbtenir au minimum 20 valeurs a partir
desquelles la valeur cible et les limites acceptabbnt déterminés. Ce choix a été fait car le
fournisseur ne peut nous mettre a disposition desy@aux lots qu’une semaine avant la
péremption du lot précédent.

- Au bout d'un mois d'utilisation, on ajuste la valaible en prenant la moyenne des paramétres du
mois écoulé, et les limites acceptables en prdi@natrt-type des parameétres du mois écoulé.

- Les CV des paramétres sont comparés a ceux dedabde I'automate pour vérifier ses
performances, et aux données RICOS pour vérifimmdpect des recommandations des sociétés
savantes.

Pour 'hémostase

- Les nouveaux lots de contréle sont recus a I'avanhtestés pendant un mois au bout duquel la

valeur cible et les limites acceptables sont déteres.

6- Explication sur la valeur cible et les limites acgetables

La valeur ciblereprésente la moyenne des valeurs trouvées p&@lQgendant une période
déterminée. Statistiquement, les données sontitadplies a partir de 30 valeurs.

La moyenndgm) : pour un échantillon de n valeurs, la moyearighmétique est la somme des valeurs
de la variable divisée par n.

L’écart-type (ET) ou standard deviation (SDhesure de dispersion d’'un groupe de valeurs par

rapport a la moyenne exprimée dans l'unité du patacorrespondant.

Les limites acceptablegtant donné que 95% des résultats dans une pioputermale fluctuent

autour de 2 fois la déviation standard par rappdatmoyenne, une déviation de 2 fois la déviation

standard est considérée comme acceptable.

m +/- 2ET
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LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : PR/CQUA/ZA Version : A Page 4/4

7- Gestion documentaire

Ce document est révisé selon la procédure desquoee

8- Archivage

Se référer a la procédure de gestion et d'archidagedocuments qualité.

9- Evaluation

Le suivi est assuré par le nombre de non-confosmééensées a la mise en place d’un nouveau lot.

10-Documents associés

Modes opératoires et feuilles d’enregistrementsir. legigramme.
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ANNEXE Il

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : PR/ICQUAJ3A

PROCEDURE D’INTERPRETATION Version : A Page 1/7
DU CONTROLE INTERNE DE QUALITE —
D’UNE METHODE D’ANALYSE QUANTITATIVE | Date d'application : 01/09/11

Rédigé par : C. BARBIER  [Validé par : E. ANDRE-KERNEIS Approuvé par : A. VINCENOT
le 31/08/11 le le

Signature : Signature : Signature :

1- _Objet
Cette procédure a pour but de décrire le schémérgiéiinterprétation immeédiate, a moyen et long
terme du contréle interne de qualité d’'une méthdidealyse quantitative, ainsi que les actions

correctives a mettre en ceuvre en cas de non-coiéode ce controdle.

2- Documents de référence

GBEA, norme I1SO 15189, RES SH REF 02, LAB GTA 0&Q@I-Procédure générale » A. Vassault,
G. Dumont, D. Labbé, régles de Westgard.

3- Domaine d’application

Cette procédure s’applique a tous les contrélesnies de qualité d’'une méthode d’analyse
quantitative.
Elle concerne les techniciens en charge d’'un pdi@matisé et les biologistes responsables de ces

secteurs.

4- Définitions, abréviations

CIQ : Controdle Interne de Qualité CQUA : ContrdeQUAIité
CIL : Comparaison Interlaboratoire du CIQ AD : ANV

MO : Mode Opératoire XTC : XT mode clos

EN : Enregistrement XTM : XT mode manuel

PR : Procédure
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LABJRATOIRE D'HEMATOLOGIE |Rif : FROQUAZA Version : f

1

Biais

Ecari-Type E.T.
(5D)

Coefficient de
Variation {CV]

Groupe de pairs

Précision

Indice de
precision (Pl)

Justesse

Indice de
Jusresse {SDI)

Ecart de votre Mayenne par rapport a la Moyenne du Groupe.

Mesure de dispersion d’un groupe de valeurs par rapport 4 la moyenne exprimée dans
Funité du paramétre correspondant Efant donné que 95 % des résuftats dans une
population normale fluctuent avtour de 2 fois la déwviation standard par rapport a la
moyenne, une déviation de 2 fois la déviafion standard est considérée comme
acceptable.

- fzw— %4
e

Déviafion standard exprimée en pourcentage par rapport a la moyenne.

CVis = S0 X 100

Moyenne

Groupe de comparaison dinstruments de méme fype gui ulilisent le méme sang de
contrile.

Expression de la variabilité de Fanalyse ou indication du nombre d'erreurs aléatoires qui
existent dans un processus analytigue.

Le rapport enire votre coefficient de variafion & celui du groupe de pairs. Une valeur de
Pl entre (0 ef +2 est accepiable.

Pl = Vorre CV% / CV% du Groupe

Ecart par rapport & fa cible ou mesure réelle d'un résultat.

C'est I'écart de vofre moyenne, ou biais, par rapport a la déviafion sfandard du groupe.
La plage de normalité est entre - 2 et + 2.

S04 = Vorre moyenne — Moyvenne groupe
50 groupe

Moyenne () Paurun échantiflon de i valenrs, la movenne arithmétigue est la samme des valeurs

de la varichle divisde par n.
_ ] n
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LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE

RéEf : PR/CQUA/IA

[F%]

Version : A Page

BIAIS (erreur systématiqua)

Moyenne
JUSTESSE

Erreur aléatoire

EFERENCE

II-IIIII'-I-III---.‘I’

\ EXACTITUDE

X = un resultat de mesure.
FIDELITE: Ecart entre des mesures répétees du meme specimen ¢ PRECISION.
* dans une meme série: REPETABILITE
+ des jours différents: REPRODUCTIBILITE ou FIDELITE INTERMEDIATRE m CIQ
+ évaluation de I’erreur aléatoire par 'intermeédiaire de I’écart-type (ET) et du
coefficient de variation (CV).
* liée a la maintenance et aux pannes.
JUSTESSE: Ecart entre la moyenne d’une série de mesures et la valeur vraie.
* éevaluation de I’erreur systématique par 'intermediaire du biais.
biais = moyenne des valeurs — valeur vraie
biais {en %0) = (moyenne des valeurs — valeur vraie) / valeur vraie x 100
« lice a I’etalonnage et aux étalons.
EXACTITUDE: Ecart entre la valeur observée et la valeur vraie.
+ évaluation de I'errenr totale par 1'intermédiaire du biais.
biais = valeur observée — valeur vraie
biais (en %) = (valeur observée — valeur vraie) / valeur vraie x 100

5- Interprétation immédiate

-3ET-2ET

m +2 ET+3ET

A

:
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LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : PR/ICQUAJZA Version : A Page 4/7

1- Si les résultats sont compris dans l'intervallen+/-2ET
- le contréle est accepté
- la série de patients peut étre passée et validée
2- Si les résultats s’écartent de +/-3ET de la moyee
- le contrble n’est pas accepté
- la série de patients n’est pas passée sur iteat
En P"intention, réagiter le contréle et le repasser.
En Z™intention, changer le tube de contrdle.
Si persistance du probleme, chercher la cause etgs®r la série sur le back-up.
3- Si les résultats sont compris entre +/-2ET et -BET autour de la moyenne
Les résultats doivent étre interprétés en fonaies résultats précédents :
- si les résultats du contréle précédent sont canalans l'intervalle m+/-2ET, le contrble est
accepte et la série de patients peut étre passaédsie.
- si les résultats du contrble précédent sont cangmtre +/-2ET et +/-3ET mais pas du méme
c6té de la moyenne, le contrble est accepté étria de patients peut étre passée et validée.
- si les résultats du contrdle précédent sont c&@jdpris entre +/-2ET et +/-3ET du méme c6té de
la moyenne, le contrdle n'est pas accepté et la dérpatients n’est pas passée sur 'automate.
Chercher la cause du probleme et passer la sérierda back-up.
Tout contréle non-conforme doit étre consigné sur e feuille d’enregistrement EN/CQUA/1A

ainsi que les actions correctives entreprises.

6- Interprétation a moyen terme

Elle est extraite des régles de Westgard :

- si 4 valeurs consécutives sont éloignées de pliesslET du méme coté de la moyenne

le contrble n’est pas accepté et la série n’esppasée sur I'automate.

- si 10 valeurs consécutives sont situées du méni¢ecde la moyenne

le contréle n’est pas accepté et la série n'esppasée sur 'automate.
Ces résultats mettent en évidence déve du systeme analytiqueCe probléme peut étre réglé par
une maintenance ou par un réajustement de |'étafpmde I'automate. Pour toute aide, ne pas hésiter

a contacter le SAV.

Ci-dessous se trouve un tableau récapitulant fé&reintes causes pouvant étre a I'origine des

problémes rencontrés.
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LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. . PR/CQUA/3A Version : A Page 5/7
HEMATOLOGIE HEMOSTASE
1 seul niveau de contrdle 2 niveaux de contréle
1- Le contrble ne passe pas 1- Un seul niveau ne passe pas

contréle mal agité : réagiter.

contrdle dégradé ou fin de tube : changer de tebendtrole.

2- Le contrdle et les patients ne passent pas : prolie machine

En fonction des paramétres hors normes, identiieause du probléme :

rien ne passe : bouchage (vérifier le filtre), firil’'approvisionnement en réactifs

vérifier I'intensité lumineuse des lampes.
probléme sur les GBb/GR/Plaq : vérifier coté d¢biso)
probléme sur les GBp et la formule : vérifier cétiche (pérox).

si pas de solution : appeler SAV et appliquer cgdure en cas de panne.

Py

Cas des héparines si les controles « maison » ne passent pas : plasseontrdles post-

calibration du fabricant.

vérifier bulles dans cone Eppendorf.

refaire le contrble défectueux.

Un seul niveau ne passe pas sur 1 seul parameétre

dégradation (souillure) ou mauvaise reconstitutioméactif de dosage : refaire Ig
réactif concerné.

si concerne le fibrinogéne, les héparines et lgetas : souillure du tampon Owré
Koller : changer le tampon.

si dosage colorimétrique : vérifier I'intensité lddampe.

dérive de I'étalonnage : recalibrer si persistance.

si contrdle post-calibration : vérifier étalon, tdre et réactif.

Les 2 niveaux ne passent pas sur tous les paramétre

vérifier que les contrbles n'ont pas été inversés.

probléme de reconstitution ou d’homogénéisatiafaire les controles.
probléme machine : vérifier avec des tubes patidéjgs dosés. Si probléme,
chercher la cause (bouchage ou fuite d’une dedllagju

si pas de solution : appeler SAV et appliquer tcpdure en cas de panne.

Les 2 niveaux ne passent pas sur un parameétre

dégradation ou mauvaise reconstitution du réaetilasage : refaire le réactif
souillure du tampon Owren Koller pour les dosagexernés.

souillure du CaCl2 pour le dosage du TCA.

oubli de I'aimant dans la Néoplastine ou le CK-Ppesir le dosage du TP ou du
TCK.

dérive de I'étalonnage : recalibrer.
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7- Interprétation a long terme

7-1 Comparaison interlaboratoire mensuelle du CIQ voir MO/CQUA/CIL)

Elle permet le suivi de notre précision et de e@istesse par rapport a celui du groupe de
pairs, grace aihdice de précision (Pl)et a lindice de justesse (SDI)Cette comparaison est
résumeée par des graphes (un par parametre) awed@mee I'indice de précision et en abscisse
I'indice de justesse.

Exemple
BASO% % CHCM g/dL_ "
0 . - 0
o
N
1 . 4 1
2 2
3 3
SDI-3 -2 -1 0 1 2 3 SDI-3 -2 -1 0 1 2 3
8 Pl = Indice de précision @ H Haut Zone |déale 4 FPosition Idéale Pl = SDI= 0
i SDI = Justesse @ L Bas Zone d'acceptabilité @ Position du Groupe de Pairs
3 @ N Normal Zone inacceptable

L’ indice de précision:
- entre 0 et 1zone idéale
- entrelet2: gui indique unelégradation des performancesle
'automate acceptable mais il est conseillé deatterla cause et d’y remédier.
- entre 2 et 3 zone d’'inacceptabilité
L’automate doit étre arrété, les patients sont pags sur le back-up et le SAV est
contacté.
Causes possibles de la dégradation des performancesaintenance approfondie nécessaire
(SAV), usure de l'automate nécessitant un renoaxretht.

L’indice de justesse
- entre -1 et +1 zone ideale
- entre-2et+2: qui indique unelérive acceptable de 'automate
mais il est conseillé de chercher la cause etatyédier.
- entre -3 et +3 zone d’inacceptabilité
L’automate doit étre arrété, les patients sont pags sur le back-up et le SAV est
contacté.
Causes possibles de la dérivanaintenance approfondie nécessaire (SAV), étalgan
nécessaire (SAV).
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7-2 Suivi des performances

Il consiste a relever tous les mois les CV de ubkgzprametre et a les comparer mois apres
mois afin de pouvoir détecter udégradation des performancesle I'automate. Les données

sont consignées sur une feuille d’enregistrement.

8- Gestion documentaire

Ce document est révisé selon la procédure desquoese

9- Archivage

Se référer a la procédure de gestion et d’archidagedocuments qualité.

10- Evaluation

Elle se fait par le suivi des fiches d’enregistratraies non-conformités du CIGEN/CQUA/1A.

11- Documents associés

Feuille d’enregistrement des non-conformités du CEN/CQUA/1A

Mode opératoire de la comparaison interlaborair€1Q :MO/CQUA/CIL

Notice technique CBC Monitor

Feuille d’enregistrement du suivi des performartEADVIA 120 : EN/CQUA/AD/3A
Feuilles d’enregistrement du suivi des performamteXT 1800 EN/CQUA/XTC/3A et
XTM/3A
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ANNEXE 1l

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE

Réf. : MO/CQUA/AD/001

MISE EN PLACE D’UN NOUVEAU LOT
DE CONTROLE INTERNE DE QUALITE
SUR L’ADVIA 120

Version : A Page 1/1

Date d'application : 01/05/11

Rédigé par : C. BARBIER
le 28/04/11

Signature :

Validé par : E. ANDRE-KERNEIS
le

Signature :

Approuve par : A VINCENOT

le

Signature :

Dés lors que vous souhaitez utiliser deux lots d’'un méme contréle en méme temps, chaque

IMPORTANT

contrdle doit avoir un nom différent.

1 - Allez dans le mode Outils-Modification.

2 - Sélectionnez Dict des controles.

3 - Insérez la disquette des données de contréle dans I'ordinateur.

4 - Cliquez sur Import dans la barre de menus.

5 - Une liste des contrbles disponibles pour I'importation s'affiche. Sélectionnez un contrdle &

importer en cliquant dessus dans la liste. Cliquez sur OK.

é - La boite de dialogue Importation de données s’ouvre et affiche I'enregistrement du

conftrole sélectionné.

Dans le champ Code, enfrez N+n° de lot pour le contréle NFS (ex : N2032).

entrez R+n° de lot pour le contréle Rétic (ex : R2032).

Dans le champ Id#, entrez le n° de lot & la place de XXXX. Cliquez sur OK. Puis sur OK. Puis sur

Annul.

7 - Dans le champ Code, tapez ? puis entrer. Cliquez sur le contréle que vous venez

d'enregistrer.

Dans le champ Nom, renommer le contréle :
NORM+n° de lot pour le confréle NFS (ex : NORM2032).
RETIC+n° de lot pour le confréle Rétic (ex : RETIC2032). Cliquez sur OK
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ANNEXE IV

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : MO/CQUA/AD/002

CHANGEMENT DES VALEURS ACCEPTABLES | Version: A Page 1/1
DU CONTROLE INTERNE DE QUALITE -

SUR L’ADVIA 120 Date d'application : 01/09/11
Rédigé par : C. BARBIER  [Validé par : E. ANDRE-KERNEIS Approuveé par : A. VINCENOT

le 31/08/11 le le

Signature : Signature : Signature :

IMPORTANT

1¢re étape : A la réception du nouveau lot de contréle, le mettre en place sur I'automate avec
les limites acceptables du fabricant.

2é¢me étape : Le lot précédent arrive a péremption, changer les limites acceptables du nouveau
lot par la moyenne et I'écart-type obtenus pendant la semaine de test.

3éme étape : Au bout d’'un mois d'utilisation du nouveau lot, changer les valeurs acceptables

avec la moyenne et I'écart-type du nouveau lot.

1ére ETAPE : LA MOYENNE ET L'ECART-TYPE DU CONTROLE

1- Dans I'onglet CQ, cliquez sur Fich, Imprime, Résumé Pour Cont. Journalier.

2- Sélectionnez le nouveau lot puis OK. Ensuite, sélectionnez le lot précédent puis OK.

3 - Rentrer la moyenne MOY du nouveau lot et I'écart-type SD du lot précédent sur la feuille
d'enregistrement EN/CQUA/AD/001 pour la NFS et EN/CQUA/AD/002 pour le RETIC dans le
dossier LABHEMATO, GBEA, EN-CQUA.

4- L'imprimer et la ranger dans le classeur vert « CQ ».

2¢éme ETAPE : CHANGER LES VALEURS ACCEPTABLES DU CONTROLE

1 - Allez dans le mode Outils-Modification

2 - Sélectionnez Dict des controles.

3 - Dans le champ Code, tapez ? puis entrer.

4 - Sélectionner le contréle souhaité. Cliquez sur OK.

5 - Tapez entrer jusqu’'d acces a la zone des contréles.

6 - Double-cliquez sur les valeurs a changer, celles-ci passent dans la partie TESTS.

7 - Sélectionner val. Cible et remplacer par la moyenne Moy.

8 - Sélectionner 2 SD et remplacer par 2 fois I'écart-type (2ET). Cliquez sur OK puis sur Quit.
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ANNEXE V

2-

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : MO/CQUA/CIL/001

COMPARAISON INTERLABORATOIRE DU Version : A Page 1/1
CONTROLE INTERNE DE QUALITE EUROCELL —

DE L’ADVIA 120 Date d'application : 01/09/11
Rédigé par : C. BARBIER  [Validé par : E. ANDRE-KERNEIS Approuveé par : A. VINCENOT
le 31/08/11 le le
Signature : Signature : Signature :
IMPORTANT

A faire a chaque fin de mois.

1ére ETAPE : IMPRIMER LES RESULTATS DU CIQ

Dans I'onglet CQ, cliquez sur Fich, Imprime,
Sélectionnez la date (du 1er au 30/31 du mois),
Sélectionnez Résumé Pour Cont. Journdlier,

Sélectionnez le controéle Norm souhaité et faire OK.

2éme ETAPE : FAXER LES RESULTATS A EUROCELL

Joindre une page de garde avec les résultats de I'automate. Cette page de garde se
trouve dans Poste de travail, Labhemato, LABHEMATO, Accréditation, CQ, CIL hémato ou
dans le dossier rose CIL.

Faxer les résultats & EUROCELL au 02.99.35.33.82.

Ranger les résultats dans le dossier rose en attendant le retour par e-mail.
3éme ETAPE : SAUVEGARDE DES RESULTATS
A la réception des résultats par e-mail, enregistrer le dossier PDF dans CIL hémato,

ADVIA.

Interpréter les résultats comme décrit dans la procédure PR/CQUA/3A.

N.B : La notice technique CBC Monitor se frouve dans le dossier informatique CIL hémato.
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ANNEXE VI

Centre
Hospitalier

Meaux

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE

Réf : EN/CQUA/AD/001

ENREGISTREMENT DES VALEURS ACCEPTABLES DU CONTROLE INTERNE DE
QUALITE NFS SUR L'ADVIA 120

Version : A Pagel/1

Date d'application : 01/05/11

Signature :

Rédigé par : C.BARBIER
Le 28/04/11

Validé par : E. ANDRE-KERNEIS

Le
Signature

Approuvé par : A. VINCENOT
Le
Signature

Référence du contrdle CBC-Tech CONTROL N

N°de lot JEQ024

Date d'expiration 05/08/2011

Date de mise en service 29/05/2011
Date lére semaine: 8/06/11 er mois: 8/07/11

m SD 2SD m SD 2SD

GBb 7,627 0,247 0,494 7,656 0,194 0,388
GBp 7,103 0,240 0,480 6,965 0,267 0,534
GR 4,410 0,060 0,120 4,412 0,057 0,114
Hb 13,140 0,160 0,320 13,110 0,132 0,264
Ht 36,100 0,586 1,172 35,920 0,570 1,140
VGM 81,860 0,597 1,194 81,420 0,648 1,296
TGMH 29,830 0,534 1,068 29,730 0,397 0,794
CCMH 36,430 0,739 1,478 36,520 0,540 1,080
CHCM 35,540 0,349 0,698 35,900 0,273 0,546
CVGR 12,770 0,186 0,372 12,980 0,259 0,518
ETHB 1,627 0,051 0,102 1,570 0,070 0,140
Plag 204,900 6,129] 12,258 202,100 5,695 11,390
VPM 8,614 0,175 0,350 8,680 0,185 0,370
%NEUT 62,930 1,659 3,318 62,620 0,974 1,948
%LYMPH 24,490 1,864 3,728 24,440 0,755 1,510
%MONO 7,343 0,871 1,742 7,620 0,523 1,046
%EOS 2,557 0,257 0,514 2,528 0,312 0,624
%BASO 0,314 0,113 0,226 0,361 0,134 0,268
%LUC 2,371 0,553 1,106 23,3 2,446 0,309 0,618
NEUTX 55,370 2,043 4,086 3,7 55,710 0,464 0,928
NEUTy 77,390 1,196 2,392 1,5 77,510 4,439 8,878
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ANNEXE VI

Centre
Hospitalier

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE

Réf : EN/CQUA/AD/002

ENREGISTREMENT DES VALEURS ACCEPTABLES DU CONTROLE INTERNE DE

QUALITE RETIC SUR L'ADVIA 120

Version : A

Pagel1/1

Date d'application : 01/05/11

Rédigé par : C.BARBIER
Le 28/04/11

Validé par : E. ANDRE-KERNEIS
Le

Approuvé par : A. VINCENOT
Le

Signature : Signature Signature
Meaux

Référence du contrble ADVIA TESTpoint RETIC HIGH CONTROL

N°de lot 2052

Date d'expiration 05/08/2011

Date de mise en service 03/06/2011
Date lére semaine:10/06/11 Ler mois:

m SD 2SD (Y RICOS m SD 2SD CcVv FOURN

%RETIC 4,853 0,234 0,468 4,8 5,5 0| #DIV/0! 13,3
Chg 26,31 0,162 0,324 0,6 0| #DIV/0!
Chr 26,46 0,401 0,802 1,5 0| #DIV/0! 0,7
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ANNEXE VIII

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf : EN/CQUA/AD/003
ld SUIVI DES PERFORMANCES DE L'ADVIA 120 Vel'Si(fn A —= Page1/1
Date d'application : 01/09/11
]‘ I(ltwl\”n‘mhu Rédigé par : C.BARBIER Validé par : E. ANDRE-KERNEIS Approuvé par :
Le 31/08/11 Le A. VINCENOT
Signature : Signature Le
Meaux Sianature
ANNEE 2011
CVv JANV FEV MARS | AVRIL MAI JUIN JUIL  |AOUT | SEPT OCT NOV DEC _FOURN | RICOS
GBb 3,4 2,3 3,5 3,3 3.3 2,3 3.5 2,7 5,5
GBp 3,3 4,0 3,8 3,4 3,5 4,3
GR 1,8 1,7 1,4 1,3 1,4 11 1,6 1,0 1,6
Hb 1,9 1,1 1,4 1,1 1,2 1,0 1,1 0,8 14
Ht 2,0 1,8 15 15 1,7 1,3 2,0 14
VGM 1,0 0,9 0,5 0,6 0,8 0,8 0,9 0,4 0,7
TGMH 2,1 1,6 1,0 1,3 1,9 1.3 1,3 0,2 0,8
CCMH 1,9 15 1,2 15 2,1 15 1,5 0,9
CHCM 1,0 0,8 0,4 0,8 0,8 0,7 0,8 0,5
CVGR 2,6 1,6 1,6 1,1 15 1,8 2,0 0,6 1,8
ETHB 6,7 1,7 3,2 1,2 2,9 4,7 3,0 0,8
Plagq 3,3 3,3 3,8 2,6 2,8 2,7 3,3 2,7 4,6
VPM 1,8 14 1,8 2,4 1,9 2,2 1,9 1,4 2,2
Y%NEUT 1,9 1,7 1,4 2,1 3,2 1,6 1,5 1,6 8,1
%LYMPH 51 2,9 2,9 2,8 10,2 3,0 3,0 2,9 5.2
%MONO 4,6 9,6 6,2 13,7 8,0 7,4 7,5 6,9 8,9
Y%EOS 8,8 7,3 10,5 11,4 11,8 12,4 11,9 8,8 10,5
%BASO 22,5 28,0 23,3 20,0 32,5 42,2 23,4 20,0 14,0
%LUC 16,5 11,7 10,7 16,1 15,0 13,2 13,8 16,0
NEUTX 2,6 3.4 0,7 0,6 2,5 0,7 1,0
NEUTy 2,6 1,8 1,1 1,6 1,3 2,1 1,3
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ANNEXE IX

LABORATOIRE D'HEMATOLOGIE Réf. : EN/CQUA/001

ENREGISTREMENT DES NON-CONFORMITES | Version: A Page 1/1
DU CONTROLE INTERNE DE QUALITE

Date d'application : 01/05/11

Rédigé par : C. BARBIER  [Validé par : E. ANDRE-KERNEIS Approuvé par : A. VINCENOT
le 28/04/11 le le
Signature : Signature : Signature :
Date : Nom du déclarant :
Secteur: Hématologie o Hémostase o Cytométrie o
ANQIYSES CONCEIMEES & ......uiiieiii et e
Référence de I'échantillon de controle : ..............ooiiiiiiiiiiiii e
N°delot: ..., Date dereconstitution: ...
Définir les causes
® Echantillon de coniréle Mauvaise reconstitution o
Mauvaise remise & T°C du controle o
Mauvaise agitation o
Mauvaise stabilité o
Fin de tube o
Evaporation d0 d un temps de passage allongé o
Aliquote congelé o
Erreur de confiréle o
Lot défectueux o
o Systeme analytique Analyseur : maintfenance, panne, ... o
Réactifs : stabilité, mauvaise reconstitution, ... o
Etalonnage o
Contamination o
® Facteurs humains Défauts d'informations o
Non formation du personnel o
Mauvais paramétrage (valeurs inappropriées) o
Inattention m]
O AUITES expliCAliONS e i

Actions déclenchées :
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ANNEXE Xl

% BIOLOGIE PROSPECTIVE
ww CONTROLE EXTERNE DE LA QUALITE PONCTUEL ET COMPARAISON INTER-LABORATOIRES
HEMOGRAMME
Laboratoire - 1203 Contrdle : 2011-4 COMPTE RENDU DES RESLULTATS
: LEUCOCYTES
Analyte HEMOGRAMME 21 1-4A HEMODGRAMME 211 1-48
Votre unité - 10°81L Voire lahorainie 5.43 317
oitre technigque : L2 : SIEMENS 7 BAYER : Adwvia 120
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oire apparedlage - KNLZ : SIEMENS [ BAYER : Adwvia
120
Ti laboralnires
M—_ Wﬁe: Groupe :Tnl.E V:IIE: Groupe : Toules
Technique Tee. I Tes. | Tee. Tee. | Tee. | Tee.
| | | |
Mombre de laboratoires 31 48 | 3e4 i3l 48 | 383
Moyenne (M) 54 : 507 : 508 301 : 305 : 312
Ecart Type (S) 026, 024, 020 048, 012, 015
e PR— Coefiicient de vanation (%) 513 1 473 | 383 .16 414 | 4.85
HISTOGRAMME DIAGRAMME DE YOUDEN
» MAEE: WG
HEMOGRAMME, 2047 44 HEMOGRAMME 201148 : .. .
=hi+45 Q7 =45 3
inil oo o M2E 3.4 /,,--"" > -
M35 0F2 M35 0D il R PR AN
i3 i = Me=:am 7 v AL
M+25 0 W425 018 5 JA ,,c’,fu., ey
11E Mo w A e o
MW+35 0ME MW+35 0438 z LEER £ g
0/EE 172 T . gt w
M 078 M 005 . at -
070 05z g wsaml i i
W5 06T [ T I < T —
arn [INE] w2z |) | "‘ ———
W25 08 W2s QT -
11} 3 a2 - - + *
[fiSa N ] [ =N ] = W15 ; 2 ET
o 04 = & 3 = 2 bt
SNH4S 16 W45 05 kS ;.; P U; E: L3
W ‘otrs valeur B valeurs youpe M yotra valeur B valedrs roupe f £ = : T 2
techniques techniques I =
O Toutes valeurs O Toutes valeurs HEMOGRAMME.Z011 44
@ Vikre valewr = Wakeure graups technigues
' Toules waleurs

53



AMELIORATION DE LA GESTION DES CONTROLES
INTERNES DE QUALITE AU LABORATOIRE
D'HEMATOLOGIE

Ce mémoire est le fruit du travail mené cette année au Centre
Hospitalier de Meaux afin d’initier une démarche qualité concernant
notre systeme de gestion des controles internes de qualité.

Apres avoir fait un état des lieux, selon la méthode d’Ishikawa, qui a
permis de cibler les points faibles de notre systéme existant, nous
nous sommes appuyés sur la roue de Déming pour mener notre
projet. Des objectifs ont été définis, des actions ont été menées afin
de rédiger les documents nécessaires a la mise en place de notre
nouveau systeme de gestion des contrdles.

Une étude sur 'automate ADVIA 120 a été réalisée afin d’évaluer ce
systeme et de rechercher les causes de non-conformités de notre
ClQ. Les résultats ont montré une nécessité d’amélioration et un
nouveau systeme est en cours d’évaluation.

Car la qualité est une démarche d’évaluation et d’amélioration
continue afin de toujours garantir la qualité des résultats que nous

rendons.



