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Introduction

« Au laboratoire de virologie de I'hOpital Necker: Interprétation des CIQ par le
logiciel MedLab QC (P Marquis)

 Inconvénients du Logiciel MedLabQC
— Non conforme a la réglementation et aux recommandations
« Mémes regles d'interprétation pour tous les tests

e Saisie impossible des causes de non-conformité et des actions
correctives

« Changements de lots : probléemes de gestion et de tracabilité
 Absence de tracabilité de la validation du biologiste
 Absence de lien entre les résultats des CIQ et des patients

— Non pratique
e Absence de transfert automatisé des résultats depuis les automates,

» Logiciel supplémentaire non disponible en version multi-postes, ni en
version francaise



Objectif

 Choix du logiciel d’exploitation des données de CIQ le plus adapté a la
virologie pour un laboratoire de 'APHP.

« Particularités des techniques en virologie
— Techniques quantitatives, semi-quantitatives et qualitatives.

— Deétection toujours pathologique, donc absence de valeur de
réeférence

— Absence de consensus d’erreur totale acceptable
— Niveau d’automatisation variable
— Absence d’EEQ pour certains parametres.



Méthode

« Enquéte aupres des 9 laboratoires de virologie de I'APHP

« Comparaison de 6 logiciels permettant la gestion des CIQ
— Choix des logiciels étudies
e au moins 1 logiciel pour chacune des 5 classes
» Logiciels utilisés a I’'AP privilégiés

— Etude basée sur le manuel d’utilisation et si possible une
démonstration.



Résultats



Résultats : Gestion des CIQ par les 9
laboratoires de Virologie de I’'APHP

Utilisation actuelle ou tres prochaine

. Dédié+ .
Classe Dédié : Qualité SGL Automate
progr inter-labos
MultiQC Unity Real InterQC Kalilab Glims Architect
Time
Fabricant P Marquis B_|orad Ingen, Vitro Netika MIPS Abbott
Virotrol Accurun
9 labos de
I'AP 0 1 4 0 1 1
Méme classe 1: Netlab + 1: PGP
Excel

* Absence de logiciel : 2 labos /9
e 1labo : 3 systemes



Comparaison des logiciels 1
Methodes d’analyse des CIQ

Unity Real
MultiQC Time InterQC Kalilab Glims Architect
Classe Dédié : Dedie+ . Dedié~+ Qualité SGL Automate
interlabo interlabo

internel/inter
-labos

Référence

1- Période
Flottante

2- Période Fixée

3- Moy, ET
prédéfinis

Régles de
Westgard

Choix/analyse

Extension
Westgard 10 4 1 Toutes



Comparaison des logiciels 2
Autres Méthodes d’analyse des CIQ

Unity Real
MultiQC Time InterQC Kalilab Glims Architect
Classe Dédié Dédie+ Dédie+ Qualité SGL Automate

interlabo interlabo

EWMA
(M geom mob pond)

Cusum

Multidimensionnelle

Moyenne des
patients

Intervalle
d'acceptation

Pertinence médicale +++ +++

Programme inter-
labos

Valid immediate
inter-labos

Anal retrosp
inter-labos




Comparaison des logiciels 3
Calcul des performances des méthodes

MultiQC Un!;?/mzeal InterQC Kalilab Glims Architect
Classe Dedie ~ Dedier - Dedier o g SGL  Automate
interlabo interlabo

Justesse-Exactitude
(IET, z-score)

Incertitude de mesure

Précision comparée
(RCV)

Calcul erreur totale

Erreur totale
acceptable

Proba detect biais,
infidelité

Etat de 'art de la
fidelité

Calcul capabilite

Reco regles analyse
t nombre de CIQ




Comparaison des logiciels 4
Plan pratique

MultiQC Un!;?/mzeal InterQC Kalilab Glims Architect
Classe Dédié . Dédie+ . Dedie+ Qualité SGL Automate
interlabo interlabo

Tous CIQ

Liaison directe CIQ-
patients

Tracgabilité saisie
Validation biologiste
rejet/mise en garde
chaque régle

si rejet: message/action
oblig.

Alarme resultat patient

Bibliotheques com, act,
causes

Levey-Jennings

Rapports mensuels
automatiq.

Proced changt lot

Ordre passage ciq

Cout



Synthese

Unity Real Time et InterQC
— Donneées inter-laboratoires:
» charges virales HIV et hépatites , Ingen: plusieurs niveaux
» sérologie si CIQ proches seuil
— Aide au choix de la procédure de CIQ, application en virologie a tester.

Glims:

— Répond aux recommendations sauf évaluation de la performances des
méthodes: manuelle avec expertise.

— Utilisation sécurisée et pratique des CIQ
— Gros travail initial de paramétrage

ldéal: association de 2 logiciels: Glims + programme inter-labos.

Limite de I’étude: manque d’utisation pratique des logiciels.
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