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PRESENTATION

reglementaires et normatives, indispensables a
2016.
techniques du chapitre 5 de la norme

cisément au
=N ISO 15189.

en place la vérification des perfrmances d’'une méthode d’analyse
tive, de portée flexible standard A, en biochimie.

e étudié : le calcium plasmatique.
A conformité des bonnes pratiques du LBM.

Apporter des preuves d’entrée dans la démarche d’accréditation pour 2013.

Améeliorer le Systeme Management Qualité.



METHODOLOGIE 1/3

ge: le principe de la ROUE DE DEMING



- METHODOLOGIE 2/3

ssources a l'aide des 5 M.
d’actions a entreprendre.

+ impliquer le persc l'aide des 5 S.

- * selectionner les criteres de performances a évaluer.

* rédiger la procédure a I'aide du QQOQCCP.

* faire une analyse de risques avec un diagramme d’'ISHIKAWA.
effectuer les mesurages.



"METHODOLOGIE 3/3

iter statistiguement les valeurs obtenues.

les résultats, les comparer aux objectifs analytiques.
1dicateurs de qualité.

onformités.

+ déclencher d’éventuelles actions: préventives ou correctives.
* programmer une revue de direction.

* réviser la procédure analytique au moins 1 fois par an.

nettre une ameélioration continue du processus analytique.

Les principaux supports documentaires consultés: le SH REF02, le SH GTA 04 et
Recommandations pour I'accréditation des L.B.M. n°1 hors série Annales de
Biologie Clinique du S.F.B.C.



RESULTATS 1/3

IDENTIEICATION DES SOURCES D'INCERTITUDE : DIAGRAMME D’'ISHIKAWA
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Résultats des verifications de performance:
REPETABILITE FIDELITE INEXACTITUDE
INTERMEDIAIRE
niveau niveau niveau niveau niveau niveau
moyen haut moyen haut moyen haut

CRITERES
Résultats labo
-
Limites d’acceptabilité
Limites d’acceptabilité
CONCLUSION CONFORME CONFORME CONFORME




Résultats des verifications de performance:
Valeurs obtenues par étude: Valeurs utilisées au LBM:
2,13 a 2,50 mmol/l 2,09 a 2,54 mmol/l

INTERVALLES DE
REFERENCE

Pour une concentration de calcium de
2,20mmol/l + ou - 0,069mmol/l soit 3,1%

ESTIMATION DE L'INCERTITUDE DE
MESURE ELARGIE




CRITERES A ETUDIER

LIMITES OU DIFFICULTES

EXPLICATIONS

REPETABILITE

Faible quantité de spécimens a
étudier
ayant des valeurs variées

Faible activité du LBM

FIDELITE INTERMEDIAIRE

Etude sur 30 jours

Passage des CQI une seule fois
par jour

APPROCHE DE LA
JUSTESSE

Approche de I'inexactitude dans
notre LBM

Absence de programme de CQI
externalisé

INTERVALLES DE
REFERENCE

Etude trés longue et fastidieuse

Absence d'un logiciel spécifique
et faible nombre de patients
pouvant intégrer le protocole

ESTIMATION DE
L'INCERTITUDE DE
MESURE

Différence de valeur entre le CQI
( composante fidélité) et le CQE
( composante inexactitude)

Absence de programme de CQI

externalisé

COMPARAISON DE
METHODES

Non effectuée

Manque de personnel et
d’échantillons a tester




CONCLUSION

programme d’Evaluation Externe de Qualité.

de la procedure de verification des performances pour
antitative.

un programme de CQI externalisé rapidement.
2rir un outil de communication et de diffusion du SMQ.
et sensibiliser 'ensemble du personnel a 'AQ.

~ Laccréditation nécessite de nombreux moyens humains et financiers mais
surtout I'investissement de I'ensemble du personnel.



C'est par le bien-faire que se crée le bien-étre.

Proverbe Chinois

- MERCI DE VOTRE ATTENTION
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