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INTRODUCTION

 Laboratoire polyvalent - CH Dreux

 26 millions de B (784 lits)

– 4 biologistes TP +/- 1 interne
 référent Hématologie et en charge de l’avancement

de la démarche qualité dans ce secteur
– 3 cadres, 26 techniciens (ETP), 3 secrétaires

1 Dépôt de sang + 1 Laboratoire de PMA

 Audit organisationnel initial (sept.2010)

Soutien du laboratoire par la direction dans sa démarche d’accréditation :
- Engagement d’un organisme d’accompagnement
- Accréditation à coût constant  réorganisation du laboratoire (COQL)



INTRODUCTION (2)

 3 portées à l’accréditation en 2013 :

- Hémostase

- Hématocytologie et

- Immuno-Hématologie

 But de ce travail :
 Vérification des méthodes en Hémostase (TP,TCA, F)

- STA-R évolution : avril 2007

- STA-Satellite : décembre 2009

Méthodes normalisées « fournisseur » : portée flexible standard A



Gestion de projet selon le PDCA de Deming :

 Planification

Avant le Personnes impliquées

Rédaction 1ère version
de la procédure 11/03/11 Biologiste

qualiticienne et RAQ

État des lieux des documents 
existants

08/04/11

Biologiste et techniciens 
référents

Recherche bibliographique Biologiste

Détermination du protocole
de validation

Biologiste et techniciens 
référents

Expérimentations ou 
exploitation des 1ères données 

& traitement statistique
02/05/11 Biologiste et techniciens 

référents

Validation opérationnelle
Rédaction du dossier

20/05/11 Biologiste

Validation / amélioration
de la procédure 31/05/11 Biologiste

qualiticienne et RAQ



 Réalisation : depuis mars

 Travail sur la documentation
 Travail sur la vérification des méthodes

• Rédaction de la procédure de vérification des méthodes
• Détermination des critères d’acceptabilité
• Interprétation des 1ères données expérimentales
• Validation opérationnelle
• Constitution du dossier de validation

 Evaluation
• Etude du dossier de vérification des méthodes analytiques
• Audit du secteur par notre organisme accompagnateur

 Amélioration

Par la suite



TRAVAIL SUR LA DOCUMENTATION

 Au préalable : - Procédure des procédures
- Maquette de procédure technique

 Rédaction de la procédure de vérification des méthodes
 afin de structurer notre travail par la suite

 Etat des lieux de la documentation en Hémostase
& mises à jour nécessaires

Technicien référent en Hémostase, cadre qualité & consultante
 Création : MO Maintenance, MO Gestion des CQ, PT PDF
 MO analyses automatisées réduites à des fiches synthétiques
 Récupération de documents utiles auprès de notre fournisseur
[tableau de reconstitution et de stabilité des réactifs, données de sécurité, notices des réactifs sur « www.stago.fr ».]

 Recherche de sources bibliographiques afin de compléter
et d’évaluer la documentation fournisseur = difficile
 Détermination de l’aptitude des méthodes sans se référer à des

recommandations, sociétés savantes…



TRAVAIL SUR LA VERIFICATION DES METHODES

 Procédure de vérification
des méthodes

- PG applicable à tous les secteurs

- Présentation synthétique des
éléments importants du SH GTA 04

- Après cette mise en application en
Hémostase, la procédure sera revue
et améliorée si besoin.

 Etapes & responsabilités :

Technicien référent Biologistes référent ou
Biologiste en poste

Mise en place d’une nouvelle méthode analytique

Examen de la documentation du fournisseur
&

Recherche bibliographique

Validation 
opérationnelle
des résultats?

Rédaction du dossier de validation

Passage en production 
&

Archivage du dossier de validation

- SH FORM 43/44
(COFRAC)
- Matrice de 
validation - JD

1

2

3
&
4

7

11
&
12

Détermination des critères de performances
et des limites d’acceptabilité

&
Rédaction du protocole de validation

Expérimentations
&

Traitement  statistique des données

Matrice de 
validation - JD

Justification de 
l’acceptation
des écarts  

(bibliographie)

Abandon 
de la 

méthode

NON

5
&
6

8

9

10

OUI



 Tableau récapitulatif :
Eléments que doit comporter le dossier de vérification selon le type de méthode



 Méthodes de calcul des critères de performances



 Détermination  des 
critères d’acceptabilité

= Ensemble des critères de performances
à étudier en Hémostase.

- Etabli au préalable afin de faciliter
l’étape d’interprétation statistique
des données analytiques.

- Servira au suivi des performances en
routine.

- Manque de données bibliographiques
 incomplet



 Interprétation des 1ères 
données expérimentales

1/ Expérimentations réalisées à 
l’installation des automates
(réferent & Stago)
- Répétabilité & Reproductibilité
- Contamination
- Comparaison de technique

2/ Reste à établir :
Justesse & Incertitude de mesure
 analyse de nos CQ (CIQ et EEQ)

Pas de CIQ externalisé chez Stago = pas d’évaluation de la justesse

 Validation opérationnelle

- Tableau récapitulatif de la conformité
du TP, TCA, F sur le STA-R évolution :

- A nuancer  essentiellement lim.fournisseur

- A compléter par les données de suivi en
routine afin de visualiser l’évolution des
performances analytiques
 Actions correctives rapides et adaptées.  



 Constitution du dossier de vérification des méthodes

Formulaire SH FORM 43 mise à la disposition des laboratoires depuis avril 2011



CONCLUSION
 Objectifs du planning prévisionnel pas tous réalisés :

- Difficultés rencontrées (pauvreté des sources bibliographiques)
- Actions préalables à mener : - réorganisation du laboratoire

- mises à jour documentaires

Avant le Personnes 
impliquées Etat d’avancement

Rédaction 1ère version
de la procédure 11/03/11 Biologiste

qualiticienne et RAQ Réalisé

État des lieux des
documents existants

08/04/11

Biologiste et techniciens 
référents Réalisé

Recherche bibliographique Biologiste Informations incomplètes

Détermination du protocole
de validation

Biologiste et techniciens 
référents

Réalisé partiellement avec 
les données recueillies

Expérimentations ou 
exploitation des 1ères données 

& traitement statistique
02/05/11 Biologiste et techniciens 

référents Bien avancé

Validation opérationnelle
Rédaction du dossier

20/05/11 Biologiste En cours

Validation / amélioration
de la procédure 31/05/11 Biologiste

qualiticienne et RAQ En cours



CONCLUSION (2)

 Travail en Hémostase

- Implication des techniciens dans la qualité (notamment les référents).

- A poursuivre pour l’ensemble des analyses.

- Meilleure maîtrise de la vérification des méthodes avant d’aborder les 
secteurs d’Hématocytologie et d’Immuno-Hématologie.

- Amélioration éventuelle de la procédure de vérification des méthodes 
et validation finale au prochain COQL.

- Nouvelles expérimentations nécessaires uniquement pour le suivi des 
performances en routine.

 Rédaction de la procédure de gestion de la portée flexible

 A prévoir
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