Validation de méthode en
porté A d’un automate de
biochimie

Automate : AU 5800
Beckman Coulter




Laboratoire BI® futur

L'expertise au cceur du diagnostic

» 42 sites

» 2 SELAS : Armainvilliers et BioOise

» Démarche d’accréditation depuis 2009
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Introduction

Utilisation Méthode PDCA :

» Plan expérimen
des données

» Formalisat

» Surveillance a IMg‘terme
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Plan : Preparer

» Etude bibliographique : fournisseur, textes
réglementaires

» Criteres de performances:

*Repétabilité
*Reproductibilite
*Interféerence (bibliographie)
*Linéarité (bibliographie)
*Correlation

*Justesse
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Plan : Préparer

Répétabilité Reproductibilité

Type d’échantillons cal cal Sérum de patient

50 couvrant le domaine

Niveaux 2 2 _ _
physiopathologique
Répétitions 30 30 1/ analyseur
Durée % journée 30 jours % journée
_ o Méme condition . . Utilisation de deux
Condition particuliere , _ Méme lots de controle
opératoire analyseurs

Plan expérimental




DO : Reéaliser

» Repétabilité

et | ez

Nombre 30 30
Moyenne 24,877 47,627
Ecart type 0,205 0,329

CV % 0,8% 0,7%
Référence RICOS 9,0% 4,5%
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DO : Realiser
» Reproductibilité

Nombre 30 30

Moyenne 12,789 25,248

Ecart type 0,195 0,508

CV % 1,5% 2,0%
Minimum 31,7% 31,7%

Références ,
Souhaitable 21,1% 21,1%
RICOS

Optimum 10,6% 10,6%




DO : Reéaliser

» Corrélation

' Comparaison de méthodes
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DO : Reéaliser

» Corrélation

- Expression graphique selon Bland et Altman
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Check : controler

» Réalisation du dossier de validation initiale

» Approche de la justesse

» Verification au long terme :
*Incertitude
*Erreur totale
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Act . Ajuster

» Mise en place d’une surveillance

» Ajustement si modifications importantes
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Difficulte

» Principales difficultés :

* Dégager du temps

* Changement d’interlocuteurs fréquent

* Gestion de plusieurs dossiers en simultané




Conclusion

» Intégration dans I’'équipe qualité
» Intégration au cycle de formation interne
» Meilleur maitrise de I'outil informatique

» Ameélioration de la gestion du temps
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Merci de votre attention
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