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. OBJECTIF du travail demandé

Norme NF EN ISO 15189 v 2012 des LBM :
“ Chap. 5.6.3.1

% Exigence : Participation a des programmes d’évaluation externe
de la qualité (EEQ), pour chacun des examens pratiqués

Chap. 5.6.3.1:

Note : Il convient que le laboratoire participe a des programmes de comparaisons

inter- laboratoires répondant en grande partie aux exigences pertinentes de
ISO/CEI 17043.

Montrer l'interét de la conformité des programmes d’EEQ aux
exigences de la norme NF EN ISO/CEI 17043 pour les LBM




DEFINITIONS

Comparaison inter-laboratoire : Une comparaison inter-laboratoire consiste en
I'organisation, exécution et évaluation de mesurages ou d’essais de la méme entité
ou entités similaires par deux laboratoires ou plus selon des conditions
prédéterminées.
[ISO/CEI 17043]

Evaluation externe de qualité : C'est une comparaison inter-laboratoire ou autre
type d'évaluation de performance incluant toutes les phases du processus y compris
I'interprétation des résultats. Elle permet une détermination des performances de

laboratoire individuelle et collective par le biais de comparaisons inter-laboratoires et

une évaluation de la performance du processus.
[EN 14136 / SG2-05]




Evaluation externe de la qualité (EEQ) :

“ Eléement de preuve de fiabilité du processus de traitement des
examens biologiques

* Evaluation de I'EXACTITUDE des résultats produits par le
laboratoire

¢+ Détection d’'eventuelles anomalies

Comparaisons inter-laboratoires sur des éechantillons

—  CONNUS lors de I'analyse

Obligation légale (L.6221-9)




Il. CONTEXTE

Organisateurs d’Evaluations Externes de la Qualite (OEEQ) :
- Associations de biologistes
Societés commerciales

LISTE:

ﬁ Document COFRAC

SH INF 19

ASQUALAB

*» Association de biologistes
s Membre de la FAEEQ

(Fédeération des Associations d’Evaluation Externe de la Qualité)




I1l. Norme NF EN ISO/CEI 17043

« Evaluation de la conformité - Exigences générales concernant
les essais d’aptitude »

% Spécifie les exigences générales relatives a la compétence des
OCIL

* Aborde 2 aspects principaux :

- Chapitre 4 : Exigences techniques
- Chapitre 5 : Exigences relatives au management

Maitrise des exigences
de la norme NF EN
ISO/CEI 17043

Assurance qualité des LBM
selon norme NF EN ISO 15189




Méthode Méthode | Méthode/Management

Main d'ceuvre

Personnel Echantillons Traitement Evaluation Communication,
Prestation de controle des des Information,
de conseil EEQ données résultats Confidentialité

Exigencede la
norme:

Qualitéedes
programmes

Performances
satisfaisantes
du LBM

de CIL

Locaux Matériel Management Sous-traitance

Matériel Management Matiere

Norme NF Norme NF
EN ISO/CEI EN ISO
17043 15189

Fiabilite des résultats du LBM




1) Maitrise de la compétence du personnel

Chap. 4.2
S’assurer de la compétence du personnel

Pour répondre a cette exigence :

% Compétences et niveaux de qualification et formation du personnel
requis pour répondre aux demandes des participants

* Prestation de conseils délivree par les responsables et
référents/experts dans leur domaine d’application a la demande
des participants




2) Maitrise de la qualite des échantillons de contrdle fournis

Chap. 4.4
Nécessité de définir les criteres de choix des échantillons :
- stabilité
- homogeénéite
- similitude de comportement
- niveaux de concentration

Lors de la conception des programmes d'EEQ :

% Nomination d’un responsable

% Realisation d’'un cahier des charges

% Reéférence aux donnees de la littérature et aux acquis de I'experience
% Choix des niveaux appropriés
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3) Maitrise de la fiabilité du traitement et I'analyse des
données

Chap.4.4et 4.7

Maitrise du traitement des données pour déterminer les valeurs cibles
et permettre I'évaluation des laboratoires

Pour répondre a cette exigence, il est souhaitable pour le LBM de :

** Relever les erreurs grossieres (erreur de codage, erreur de
saisie, etc.)
s Déterminer une valeur cible appropriée en utilisant des

programmes statistiques reconnus (moyenne robuste, norme 1SO
13528)
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4) Maitrise de |'évaluation des résultats

Chap.4.7et 4.8

Rédaction et transmission d’'un compte rendu individuel accompagné
d’'un commentaire relatif a I'évaluation des résultats du laboratoire
participant

% Emission d’'un compte rendu personnalisé clair et complet avec
indication de la performance

% Comparaison des resultats du laboratoire avec ceux des autres
participants

+ Validation du CR par un biologiste
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5) Maitrise de I'information, communication

Chap.4.4,4.9,5.4

Nécessité de la communication et la clarté de I'information délivrée
aux participants

Maitriser la communication avec les participants dans le respect de la
confidentialité (identité, resultats) sous forme de :

* Informations : documentation accompagnant chague programme
s Guide d’utilisation de 'EEQ
s Charte Qualite
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—  GuUide d’utilisation de 'EEQ

Rédigeé a l'intention des biologistes pour permettre de :
- Détailler les critéres d’évaluation des résultats du laboratoire
- Aider a l'interpreétation de ses résultats (chap. 5.6.3 de la norme 1SO15189 v2012)

- Définir une conduite a tenir en cas d’anomalies
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Résultat : Zone

Traitement EE L
[ Q d'acceptabilité

NON

Vérification données,
recopiages, saisies,
codages et
identification anomalie

NON

Analyse des
résultats et
identification
anomalie

NON

érification CIQ et
identification
anomalie

NON

Vérification avec
I'échantillon congelé
et identification
anomalie

\ NON

Communication avec OEEQ

Vérification avec un
échantillon supplémentaire
ou similaire et
identification anomalie

Investigations complémentaires

Ooul .
Enregistrement,
signature et cl6ture
oul
- Enregistrer les actions curatives et
oul correctives
- Vérifier leur efficacité
oul
- Réaliser une étude de l'impact de
I'anomalie sur les résultats des
patients
Ooul
- Faire une déclaration de
réactovigilance

Logigramme — EEQ : conduite a tenir en cas d'anomalie
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V. CONCLUSION

Qualité des résultats du LBM : Fiabilité des techniques utilisées
Exactitude des resultats : Participation aux programmes EEQ
Respect des exigences de la norme : Qualité de la prestation

Garantie une bonne organisation et la compéetence des organisateurs

pour gagner la confiance des participants

LBM : satisfaction de leur clientele et gagner leur confiance

Obijectif de qualité éetabli dans l'intérét du patient
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