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L” Hopital Ameéricain de Paris
» Laboratoire de PMA
v Effectif 12 personnes

» Laboratoire de Biologie Médicale
v Effectif 48 personnes
o 1 biologiste responsable, 4 biologistes medicaux, 1 cadre

administratif

0 21 techniciens de jour + 3 de nuit
o0 4 infirmieres
0 11 secrétaires

O 2 coursiers
o 1 agent de service



La Cellule Qualité

» Constitution
v’ Directeur Responsable
v" Responsable Assurance Qualité
v Référente Qualité
v’ Technicienne

v’ Secrétaire
v Infirmiere
v’ Etudiante en Master 2 Qualité



ODbjectifs

»Exposer les stratégies Qualité utilisees pour la réalisation
des SH FORM 43 necessaires a |I’accréditation des secteurs

en commencant par la biochimie

»Présenter et expliquer I’organisation, les moyens humains
et matériels, que le laboratoire a mis en place pour realiser

les SH FORM 43



Materiels et Methodes

» Méthode du QQOQCCP — Formation des groupes de
travail et attribution des parametres a étudier

Modes opératoires techniques

» Diagramme D’Hishikawa
METHODES

MILIEU
Hopital Américain ——» Procédures du laboratoire—p
Laboratoire Central —p Norme NF EN I1SO 15 1899\ 4— SH REF 02
Secteur Biochimie —» LAB GTA : 04, 06, 14 4— Maitrise des risques
Evaluation des performances »\#— Interférences Contamination
Formations —-\ 4— Habilitations
Informations
SH FORM 43 » ACCREDITATION DU
SECTEUR
Techniciens EEQ /4 CIQ
membres de 4— Liquides biologiques
4+— Calibrants

= |a Cellule Qualité
Reactifs —».

Roche@—" Direction du
Informatique —» laboratoire »
Biologistes

Interface MPL —»
MAIN D’CEUVRE

MOYENS

MATIERES




Materiels et Méthodes
2 chaines analytigues Cobas 6000 (ROCHE®)

en miroir




Quality Box

Coffret commercialisé par la societé ROCHE® élaboré dans
SH GTA 14 et SH GTA04 }

le respect des guides:
{t‘ e
b -

13 modules dont: :
gﬁf

e Initialisation
« Comparaison de meéethode
 Validation de la répétabilité et reproductibilité
» Evaluation de I’incertitude de mesure

e Edition d’un rapport de synthese



Systeme d’exploitation

»Preparation par la Cellule Qualité de la base «Quality Box»
v'Création d’un mode opératoire pour I’utilisation par les techniciens

v'Uniformisation des dossiers

» Travaux realisés par les techniciens
v'Recherche bibliographigue
v'Evaluation des performances
v'Maitrise des risques
v’ Comparaison de méthodes
v'Saisie informatique



Résultats

»Au terme de I’étude, par la Cellule Qualité, des dossiers

remis par les techniciens
v'Conformité des documents

v'"Nombre de dosages
v'Vérification des saisies informatiques

»La creation d’un tableur Excel simplifié pour le calcul des
Incertitudes de mesures
»La validation de I’outil par un cabinet consultant extérieur

=) 16 parametres biochimiques finalisés soit
32 SH FORM 43




X Y Ei (Y-X) Ei-E
Date EEQ Valeur EEQ Valeur labo Ecart Ei-E
01/10/2012 | c4752 54,323 56,000 1,677 2,226
29/10/2012 | c4754 46,862 44,000 -2,862 -2,313 n
25/03/2013 | c4851 51,093 51,000 -0,093 0,456 Effectif 3
25/02/2013 |C475s12 46,915 46,000 -0,915 -0,3266
11/02/3013 |C47 511 6,554 6,000 -0,554 -0,005
T Ei —y -2,747
Ei-E (Ei-E}*2
2,226 4,955
-2,314 5,356
0,456 0,208
-0,366 0,134
-0,005 0,000
3 (Ei-E)*2 10,653
¥ (Ei-E)*2in-1 2,663
»|5E= | /T BB 2n1|  16m:
4
g |Moyemnekart) oo TEiI5
EEQ-labo ’ =
—>| pg [FATtyPedes 1631 | g \/ Z(EIE)*2/n-1
écarts EEQ-labo ' Z(E-E)
u =incertitude u(EEQ) 1,662033018 |u(EEQ) =V(\Ef 43)*2 + BE*2
CV% cal Moyenne CQl
2,777 42,11 -
fidalité \
intermédiaire ufciq) 1,1693947 |u(ClQ)= CV% (Cl1Q) x E(CIQ) / 100
(repro)
incertitud C)= cl@)*2 + u(EEQ)"2
mce' itude u(c) 2,03 u(C) Vu( Q) u{EEQ)
composée CIQ/EEQ
k=2 u{C) élargie 4,06 u(C)élargie = u(C) x 2




Conclusion et Perspectives

» Implication du personnel technique
e notre stratégie d’accreditation

»Changement ©
»Mise en pratigue des enseignements du D.U. et une
oréhension de la norme et des

meilleure com

documents rattachés
»Deéveloppement en interne d’un tableur pour le

calcul des incertitudes de mesure

» Utilisation de notre outil pour les tests d’hémostase



Merci de votre attention

Merci:

Michel VAUBOURDOLLE & Pascal PERNET
Les membres du jury
Les intervenants de la formation

Tous les participants au Dipldbme Universitaire session
2012-2013
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