Pilotage de la demande d’extension
d’accréditation du laboratoire

Parametres de I’lhémogramme
sur le Pentra DF 120




Présentation de la situation

- Laboratoire prive accréedité pour des parametres
d’hémostase en 2013.

- Extension obtenue pour des parametres de biochimie en
2014.

- Décision de faire la demande d’extension en janvier 2015

pour des parametres d’hématocytologie.



But de ce mémoire

Préesentation de la déemarche mise en place au laboratoire

pour préparer cette demande d’extension.



Démarche utilisée : Analyse de risques
du processus
- ldentification des risques.

- Méthode des 7 M utilisée : Milieu, Méthodes, Matiere,

Main d’ceuvre, Matériel, Management, Monnaie.
- Recherche de moyens de maitrise.

- Repreésentation sous forme de diagramme d’Ishikawa.
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Actions a mettre en place pour chaque
M

M : Management

Répartir les taches de la préparation de I'accréditation

Définir les modes de conservation des parametres de I’'hnémogramme pour les
diffuser aux différents préleveurs

M : Méthode

Manuel non a jour : récupérer la version a jour et vérifier les modes opératoires
Surveiller la version du manuel du fournisseur



Actions a mettre en place pour chaque
M (suite)

Vérifier les conditions environnementales par rapport a la version a jour du
manuel du fournisseur

Vérifier les habilitations du personnel sur la derniere fiche

Creéer une fiche de maintien des competences
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Actions mises en place pour chague M
(suite)

M : Matériel

Récupérer les fiches réactifs, les fiches de données de sécurité et les fiches de
stress des réactifs et mise en place d’une surveillance des versions des fiches
techniques a réception.

Revoir la procédure de CIQ du Pentra : acquisition de contrdles avec formule,
modification du rythme de passage et définition d’une période probatoire.

Veérifier les repasses programmeées et définir les criteres d’acceptation des
repasses.



. Criteres d'acceptation | "= 027 TEFENIZ | e
B I%‘ (1; IE des repasses dU  [ormmmn EweoT [Pl
MTE Pentra
Paramétres Niveaun 1 Nivean 2 Niveau 3 Niveaun 4
Globules Cible =130 2,31 - 4,60 4,61 — 5,80 =580
rongees EI_ - 00373 0,092 0.116 V002
1 10%mm’ - Titd Valeur x
d’acceptabilité 0,16 0,26 0,32 0.056
(2.8 &r arrondi) :
Hémoglobine | Cible <64 6,5-13.5 13,6 18,2 =182
g}fdl ]:_'I_ i L] 07 T3 T
E - Valeur x
d’acceptabilité 0.4 0.8 L0 0.056
(2.8 &r arrondi) A
Hématocrite | Cible = 18,0 15,1 38,0 | 381510 =510
% FT (] L33 133 WELUS
d'acceptabilité 2,0 3,7 13 |V 31;;.4 *
(2,8 &r ammondi) A
Globules Cible =26 2,786 8,720 =110
hlancs I [BE] [RI] TS Tz
109mm® |2 Valeur x
X d’acceptabilité 0,4 1.0 1.8 0.084
(2,8 &r arrondi) s
Plaqsuettes Cible =73 74-232 233 - 405 =405
3 ET 1085 18,56 243 V08
x 107/mm Limite Valeur x
d’acceptabilité 31 52 68 0.168
(2.8 &r armondr) s

&r : écart-type de fidélité intermédiaire analytique Homba.
V : Valeur mesurée

Walidé par Approuve par
GOURBIN LYDIE GOUREIN LYDIE HAROUSSEAU FLORENCE
2014-08-20 20140825




Actions mises en place pour chague M
(suite)

M : Matériel (suite)

Verifier la transmission informatique entre le Pentra DF 120, la ML et le SIL.

Créer le back up : transmission des analyses a un sous-traitant avec création
d’une nouvelle analyse et vérification des différents modes de transmission du
résultat.

Effectuer les vérifications des méthodes quantitatives : Choisir les criteres de
performance des méthodes au préalable, rédiger les rapports sur les documents
SH Form 43 et conclure sur I'aptitude des méthodes .



Résultat de la verification de méthode
de I’hémoglobine

Moyenne e
Répétabilité Nombre y =) CV% limite Conclusion
(9/dL) .
Horiba
Controle B 30 6,4 0,05 0,81 1,9 Conforme

30 135 0,12 0,88 15 Conforme
30 18,2 0,15 0,82 15 Conforme

30 11,8 0,05 0,43 15 Conforme

Fidélité Moyenne SVen
. - Nombre y ET CV% limite Conclusion
intermédiaire (g/dL) .
Horiba
Controle B 30 6,0 0,06 1,01 2,5 Conforme
Contréle N 30 13,6 0,12 0,89 2 Conforme

30 18,2 0,19 1,04 2 Conforme
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Incertitude de mesure : Méthode calcul SHGTA 14
Quantification de Niveau 1 < 12,0 g/dL+/- 0,3 g/dL
I'incertitude .

Niveau 2 > 12,0 g/dL+/- 0,4 g/dL

8,7 8,5 2,3 3,5 Conforme




Analyse comparaison de méthodes
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Analyse de la situation

- A ce jour les M Méthodes, Milieux et Main d’ceuvre sont
maitrises.
- M Matiere : reste a diffuser la nouvelle version du

manuel de prélevement.

- M Materiel : reste a finir les vérifications des parametres

de la formule, retard pris au moment du choix du CIQ.



Conclusion

- Pour le laboratoire : Méthode applicable pour
toute nouvelle demande d’extension.

- Pour moi-méme : Mise en application de
nombreux themes abordés au cours de I'année de

formation.



MERCI DE VOTRE ATTENTION
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