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POURQUOI CE TRAVAIL ?

Accréditation : 50% en 2016
Norme NF EN ISO 15189 version 2012

Analyses du Plateau Technique Automatisé
(PTA) +++

Gestion des CIQ sur le PTA non maitrisée
Disparité de gestion

Manque de formalisation et tracabilité



DEMARCHE UTILISEE

Roue de Demihg
Etat des lieux et W s
propositions N 1.Plan _

!

aredr LT oFlsi

Mise en place

Evaluation des
resultats

Action et correction

k‘-- cale Lﬂn.pl.l:n.tllnl'-inﬂ':l



SYNTHESE DU MEMOIRE
ETAT DES LIEUX

Matieres l Matériel l

CIQ mono et
multiparamétriques

Logiciel de suivi
(AMS) commun
sur le PTA

Dépendant

Bornes « fournisseur »

1 a 2 passages/jour

CIQ non
maitrisé

Procédure incomplete

Formation inégale

Gestion hétérogene

dépendante des UF Manque de personnel

Plateau multidisciplinaire

Enregistrement des Techniciens polyvalents Mangque de temps

NC et études d’'impact Manque d’implication
non systématique (biologistes++)

Methodes l Main d’oceuvre l Milieu l .




SYNTHESE DU MEMOIRE
PROPOSITIONS ET MISE EN PLACE

Groupe de travall pluridisciplinaire

Validation des propositions
Réunion avec I'ensemble des disciplines concernées

Mode opératoire commun

» Cibles et seuils d’acceptabilité : Période probatoire

\ CIQ actuel = valide les résultats patients et autres echantillons

Aumeins 10 dosages |
du nouveau CICQ

Passage nouveau ClQ '/

> Fréquence de passage : Cloture des séries



SYNTHESE DU MEMOIRE
PROPOSITIONS ET MISE EN PLACE (2)
Criteres d’acceptabilité (regles de Westgard)

Processus analytique sous

contrdle
Validation de la série @

Nu:-n-|'
O _
@ Processus analytique a
Non'|" surveiller

@ Oui Action préventive ? "‘:

Processus analytique hors contrble ?
Résultats de la série précédente a vérifier




SYNTHESE DU MEMOIRE
PROPOSITIONS ET MISE EN PLACE (3) ou

clQ

Conformes?

» Formations
—Validation par questionnaire

» Sensibilisation :
— Systématisation de la
Tracabilité
— NC et etudes d'impact

ARRET des analyses et
procédure dégradée

si besoin

\/

Repasse apreés correction
erreur grossiereéventuelle

Repasse
conforme ?

2¢émerepasse éventuellement
avecchangement ClQ si
non réalisé précédemment

Repasse
conforme ?

Non

Oui

Explication de laNC ?
CIQ NC isolé ?
Récurrences rares
(<2x /semaine) ?

Non

Remise en cause du
systeme analytique

\/ Ou \/
Calibration et Challnggment
repasse Cl1Q rgszgsttlaf(th
l |
conforme ?
Non




SYNTHESE DU MEMOIRE
EVALUATION ET PERSPECTIVES D'AMELIORATION

Formation : Techniciens pour l'instant
Pour les Biologistes : plateforme de formation en ligne ?

Regles d’'acceptabiliteé :
Regle d'alerte 10, : alertes « non utiles », a supprimer ?
Remplacement par regle 7+, en cours d’étude

Seuils d’acceptabilité :

Selon CV,,,, €n virologie



Données actuelles (fournisseurs)

Données calculées / labo

Cibles/

Seuils/Limites

Cibles/

Seuils/Limites

Controles | "Niveau" Titre ET 29) Titre ET 29) % hors 2S
eenimecy | Négatf | 025 10125| 0 05 | 012 | 005 | 002 022 | 25%
ivagan | VIHL | 6,35 |2575| 1,2 115 | 409 | 030 | 349 469 | 50%
Sombo | vIH2 [ 491 | 169 | 153 829 [ 348 | 030 | 28 408 | 33%
Agp24 | 323 |068| 1,87 459 | 311 | 030 | 251 371 | 5,0%
ARCHITECT | Négatif [ 03 | 015 0 06 | 005 | 002 | 001 009 | 1.2%
Controls Positif 342 (0,86 | 1,71 513 | 3,13 | 0,35 2,43 3,83 4, 7%
ARCATECT | Negatif | 042 [0,215| -001 085 | 0,22 | 010 | 002 042 [ 22%
ouaitative 1 | Positif | 3,5 [0,875| 1,75 525 | 3,49 | 0,45 | 3,19 379 | 4,4%
_A-F;C_H_I-T;;_"Kl-é-ggt-if_"_lu_ 05| 0 2 [ 002010 | 000 o022] 23%
antives | Positif | 15 | 25 | 10 20 | 133 | 15 | 103 163 | 1.3%
controls | posititfort | 80 | 10,4 | 59,2 1008 | 802 | 40 | 722 882 | 27%
_AjnfiH"Eﬁ_"Kl'éggt'if_"ﬁ,li_ 02| o 08 | 013 ]| 005 | 003 023 | 36%
controls | Positif | 2,73 {0,615 15 396 | 292 | 015 | 262 322 | 48%
eerecr | Négatit | 155 [0,775] 0 31 | 002 | 005 | 000 012 | 25%
cmvige | Positif | 30 | 75 | 15 45 | 281 | 25 | 231 331 | 47%
controls \ posititfort | 150 | 37,5 | 75 225 | 146 | 15 | 116 176 4,3%
‘Aféc;@'{gEMéf‘"N'é'gaﬁf‘"a,'é‘ 015 o 06 | 025 | 005 | 015 035 ]| 1,9%
controls | Positif | 23 |058| 1,14 346 | 244 | 035 | 1,74 314 | 19%
ARCHITECT | Negatit | 0,28 | 014 | 0 056 [ 029 | 020 | 000 069 | 42%
controls | Positif | 2,28 {0,625 1,03 353 | 219 | 0,20 | 1,79 259 | 4,4%
_ﬁ%ﬁ;}_ * Négatif | 0,325 [0,163(-0,001 0651 | 0,12 | 0,05 | 002 022 | 46%
controls | Positif | 1,875 (0,328] 1,219 2531 | 1,75 | 0,30 | 1,15 235 | 45%
ARCHITECT | Négatif [ 0,345 [0,173]-0,001 0691 [ 017 | 006 | 005 029 [ 49%
controls | Positif | 4,135 {1,033] 2,069 6,201 | 4,00 | 0,25 | 350 450 | 4.2%
arerecy | Négatif [ 2 1 0 4 | 002|005 | 000 o012]| 25%
Rubellaigs | Positif | 25 | 5 | 15 35 | 270 | 20 | 230 310 | 43%
controls 1 positiffort | 300 | 60 | 180 420 | 323 | 40 | 243 403 | 43%
PRCHITECT | Negatit | 02 | 01 | 0 04 | 005 | 002 | 001 009 | 0,0%
conols | Positif | 2,5 (0,625 1,25 3,75 | 2,66 | 020 | 2,26 3,06 | 3,1%




SYNTHESE DU MEMOIRE
EVALUATION ET PERSPECTIVES D’AMELIORATION (2)

Déclaration des Non-Conformités et études d’'impact
Encore insuffisante

Suivi d’'indicateur qualité non représentatif

Suivi a moyen et long terme :
Implication des biologistes a encourager



DIFFICULTES ET LIMITES

Plateau multidisciplinaire
Implication inégale en fonction des disciplines
Travall supplémentaire et réticences aux changements

Gestion du temps

Evaluation a poursuivre
Suivi a long terme et implication des biologistes



CONCLUSION

Amélioration de la gestion des CIQ en cours

Harmonisation des pratiques

Dynamisme et implication des différentes
équipes dans la demarche d’accréditation



Mercl de votre attention
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