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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 traçabilité 



DÉMARCHE UTILISÉE 

1. Etat des lieux et 
propositions 

2. Mise en place 

3. Évaluation des 
résultats 

4. Action et correction 



SYNTHÈSE DU MÉMOIRE 
 ETAT DES LIEUX 

CIQ non 
maitrisé 

Matériel Matières 

Main d’œuvre Méthodes Milieu 

CIQ mono et 
   multiparamétriques 

     Dépendant 

        Bornes « fournisseur » 
            1 à 2 passages/jour 
 

Logiciel de suivi  
    (AMS) commun 
         sur le PTA 
 

                    Procédure incomplète 

                Gestion hétérogène      
             dépendante des UF 

          Enregistrement des 
       NC et études d’impact 
     non systématique 
 

                     Formation inégale 

                 Manque de personnel 

              Techniciens polyvalents 

           Manque d’implication  
       (biologistes++) 

 

                    Plateau multidisciplinaire 

                 Manque de temps 

 



Groupe de travail pluridisciplinaire 
 Validation des propositions 
⇒ Réunion avec l’ensemble des disciplines concernées 

 

• Mode opératoire commun  
 

Cibles et seuils d’acceptabilité : Période probatoire 

 
 
Fréquence de passage : Clôture des séries 

SYNTHÈSE DU MÉMOIRE 
 PROPOSITIONS ET MISE EN PLACE 



SYNTHÈSE DU MÉMOIRE 
 PROPOSITIONS ET MISE EN PLACE (2) 
Critères d’acceptabilité (règles de Westgard) 



SYNTHÈSE DU MÉMOIRE 
 PROPOSITIONS ET MISE EN PLACE (3) 

 Formations 
−Validation par questionnaire 

  
 Sensibilisation : 

− Systématisation de la 
Traçabilité 
− NC et études d’impact 
 

 

Passage des CIQ

CI Q 
Conformes ?

Autor ise début  de la sér ie 
Val idat ion sér ie précédente

Non

Oui

ARRET des analyses et  
procédure dégradée 

si  besoin

Avert ir  le biologiste

F iche de non-

conformité 

Etude d’impact patient

Oui

Repasse après correction 
er reur  grossière éventuelle

Oui

Non

Remise en cause du 
système analytique

2ème r epasse éventuel lement  
avec changement CI Q si  
non réal isé précédemment

Repasse 
conforme ?

Explication de la NC ?
CIQ NC isolé ?

Récurrences rares
(<2x /semaine) ?

Non

Oui

Repasse 
conforme ?

Non

Autorise début de la sér ie

Calibr ation et  
repasse CIQ

Changement 
r éacti f et  

repasse CIQ

Non OuiRepasse 
conforme ?

Oui

Aver t i r  le 
biologiste

Non

I ntervention SAV/H otline
Pr océdur e dégr adée si  non mise en 

place précédemment

Ou



 Formation : Techniciens pour l’instant 
 Pour les Biologistes : plateforme de formation en ligne ?  

 

 Règles d’acceptabilité : 
 Règle d’alerte 10x : alertes « non utiles », à supprimer ? 
 Remplacement par règle 7T, en cours d’étude 

 

 Seuils d’acceptabilité : 
 Selon CVrepro en virologie 

SYNTHÈSE DU MÉMOIRE 
 ÉVALUATION ET PERSPECTIVES D’AMÉLIORATION 



Controles "Niveau"
Cibles/
Titre

ET
Cibles/
Titre

ET % hors 2S 

Négatif 0,25 0,125 0 0,5 0,12 0,05 0,02 0,22 2,5%

VIH 1 6,35 2,575 1,2 11,5 4,09 0,30 3,49 4,69 5,0%

VIH 2 4,91 1,69 1,53 8,29 3,48 0,30 2,88 4,08 3,3%

Ag p24 3,23 0,68 1,87 4,59 3,11 0,30 2,51 3,71 5,0%

Négatif 0,3 0,15 0 0,6 0,05 0,02 0,01 0,09 1,2%

Positif 3,42 0,86 1,71 5,13 3,13 0,35 2,43 3,83 4,7%

Négatif 0,42 0,215 -0,01 0,85 0,22 0,10 0,02 0,42 2,2%

Positif 3,5 0,875 1,75 5,25 3,49 0,15 3,19 3,79 4,4%

Négatif 1 0,5 0 2 0,02 0,10 0,00 0,22 2,3%

Positif 15 2,5 10 20 13,3 1,5 10,3 16,3 1,3%

Positif fort 80 10,4 59,2 100,8 80,2 4,0 72,2 88,2 2,7%

Négatif 0,4 0,2 0 0,8 0,13 0,05 0,03 0,23 3,6%

Positif 2,73 0,615 1,5 3,96 2,92 0,15 2,62 3,22 4,8%

Négatif 1,55 0,775 0 3,1 0,02 0,05 0,00 0,12 2,5%

Positif 30 7,5 15 45 28,1 2,5 23,1 33,1 4,7%

Positif fort 150 37,5 75 225 146 15 116 176 4,3%

Négatif 0,3 0,15 0 0,6 0,25 0,05 0,15 0,35 1,9%

Positif 2,3 0,58 1,14 3,46 2,44 0,35 1,74 3,14 1,9%

Négatif 0,28 0,14 0 0,56 0,29 0,20 0,00 0,69 4,2%

Positif 2,28 0,625 1,03 3,53 2,19 0,20 1,79 2,59 4,4%

Négatif 0,325 0,163 -0,001 0,651 0,12 0,05 0,02 0,22 4,6%

Positif 1,875 0,328 1,219 2,531 1,75 0,30 1,15 2,35 4,5%

Négatif 0,345 0,173 -0,001 0,691 0,17 0,06 0,05 0,29 4,9%

Positif 4,135 1,033 2,069 6,201 4,00 0,25 3,50 4,50 4,2%

Négatif 2 1 0 4 0,02 0,05 0,00 0,12 2,5%

Positif 25 5 15 35 27,0 2,0 23,0 31,0 4,3%

Positif fort 300 60 180 420 323 40 243 403 4,3%

Négatif 0,2 0,1 0 0,4 0,05 0,02 0,01 0,09 0,0%

Positif 2,5 0,625 1,25 3,75 2,66 0,20 2,26 3,06 3,1%

Données actuelles (fournisseurs) Données calculées / labo

Seuils/Limites
(2S)

Seuils/Limites
(2S)

ARCHITECT 
Anti HBs 
Controls

ARCHITECT 
Anti HBc II 

Controls

ARCHITECT 
HIV Ag/Ab 

Combo 
Controls

ARCHITECT 
Anti-HCV 
Controls

ARCHITECT 
HBsAg 

Qualitative II 

ARCHITECT 
CMV IgG 
Controls

ARCHITECT
CMV IgM 
Controls

ARCHITECT 
HAVAb-IgG 

Controls

ARCHITECT
Syphilis TP 

Controls

ARCHITECT 
HAVAb-IgM 

Controls

ARCHITECT 
rHTLV-I/II 

Controls

ARCHITECT
Rubella IgG 

Controls



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

 
 Suivi d’indicateur qualité non représentatif 

 

 Suivi à moyen et long terme : 
 Implication des biologistes à encourager 

SYNTHÈSE DU MÉMOIRE 
 ÉVALUATION ET PERSPECTIVES D’AMÉLIORATION (2) 



DIFFICULTÉS ET LIMITES 

 Plateau multidisciplinaire 

 Implication inégale en fonction des disciplines 

 Travail supplémentaire et réticences aux changements 

 Gestion du temps 
 

⇒ Évaluation à poursuivre 
⇒ Suivi à 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 démarche d’accréditation 



Merci de votre attention 
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