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GLOSSAIRE

Accréditation Procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une
reconnaissance formelle qu'une organisation est compétente pour réaliser des
taches spécifiques.

Action Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité, d'un élément
corrective indésirable, afin d'éviter leur renouvellement.

Action Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité et / ou d'un
préventive élément indésirable probable, afin d'éviter qu'il ne se produise.

AMDEC L'Analyse des Modes de Défaillance, de leur Effet et de leur Criticité est un

outil indispensabile utilisé dans la démarche qualité.

Analy-tables Tableau permettant de comparer plusieurs ensembles de données, utilisé pour
le calcul d'incertitude de mesure.

Axe Ensemble d'actions a réaliser pour satisfaire un objectif défini dans le cadre
d'amélioration d'une mission précise.

Biais Aussi appelé erreur de justesse, est I'estimation d'une erreur systématique.
Biomanager Middleware de la société DL santé. Il assure la communication entre le SIL et

les automates du plateau technique. Ce qui permet la validation analytique. Il
gere les contr6les de qualité provenant des autres fournisseurs que BioRad.

Bio Qualité Association créée par des syndicats de biologistes libéraux, qui vise a
promouvoir le développement de la qualité et accompagne les laboratoires de
Biologie Médicale (LBM) pour leur permettre de répondre aux exigences de
I'accréditation selon la norme NF EN 1SO 15189.

COFRAC Comité Francais d’Accréditation

Contrble interne  Moyen de vérification de la maitrise en continu du processus analytique.
de Qualité (CQl
ou CIQ)

Coefficient de Rapport de I'Ecart Type a la moyenne. Il s'exprime en pourcentage
Variation (CV)

Critéere- d'audit  Référence- vis-a-vis de laguelle la conformité est déterminée.

Deming (roue Basée sur le systtme PDCA (en anglais Plan ,Do, Check, Act). C'est une
de) démarche d'amélioration continue de la qualité.

Ecart type (ET)  Valeur qui quantifie la dispersion autour de la moyenne

Erreur aléatoire Ecart de signe et de grandeur imprévisible entre un résultat et la
valeur « vraie » ou sa meilleure estimation.

Erreur Ecart toujours de méme signe entre un résultat et la valeur « vraie » ou sa
systématique meilleure estimation
Fidélité Qualité de l'accord entre des mesures répétées du méme spécimen dans des

conditions précisées. Elle est évaluée par I'ET et par le CV

GBEA Guide des Bonnes Exécutions d'Analyses
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GesQualWeb Logiciel de gestion de la qualité destiné aux laboratoires de biologie médicale
de la société Armure de DL Santé. Elle couvre I'ensemble des fonctionnalités
nécessaires au laboratoire : le pole Systeme de Gestion de Laboratoire et le
pble Qualité et Management.

GesStock Prologiciel de stock, c'est un des outils de gestion des stocks des réactifs pour
les laboratoires privés et publics

Indicateur Mesure de l'aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinséques a

Qualité satisfaire des exigences

IQAP Programme international d’assurance qualité. C'est un contréle de qualité
interne externalisé, comparé a un pool de participants de la société Beckman
Coulter.

Justesse Qualité de I'accord entre la moyenne d'une série de mesures et la valeur vraie.

Elle permet d'évaluer, par le biais, l'erreur systématique.

Levey-Jennings Le tableau de Levey-Jennings présente les valeurs, série par série,

(graphe) chronologiqguement sous forme de graphique
Middelware Logiciel qui permet a différentes applications d'échanger leurs informations.
Moyenne La moyenne correspond a la meilleure estimation, par le laboratoire, de la

valeur vraie d'un analyte pour un niveau de contréle spécifique.

MPL Middelware de la société Roche Diagnostic

Non-conformité Non-respect d'une exigence, autre terme accident, événement indésirable et
incident,

Norme NF EN La norme NF EN ISO 15189 est une norme internationale publiée en 2012 et
ISO 15189 qui spécifie les exigences de qualité et de compétences propres aux
Laboratoires de Biologie Médicale.

Processus Ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforment des éléments
d'entrée en éléments de sortie.

Ricos (tables) Tables élaborées d'apres les travaux de Carmen Ricos pour les principaux
analytes de biologie en tenant compte des variations biologiques.

SFBC Société Frangaise de Biologie Clinique. Société savante au service de la
biologie.
SMQ Systéme de Management de la Qualité qui permet d'orienter et de contrdler

une organisation en matiere de qualité.

Société savante Les sociétés savantes sont des groupes dont les membres contribuent au
progrés des connaissances médicales par le développement d'activités dans
le domaine de la recherche et dans celui de I'enseignement, en particulier en
ce qui concerne I'amélioration des pratiques des professionnels

Unity Connect Logiciel de connexion entre les automates et 'URT 2.

Unity Real Time Unity Real Time 2 : logiciel de la société BioRad, pour la gestion experte et en
(URT) temps réel de I'ensemble des contrbles internes de qualité du laboratoire. Il
permet une évaluation externe de la performance.

Westgard Systéme de CQI basé sur un ensemble de 6 régles statistiques essentielles,

(regles) dont chacune a le pouvoir statistique de détecter les écarts aléatoires et
systématiques s'éloignant de la norme.
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INTRODUCTION

« La qualité vient quand on s’en occupe, la non-qualité, quant a elle, vient toute seule ».

Selon la norme NF EN ISO 15189, I'accréditation est une « procédure selon lagquelle un organisme
faisant autorité fournit une reconnaissance formelle qu'une organisation est compétente pour réaliser
des taches spécifiques ». L'objectif de I'accréditation en laboratoire de biologie médicale est, entre
autre, de garantir la fiabilité des examens, d'instaurer de la confiance avec ses clients, et ce dans
l'intérét du patient. Le systéme de management de la qualité (SMQ) « permet d'orienter et de contrdler

une organisation en matiére de qualité » ™

La gestion du contréle de qualité interne (CQI) se situe au coeur de notre métier. Son objectif est de
fournir des preuves a posteriori que le processus analytique fonctionne correctement. Si elle fait
partie intégrante du processus analytique, elle est liée, de fagcon transversale, aux processus supports
(équipement, métrologie, ressources humaines...... ). Elle est d’autant plus importante que «les
erreurs détectées a l'aide des échantillons de contréle doivent étre le reflet exact de celles qui se
produisent avec les échantillons de patient »?. Les CQIl interviennent dans la performance analytique

du laboratoire et dans le calcul de I'incertitude de mesure.

L'étude qui suit n'a porté que sur la gestion des CQI des 25 examens accrédités et en voie
d’accréditation et non sur celle des EEQ (Evaluation Externe de la Qualité). La cellule qualité mise en

place pour ce projet est constituée de la qualiticienne du laboratoire et de moi-méme.

1 Présentation

11 Présentation générale du laboratoire NG Bio

Le laboratoire de Biologie Médicale multi-sites NGBio est une société d'exercice libéral a
responsabilité limitée (SELARL), dirigée par deux biologistes co-responsables : les Dr Eric Nataf et
Bruno Ghéron. C’est un établissement médical du secteur privé, composé de deux laboratoires sur
Montreuil : le site principal Elbaz et le site secondaire Smadja. Il assure un service 24h / 24, 7 jours /
7 durant toute I'année, offrant ainsi a ses patients ses compétences et son savoir-faire en matiére de
santé publique tant au niveau technique qu’au niveau humain. Ce service se traduit par la prise en
charge de patients de la phase pré-analytique a la phase post-analytique. Le plateau technique se

situe sur le site principal.

Il se compose de 3 biologistes, 1 qualiticienne, 3 cadres (administration, bactériologie, technique), 9

techniciens-préleveurs, 2 infirmiéres, 8 secrétaires et 1 agent d’entretien. (cf. Annexe I)

L'activité en terme de dossiers est actuellement de l'ordre de 350 dossiers / jour constituée en

majorité d’une patientele de ville. L’entreprise travaille aussi :

e En exclusivité avec la « Clinique des Lilas », clinique orthopédique.

e 4 centres de santé de la ville de Montreuil-sous-bois.
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e En collaboration avec le laboratoire Biomnis pour la biologie des examens spécialisés non
effectués au laboratoire. (biologie externalisée), (en moyenne 7% des examens).
e Elle a établi un contrat avec un autre laboratoire, afin de palier au dysfonctionnement d’'un

automate (backup).

1.2 Organisation du management de la qualité

Aprés avoir appliqué les textes du GBEA en 1994, puis s'étre engagé en 2002 avec « Bio Qualité »
dans une démarche plus structurée, le laboratoire met en place un systéme de management de la
qualité par le biais du référentiel spécifique: la norme NF EN ISO 15189, en vue de I'accréditation par
le « COFRAC ». Aprés une visite initiale les 27/28/29 octobre 2015 par les auditeurs du COFRAC le
laboratoire NGBio est accrédité (accréditation partielle) depuis juillet 2016 pour les 3 familles.
Actuellement nous finalisons les dossiers de vérifications de méthodes pour atteindre les 50% requis

pour novembre 2016.

Le SMQ est sous la responsabilité des 2 co-directeurs et de la qualiticienne. Depuis 2011 nous
utilisons le logiciel GesQualWeb de la société DL-Santé, comprenant la gestion de la documentation,

des enregistrements, du personnel, du matériel et des stocks.

1.3 Mon roéle dans la structure

Technicien depuis 1981, cadre technique depuis 2002, je suis référent sur la majorité des automates
du plateau technique. (en immuno-hématologie: Swing/Saxo de chez BioRad (2004), en
hématologie : LH 750 de chez Beckman Coulter (2004), en biochimie et immunologie : COBAS 6000
c501, e601 de chez Roche diagnostic (2007), Architect i1000sr de chez Abbott (2013) et en
hémostase : STA-R de chez STAGO (2009)).Je suis tuteur référent pour I'ensemble des activités du
plateau technique et responsable de la formation de la majorité des nouveaux techniciens.

Au niveau du systéme de management de la qualité, jinterviens sur les dossiers de vérification des
méthodes mais aussi en tant qu’auditeur interne suite a un « Acquis pédagogiques d’Auditeur interne
LBM » en 2013. (Stage de formation Bio Qualité de 3 jours) et en tant que pilote qualité du processus
« achats ». Régulierement je supervise, les passages des contrdles du plateau technique a partir de

'URT de BioRad suite a un stage de formation URT et variations biologiques en 2008.

2 Sujet du mémoire

2.1 Contexte

Suite a I'audit initial du COFRAC fin octobre 2015, nous avons eu, entre autres écarts, I'écart critique
n°10 portant sur la stratégie d’encadrement des séries. Un plan d'action a été mis en place
rapidement ce qui a permis de lever cet écart. Cependant ce changement de stratégie a mis a jour
guelques faiblesses : début de série validée par des techniciens expérimentés et fins de série par des

techniciens mal ou non formés a I'utilisation et a la validation sur TURT.
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RAPPORT D'EVALUATION N° SH-14-0592

Page 1 sur 3
FICHE D'ECART N° K& CRITIQUE [J NON CRITIQUE
|N° d’accréditation ou de projet : 8-3728 ]
Domame(s): BIOCHBM / ISERO LIEU(x) DE CONSTAT (s! évalustion muiti stes) - Site Elbaz
ECART AUx Exicences o ™ : SO 15189 et SH REF 2 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.6.2
hlnd au do rdférential (nome, oic.) porfe Mécart
CONCERNE © LES DISPOSITIONS [X] LappuicaTion [J I CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) : Le LBM n'a pas définit sa stratégie de contrdle interne de la qualité en fonction de la série et des
paramétres (temps, nombre d'analyse). Les séries ne sont pas encadrées par des CIQ (série pouvant s'étendre sur
une période supérieure a 10h et nombre de mesures supérieures a 130). Ce point avait été signalé lors de I'expertise
préliminaire des dossiers de vérification des techniques.

OP»23TMO00

Conséquence avérée : La garantie de la qualité des résultats ne peut étre assurée (notamment lorsque les conditions
d'ambiance ne sont plus sous contrdle, autre fiche d'écart constatée)

Risque induit : Libération de résultats erronés

EvaLUATEUR - J. de GRAEVE oate : 28/10/2015 SionATURE * - Original signé
ACCORD DE L'ORGANISME ou [ Now []

COMMENTAIRES EVENTUELS :

omo

REPRESENTANT DE L'ORGANISME : M. E. NATAF | oate : 29.10.2015 signaTure * : Original signé

2.2  Choix du sujet

Il m'a paru important de faire le point sur la gestion des contrbles qualité internes (CQI) sur le plateau
technique, en faisant :

e un état des lieux afin de 'améliorer pour répondre au mieux aux exigences normatives

e une analyse des risques

e un plan d’actions

e une évaluation

e une réévaluation apres quelques mois.
Ce sujet a été présenté et validé a I'équipe pédagogique du DU le 8 février 2016, présenté et
approuvé, au laboratoire NG-bio, en revue de direction le 11 février 2016.

2.3 Les exigences

Selon la norme NF EN SO 15189 I'étude des CQI est une exigence, soumise elle-méme a des
exigences:
e D’ordre réglementaire (Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010) et normative (NF EN
ISO 15189 version 2012).
e D’ordre spécifique : définies par nous méme pour réaliser les examens dans de bonnes
conditions.
e Et des exigences des clients: besoins et attentes explicites et implicites des clients
(cliniciens / patients).
Pour mieux cerner les exigences de la norme NF EN 1SO 15189 du chapitre 5.6, j'ai essayé de mettre,

sur 2 tableaux (cf. Annexe 1), en adéquation les exigences normatives avec ce qui est mis en place
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au laboratoire pour connaitre notre niveau de conformité. Pour cela je me suis inspiré du document de
Bio Qualité¢

Les exigences normatives sont reprises par le SH REF 02 ) (document opposable comme la norme)
qui rassemble des exigences organisationnelles et techniques, le SH GTA 06 ® quant a lui, guide
leur mise en application. De méme il faut tenir compte des exigences relatives
e au management: documentation 4.2.2, actions correctives, préventives, amélioration
continue 4.10, 4.11, 4.12, maitrise des enregistrements 4.13, audits 4.14.5, gestion des
risques 4.14.6 indicateurs qualité 4.14.7
e aux exigences techniques : qualification du personnel 5.1.2 / 5.1.5 /5.1.6, matériel de

laboratoire, réactifs et consommables 5.3.1.4 /5.3.1.5/5.3.2.

Ces exigences ont un but commun : permettre d’assurer la qualité de I'examen et la fiabilité du
résultat, en validant le bon fonctionnement du couple automate / réactif, par la détection et la

correction rapide des erreurs qui peuvent survenir.

2.4 Lagestion des CIQ au début de I'étude

Au niveau technique, la majorité des résultats des controles de qualité du laboratoire sont gérés sur le
logiciel de la société BioRad : L'Unity Real Time (URT) version 2. Nous utilisons ce logiciel depuis
2008.

La collecte des résultats se fait automatiquement par connexion informatique en plusieurs étapes :
automates / middlewares (MPL pour le Cobas, Biomanager pour les autres automates) / Unity-

Connect / 'URT. Une validation informatique a été réalisée et tracée comme élément de preuve.

Les CQI sont paramétrés sur les automates (Cobas 6000-ce, LH750, STA-R, Architect i1000sr) en
fonction de leur lot et a partir des informations du fournisseur. Les informations fournisseurs sont
surveillées par une « veille fournisseur » faite par e-mail, par fax, par courrier et par la revue réguliere
des documentations fournisseurs. Tout changement est tracé sur une fiche « tracabilité de la gestion
documentaire externe » SSQ-GDQ-ERO07, faisant office d’élément de preuve. Les middlewares ne
servent que de passerelles informatiques mais doivent, tout de méme, étre paramétrés en fonction
des lots de CQI.

Les CQI sont interprétés sur 'URT gréace aux graphes de Levey-Jenning en appliquant les régles de

rejet et d'alarme de Westgard, déclenchées a partir des variations des résultats par rapport aux

moyennes flottantes et aux écarts-type (ET) flottants.

Avant I'audit initial, la fréquence de passage des CQI était de 2 niveaux de contrdle le matin avant le
lancement de la série de la journée, 2 niveaux de contréle aprés étalonnage (changement de lot,

cyclique, ou CQI hors-normes), 1 niveau inter-série a I'appréciation du biologiste.
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Aprés l'audit initial, et suite a I'écart critique n°10 ;

La notion de série a été revue dans la procédure du laboratoire.

Extrait de la procédure ANA-CC-PRO1: « Nous définissons la série comme la période
pendant laquelle le systeme analytique est réputé stable. Les éléments suivants marquent la
fin d’une série : nouvelle calibration, nouveau lot de réactif, nouveau réactif (si reconstitution),
intervention ou maintenance sur 'automate modifiant le systéeme analytique (changement de

lampe, de capteur, de seringue, de vanne, ...), arrét de I'appareil, ... »

Ainsi que la fréquence de passage des CQI qui est détaillé dans ANA-CC-ERO02 encadrement des

séries. (cf. Annexe lll) de maniére a « préparer I'avenir et valider le passé ».

1

OBJECTIFS

Intéréts et objectifs dans la structure

Le prochain audit Cofrac du laboratoire est prévu en mars 2017. Suite a I'écart critique au précédent

audit, la gestion des CQI sera I'un des points les plus observés par les auditeurs. Nous devons donc,

pour garder la confiance qui nous a été donnée, montrer l'intérét a I'amélioration de ce sous

processus.

L'objectif de ce travail est multiple :

répondre au mieux aux exigences normatives.

créer des éléments de preuve.

harmoniser les pratiques au niveau de I'équipe technique.

mettre en place une base de formation sur la gestion des CQI, pour les houveaux techniciens,

habiliter les techniciens formés dans I'intérét de I'amélioration continue de la qualité.

2 Organisation

En partant d’'une vision macroscopique, j'ai choisi en premier lieu de réaliser une analyse des risques

afin de dégager les risques non maitrisés. Puis d'utiliser le principe de la roue de Deming (PDCA).

Plan : Définir un calendrier pour la réalisation du projet.

Do : Rédiger les différents documents nécessaires / définir et mettre en place des indicateurs
qualité / Assurer la formation et I'habilitation du personnel sur le logiciel URT, l'interprétation et
la validation des résultats des CQI

Check : Evaluer en interprétant les résultats des indicateurs qualité et en auditant le systéme.

Act : Faire le bilan du projet, réévaluer le systéme et mettre un nouveau plan d’actions.
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METHODOLOGIE

1 Analyse « apriori » des risques

La maitrise des risques est une des exigences de la norme (a). Le risque est « une situation non
souhaitée ayant des conséquences négatives résultant de la survenue d’'un ou plusieurs événements
dont I'occurrence est incertaine » (ANAES Principes méthodologiques pour la gestion des risques en

établissement de santé Janvier 2003).

L'analyse des risques s’attache donc a identifier et a traiter méthodiquement les risques relatifs aux
diverses activités du laboratoire et, en I'espece, identifier les risques pouvant intervenir sur le résultat
des CQI et donc sur le résultat patient. Cette démarche suppose de connaitre ces risques en amont,
et de connaitre le niveau de maitrise mis en place pour engager des actions. La premiere étape

consiste donc a les repérer.

Une méthode « a posteriori» étant difficilement exploitable du fait du signalement non systématique
des événements indésirables, des non conformités, portant sur les CQI, I'analyse des risques n'a été

réalisée que de facon « & priori ».

1.1 Vision macroscopique de I'analyse des risques

En collaboration avec la qualiticienne et une technicienne, pour avoir une vision macroscopique de
cette analyse des risques, nous avons utilisé de la méthode QQOQCCP, (méthode empirique de
qguestionnement : Quoi ?, Qui ?, Ou ?, Quand ?, Comment ?, Combien ?, Pourquoi ?), dans le but de

définir le périmeétre d’investigation et de préparer un plan qualité.

Question Sous-questions Réponse
S Maitriser le processus Contrdle interne de qualité.
. De quoi s'agit-il ? o . 2 B
Quoi ? > Avec comme outil : les outils qualité (5M, AMDEC...), I'URT, GesQualWeb, les
Avec quoi ... s s .
documents normatifs, les documents qualité et les documents fournisseur.
Qui? De qui, avec qui, pour le Les biologistes, la qualiticienne, les techniciens, les fournisseurs (automate / réactif /
) compte de qui ... étalon / contréle).
Ou ? Ou cela se passe-t-il ? Au laboratoire site Elbaz, sur le plateau technique.
Quand ? Périodicité, durée ... D'awril 2016 a septembre 2016.

Comment ?

De quelle maniéere, dans
quelles conditions, par quel
procédé ...,

Par une identification des risques "a priori", par la mise en ceuwe de la méthode
PDCA pour planifier, mettre en ceuwre, suiwre I'évaluation et établir un réajustement.

Combien ?

Quel colt ?

Réduire le nombre de repasse des contréles pour un gain de temps et réduire le colt
budgétaire.

Pourquoi ?

Pour quelle raison? Cause,
facteur déclenchant, ...

Répondre a I'écart 10 de l'audit initial Cofrac.

Pour quoi ?

Pour quel but, quel motif,
objectif ...

Etre conforme a la norme ISO 15189, maitriser la performance analytique pour une
meilleure qualité des résultats patients.
Atteindre les objectifs de I'étude
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1.2 Lediagramme des causes a effet

Dans un deuxiéme temps [l'utilisation du diagramme d’Ishikawa « diagramme des causes a effet »,
(méthode des 5M) permet une vision, disons plus microscopique, mettant en valeur les risques

encourus en fonction des 5M : Matiere, Matériel, Main-d’ceuvre, Méthode et Milieu.

Pour faire I'inventaire des causes possibles, de fagon implicite (sur I'expérience) et explicite (d'aprées
les documents normatifs), nous avons utilisé la méthode brainstorming consistant a ce que chacun
puisse énumérer selon lui les risques potentiels de mauvais résultats des CQIl. Pour ma part, je me
suis appuyé d’'une part sur mon expérience et d’autre part sur le document ©) gue m’a fourni madame

Anne Vassault.

Les idées ont été ensuite classées en fonction des 5M permettant la construction du diagramme en

aréte de poisson.

MATIERE
MATERIEL
Contrdle de qualité. —
Livraison / Stockage / Date o expiration /
Automate. ————— Stabilite / Rupture de stock
Maintenance | dysfonctionnemant
Calibrant
Livraison | Stockage | Date d epiration /
Pipette stabilité / Rupture de stack
Reconstitution / EMT

Réactif
Livraison / Stockage / Date o expiration /
Stabilité / Rupture de stock

Connexion informatique
Saisie des resultats C0) auto via MFL,

Biemanager ou saisie manuelle (URT) Eau
Qualité de I'azu pour 3 reconstitution
Identifier les Maitrise de la
Risques potentiels gestion des CIQ
Documents
Procédurs / Mode opérataire /
Température Version / Fiche technique Compétence de I'opérateur
iante | Réfrizdre ! fournisseur... .
Ambiante [ Refrigares / Congelateur ournisseur Reconstitution étalon  CO),
Zong de talérance du laboratoire aliquate / Changement de
Fau Iot |période probatoire -
J— Strategie paralrnetm?ge]
Calibration / Acceptation / Manipulation
Raciblage / Encadrement de série / Farmation | Hahilitation _
Période probatoire ...
Revue CO_a moyen et long terme
MILIEU
METHODE

MAIN D' EUVRE
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1.3 Analyse des modes de défaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC)

Une fois les causes possibles de défaillance des 5 familles identifiées, la liste des causes et effets

établis et regroupés, je les ai intégrés dans un tableau de type « AMDEC ». (cf. Annexe 1V)

Cela permettant de recenser les défaillances potentielles ou avérées, d’évaluer leur criticité, tout en

faisant une analyse fonctionnelle de chaque cause et d’en déduire leur niveau de maitrise.

Le calcul de la criticité se construit a partir de I'évaluation de la fréquence (F), de la gravité (G) et de la

capacité de détection (D) de chaque cause possible.

E (fréquence) G (gravités) D (détection)

1: Rare <1 fois par trimestre 1: Aucun impact 1 : Facilement détectable

2 : Impact mineur, impact sur le
2 : Occasionnel <1 fois par mois fonctionnement du laboratoire (ex : 2 : Aléatoire, peu visible,

perte de temps).

3 : Impact majeur (ex : arrét de la
3: Fréquent < Ifois par semaine production sur une journée). Sans 3 : Difficilement détectable

conséquence sur le patient.

4 : Grave (ex : arrét de la production

4 : Systématique < 1 fois par jour sur plusieurs jours. Impact sur la prise 4 : Indétectable

en charge du patient,

L'indice de criticité est calculé selon la formule : C = F x G x D ce qui déterminera sa priorité dans le
plan d’actions, selon sa valeur, selon si un plan d’actions est déja en place, ou en tout état de cause

d’une surveillance a mettre en place (enregistrement comme élément de preuve) et ce en fonction de
l'indicateur de pilotage.

Indicateur de pilotage en fonction de la criticité

- 1 criticité < ou= 2: Risguesnon critiques: Risque faible acceptable en I'état.
Fas d'action a envisagées dans un premier temps.

]

criticite de 3 a6 : FRisques a surveiller . Hisque acceptable sous contrdle, &

condition que des actions soient menees pour les surveiller,

3 criticité = ou=8: Risques atraiter en priorité : Risque non acceptable

nécessitant des plans d'actions urgent pour réduire le risque

Sur ce tableau de type AMDEC, il m’est paru important de lier, a chacun des risques, notre niveau de

maitrise, au commencement de ce travail, afin de voir 'avancement du projet. Niveau de maitrise
définit comme suit :
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Niveau de maitrise Compétences Actions mises en ceuvre

Actions préventives et/ou indicateurs en place et/ou audit interne
Bonne maitrise réalisé sans produire d’écart.
Continuer la surveillance.

Aucune action et/ou indicateur en place ou action inefficace et/ou
Non maitrisé ou maitrise audit interne avec d’écart.

reposant sur I'expérience Mettre des actions curatives, mettre des indicateurs si possibilité et
évaluer en audit interne.

1.4  Définition du plan d’actions
Le tableau de type AMDEC montre bien les défaillances que nous avions ressenties :

e Une possible non-maitrise de la stabilité des étalons et des CQI, une fois mis en service, dont
la gestion échappe au suivi informatique des logiciels des automates.

e Unrisque majeur de rupture de stock.

e Un manque de formation du personnel sur 'URT (en particulier sur l'interprétation et la
validation des CQI)

e Uneévaluation des CQIl a moyen et long terme.

Pour mettre en ceuvre mon projet, j'ai, en premier lieu, établi un plan d’actions. (cf. Annexe V).

J'ai mis en place 5 actions a traiter en priorité du fait de leur criticité et de leur non-maitrise au
laboratoire, et ce en fonction des points de la norme. J'ai nommé des responsables a ces actions et

défini des échéances.

e AC1 : Maitriser la stabilité des produits.

e AC2: Maitriser le stock pour éviter les ruptures.

e AC3: Création de support de formation "Gestion des CQI».
e AC4 : Formation et habilitation.

e ACS5 : Revue des résultats de CQI moyen et long terme.

De plus les non-conformités n’étant pas rédigées systématiquement, cela a rendu le travail, pour

détecter les erreurs, plus difficile. Une sensibilisation du personnel a donc été envisagée.

Améhoration

N . continue
Pour me permettre de mener a bien ma J

démarche, je me suis appuyé sur la méthode
PDCA, aussi appelée la Roue de Deming, qui
est au coeur de l'amélioration continue du
management de la qualité.

Elle vise a établir un cercle vertueux

améliorant sans cesse la qualité.
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2 Plan du PDCA, planification / prévoir / organiser

En réunion qualité le 17 mars 2016 j'ai présenté mon projet le plan d’actions a mettre en place,

m’engageant a respecter au mieux le planning prévisionnel des échéances.

Pour cela j'ai établi un échéancier en respectant la méthode PDCA présenté ci-dessous

Actions Plan d'actions Echéances | Responsables
. — " Elaboration des indicateurs qualité 1Q .
Mise en place des indicateurs qualité Désigné des pilotes, avr.-16 Michel
. S . Mise en place de la DLU et sensibilisation du . .
Maitrise de la stabilité des produits personnel technique avr.-16 Lucie et Michel
o Etude sur les abonnements et sur I'anticipation Genevieve et
Maitrise du stock avr.-16 .
des commandes Michel
o Vérifier les procédures, les modes opératoires de
Revue des documents qualite chague automate- (maintenances / étalonnage) mai-16 Lucie
concernant le passage des CQI . \ .
les formulaires d'enregistrement.
Création de documents :
- Support de formation pour L'URT: Celui de
Document de formation BioRad, PowerPoint sur la validation des CIQ. mai-16 Michel
- Faire fiche de formation /habilitation.
- Quizz pour auto-évaluation
Création de documents:
) ” . - Grille d'audit . .
Documentation pour I'évaluation . Grille regroupant tous les enregistrements a mai-16 Michel
vérifier.
n Former le personnel et I'habiliter aux différents - -
Formation du personnel niveaux requis pour leur fonction. juin-16 Michel
Analyse des indicateurs sur plusieurs Collecte des enregistrements (NC / indicateurs) Fin aout 16 | Lucie et Michel
mois et analyse des indicateurs.
Evaluer la performance des CQI Collecter les données et les analyser Fin ao(t 16 Lucie et Michel
Audit Auditer I'activité et rédiger le rapport d'audit sept.-16 Lucie et Michel
Bl e EEES [ GHEEEm J [F2(TS Faire une analyse des risques "a posteriori" sept.-16 Michel
sur les indicateurs qualité / Y q P ' pt.

3 Définition et mise en place des indicateurs qualité

Une fois la planification des actions d’amélioration répartie, dans le temps, et qu’'un responsable de

I'action a été désigné, la premiére étape consiste a définir et mettre en place des indicateurs qualité

en désignant des pilotes chargés de recueillir les données nécessaires a leurs interprétations.
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7

< Définition et mise en place des indicateurs qualité

La norme précise au chapitre 4.14.7 que « le laboratoire doit définir des indicateurs qualité pour
surveiller et évaluer la performance au travers des aspects critiques des processus... »
Pour espérer faire baisser le taux de criticité jai défini différents indicateurs. Pour cela et pour
surveiller puis permettre une évaluation future, jai mis en place deux types d'indicateurs, des
indicateurs de surveillance liés aux actions a mener et des indicateurs de performance afin de suivre
I'évolution des CQI comme le préconise le SH GTA 06. ©
Indicateurs de surveillance :

e IQ1: Rupture de stock : nombre d'alerte sur GesQualWeb de produits (étalon / CQI /

réactif) en rupture de stock.

e 1Q2: Formation : Taux de technicien formé puis habilité a la validation des CQI sur 'URT.

Indicateurs de performance :
e 1Q3: Suivimensuel et annuel des CV du CQI : performance analytique.
e 1Q4: Taux des CQI rejetés en début de série sur le nombre total de CQI dosé du paramétre
étudié. (donne la robustesse du systéeme analytique)
e 1Q5: Nombre de réétalonnage da a un résultat hors norme du CQI en fin de série.

Les indicateurs de performances portent sur les 25 examens accrédités et en cours d'accréditation.
Ces indicateurs ont été regroupés dans deux grilles de suivi permettant de les exploiter. Pour chaque
indicateur un pilote a été désigné en lui précisant les critéres, I'outil de recueil, la planification de

recueil et la période du recueil de I'indicateur dont il a la charge. (cf. Annexe VI)

+»+ Collecte des résultats des indicateurs qualité :

Au vue de I'ampleur du travail et du peu de temps qui nous était imparti, le groupe de travail de ce
projet a décidé de concentrer cette étude sur les seuls examens accrédités et ceux en voie de I'étre,
soit 25 examens

La collecte des éléments pour I'étude des indicateurs qualité, s’est effectuée via les pilotes.

4 Plan d’action N°1 : Maitriser la stabilité des produits

41 Do

La norme précise au chapitre 5.3.2.7 « Des enregistrements doivent étre conservés pour chaque
réactifs et consommables ... ils doivent comprendre ...e) la date de réception, la date d’expiration, la
date de mise en service et, le cas échéant la date de mise hors service du matériau».

Le logiciel de stock, GesStock, gére les dates de réception, les dates d'expiration. De plus tous les
logiciels embarqués dans les automates du plateau technique gérent les stabilités des réactifs / des

étalons / des CQI quand ils sont & bord de I'automate.
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Cependant la stabilité de certains produits et notamment certains étalons et CQI, une fois décongelés
ou reconstitués, parfois mis en aliquotes, conservés entre 2 et 8°c ou congelés, n’est pas forcément
maitrisée malgré la présence de la fiche d'instruction récapitulant les "stabilités des contrbles /
étalons apres ouverture" ANA-GMAT-ITO1 et d’'une fiche de suivi des réactifs ANA-GMAT-EROL.
Pour utiliser dans les meilleures conditions les produits et améliorer le suivi de leur stabilité, la mise en
place d'un indicateur qualité sur une telle action semble difficilement réalisable en I'état. C'est pour
cette raison qu’en réunion qualité du mois d’avril, j'ai proposé une action d’amélioration, qui a été mise
en place : mettre en place une nouvelle instruction stipulant de marquer directement sur les produits la
date limite d'utilisation (DLU) calculée en fonction de la date de péremption du produit et de sa
stabilité apres ouverture. Tout en continuant de tracer la date de mise en service sur la fiche de suivi
se trouvant dans chaque classeur tracabilité aux paillasses par le technicien en poste, au moment de
l'utilisation du produit.

Une sensibilisation du personnel technique s’'est révélée indispensable. Elle s’est faite
individuellement par la qualiticienne et moi-méme, avec comme élément de preuve : la feuille
d’émargement.

De plus une étude sur des éventuelles dérives en fin de flacon de CQI, dérives qui pourraient
apparaitre avant la fin de la stabilité définie par le fournisseur, serait intéressante, elle a donc été mise
en place.

Un suivi hebdomadaire sur une durée d’'un mois, de ces 2 actions a été mis en place et vérifié par le

pilote.

4.2 Check : Point sur I'action d’amélioration sur la maitrise des stabilités des
produits aprés 5 mois d'étude

L'instruction mise en place en avril 2016, a été respectée par I'ensemble des acteurs malgré le
changement d’habitude et la contrainte supplémentaire : au moment de la mise en service, marquage
sur le flacon ou I'aliquote de la DLU et tragage sur la fiche de suivi des réactifs des différents items. La
sensibilisation du personnel a la rédaction de non-conformité a chaque manquement commence, pour
l'instant, a porter ses fruits.

L'objectif peut étre considéré comme en bonne voie, et donc, une surveillance par le pilote dans les

mois qui viennent est maintenue et un nouveau bilan prévu a la prochaine réunion qualité.

En ce qui concerne I'apparition d’'une éventuelle dérive en fin de flacon, qui pourrait survenir avant la
fin de stabilité définie par le fabricant, I'étude montre que seul le CQI de biochimie de BioRad,
Liguichek Unassayed Chemistry Control, peut montrer parfois des défaillances. Ce contrdle, une fois
décongelé, est stable a 2-8°C pendant 15 jours. Cette stabilité est ramenée a 6 jours du fait de la
stabilité des triglycérides et du phosphore, et de la dégradation rapidement, a la lumiere, de la
bilirubine. Une fois décongelé le flacon est conservé entre 2-8°C et est remis a température ambiante
2 fois par jour lors de son utilisation, soit pendant 6 jours. Ces variations de température peuvent,
peut-étre, altérer le produit. Une action est mise en place : mettre en aliquote le contréle une fois

décongelé et les stocker a 2-8°C dans une boite opaque, ce qui permet d'utiliser aliquote par aliquote.
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43 Act

Sur la maitrise de la stabilité des produits : la mise en place de la DLU semble acquise. Cependant
une vérification par un audit ponctuel de tous les produits, utilisés un jour donné, sera proposée a la
prochaine réunion qualité et effectuée par le pilote.

Sur la mise en aliquot du contréle de biochimie, nous avons, a cette période, peut-étre pas assez de
recul pour en tirer des conséquences. Quelques mois supplémentaires sont nécessaires pour en tirer

de meilleurs résultats.

5 Plan d’action N°2 : Maitriser le stock

51 Do

La norme précise au chapitre 5.3.2.4 « le laboratoire doit établir un systeme de gestion du stock des
réactifs et consommables ».

Afin que nos abonnements de produits soient en adéquation avec notre consommation réelle, jai
délégué, au copilote de ce processus, un travail de vérification.

Son étude portant sur I'existence de commandes supplémentaires et régulieres sur un produit en
abonnement ; Et dans ce cas sur une étude de l'origine de cette augmentation pour savoir si elle est
liée a:

e une augmentation de I'activité,

une utilisation excessive inappropriée,

e une mauvaise gestion des péremptions

Pour les produits en commande, dans un premier temps une étude a été effectuée sur un automate,
étude qui se prolongera par la suite sur I'ensemble des automates du plateau technique.

Ma collegue a calculé pour I'Architect, le volume de CQI consommés, par test, en période probatoire
et ce pour connaitre le volume nécessaire a ajouter a la consommation réelle. Dans le but d’intégrer,
dans le logiciel de commande GesStock, les quantités réelles indispensables au bon fonctionnement.
Cette étude est faite sur cet automate car les lots des CQI ont une péremption ne dépassant pas 3

mois.

La gestion des commandes repose sur le logiciel de stock GesStock intégré dans GesQualWeb. Les

alertes de seuil de rupture ont été paramétrées pour chaque produit.
Certains oublis de déstockage peuvent générer un dysfonctionnent réel. Une sensibilisation

renouvelée sur I'importance du déstockage a permis d’améliorer ces dysfonctionnements qui semblent

cependant récurrents.
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5.2  Check : Point sur la gestion du stock aprés 5 mois d’étude

Cette action était surveillée par un indicateur qualité (IQ1) dont les résultats sont présentés ci-

dessous :

Rupture destock | av-16 | mai-16 | juin-d6 | juil-16 | aolit-16

17
Réactif 1 0 2 0 1 B Réactif
1"l.| N Etalon
Etalon 0 0 0 0 0 y | _ I i Q

0] 1 1 0 0 0 ar16  makte  juin16  juil-16  aolt16

Une premiéere observation met en évidence que ce sont les volumes de réactif qui sont les plus
concernés dans la gestion des stocks et que I'objectif de cet indicateur, fixé <1, n'a pas été atteint en
juin.

Les ruptures de stock sur les réactifs sont dues en partie au non déstockage de produit (avril et juin) et
a une rupture de stock chez le fournisseur (ao(t).

La collecte de cet indicateur a montré aussi une rupture de stock des CQI d’hématologie sur les mois
d’avril et de mai. Cette rupture est la conséquence d’'une surconsommation du contrdle « 5C » di a
des re-dosages répétés de CQI aprés des résultats hors normes. Cette rupture, 2 mois coup sur coup,

n'a pas engendré d’arrét de la production mais nous a empéché d'accomplir leur période probatoire.

L'étude réalisée sur les produits de I’Architect nous a permis de réévaluer les quantités commandées,
pour une consommation plus optimum. Cette réévaluation tenant compte de deux contraintes : une
seule commande par mois pour ce fournisseur et éviter un trop gros stock dans nos chambres froides.
Le paramétrage du logiciel de stock a été revu dans ce sens pour ce poste. L'objectif peut étre
considéré comme atteint, cependant une surveillance sur I'évolution des consommations doit étre
maintenue.

En ce qui concerne le déstockage sur le logiciel de stock dans GesQualWeb, il s’avere, suite au
dernier inventaire, que de nombreux produits échappent encore au déstockage. La sensibilisation de

I'équipe s’est donc montrée insuffisante.

53 Act

Nous avions constaté qu'il était nécessaire d’augmenter le nombre de CQI d’hématologie pour mieux
couvrir la période probatoire et faire face aux re-dosages nécessaires du CQIl. Dés le mois de mai
comme action curative immédiate, et en accord avec les responsables, j'ai réajusté 'abonnement de
ce contrble (coffret de 4 flacons au lieu de 3) par I'intermédiaire du service commande de Beckman.

Cette action peut étre cloturée car elle a été efficace.

Pour les commandes, I'étude faite par ma collegue sur les besoins portant sur un poste s’est avérée

satisfaisante et pourrait s’étendre sur d’'autres postes dans les mois a venir.
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Un indicateur de qualité, sur les déstockages (nombre de non-conformité faite sur le non déstockage
par mois), existe déja depuis plusieurs années et est discuté en revue de direction chaque année
sans pour autant que ce probléeme trouve une solution fiable. Un changement de stratégie pourrait
peut-étre améliorer cette situation. Comme nouvelle action, je proposerai, a la prochaine réunion
qualité, la création d’une boite centralisant les codes-barres ou autre numéro des produits a déstocker
au long de la journée, permettant a une personne, désignée sur le planning, de déstocker I'ensemble

des références utilisées ce jour-la.
Pour améliorer les problémes récurrents d’oublis de déstockage je proposerai également que chaque

mois l'inventaire soit fait par un technicien différent, et que pour chaque oubli de déstockage, des non

conformités soit tracées par eux-mémes, et ce pour en faire un bilan dans 6 mois.

6 Plan d’action N°3 et 4 : Documents de formation et Formation du personnel

6.1 Do

Rédaction des documents. La norme précise, au chapitre 4.3, que « I'ensemble des documents,
internes ou externes, constituant son systéme documentaire soit maitrisé ». Cette gestion
documentaire suit un schéma : « élaboration / vérification / approbation / diffusion / veille / révision /

modification /archivage et élimination. Cette maitrise se fait via le logiciel GesQualWeb.

Un état des lieux sur les documents codifiés dans GesQualWeb, concernant la gestion des CQI, fut

nécessaire.

Aprés avoir rassemblé les procédures, les modes opératoires et les enregistrements déja mis en place
au sein du laboratoire, ainsi que les documents externes. J'ai pu identifier les documents internes et

externes manquants (non formalisés) qu’il m’a fallu créer :

e Documents support pour la formation

e Fiche de tutorat et d’habilitation précisant les différents niveaux de formation et comprenant
une auto-évaluation.

e Quizz pour I'habilitation.

e Grille de « surveillance des enregistrements » pour faciliter la collecte des preuves.

e Grille d'audit.

Ces documents, une fois créés ont été enregistrés dans GesQualWeb pour étre vérifiés / approuveés /

diffusés aux personnes concernées. (cf. Annexes VII, VIII)

Formation du personnel. La norme précise au chapitre 5.1.2 «la direction du laboratoire doit
documenter les qualifications du personnel pour chaque poste. Les qualifications doivent refléter la

formation et I'expérience appropriées, ainsi que les compétences démontrées nécessaires ».
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Afin de former au mieux I'ensemble des techniciens, du plateau technique, a la gestion des CQlI, il

m’est apparu indispensable d’avoir deux supports :

e un pour la formation sur le logiciel URT, et pour cela je me suis servi du PowerPoint de
BioRad « Formation URT2 V8 sur site » " (cf. Annexe IX)

e un nouveau PowerPoint spécifique a la validation des CQI au laboratoire dont des
logigrammes décisionnels (cf. Annexe X), créé en m’'appuyant d’'une part sur la documentation
de BioRad ® © les publications des Annales de Biologie Clinique de 2011, de J-M Giannoli
et A Szymanowicz 19 et d"autre part sur nos documents internes.

Sur la base de la « fiche de tutorat et de formation » existante pour la formation a l'utilisation des
automates, j'ai réalisé, pour les CQI, une fiche comprenant 4 niveaux de formation ainsi qu’une partie

pour le maintien des compétences.

¢ Niveau 1 - Présentation du logiciel.
e Niveau 2 - Travail autonome en routine.
¢ Niveau 3 - Paramétrage de I'URT et de I'Unity-Connect.

e Niveau 4 — Suivi des performances.

Ce document est rédigé pour former du personnel technique non médical (niveaux 1.2.3) et médical
(niveaul.2.3.4). Pour les 3 premiers niveaux de formation j'ai élaboré un quizz comme élément de
preuve a la validation de la formation, en m’inspirant d'un Powerpoint de chez BioRad 1 « validation
des connaissances ». Le résultat de ce quizz d'évaluation a la formation est soumis au biologiste lui

permettant d’habiliter le personnel.

Dans un contexte particulier, il m'a été difficile d'effectuer les formations pour I'ensemble du
personnel. En moins de 6 mois, du mois de janvier au mois de juin, 4 techniciens polyvalents, formés
et habilités sur I'ensemble du plateau technique ont quitté I'entreprise, Le recrutement de 3 nouveaux
techniciens nous a contraint a une nouvelle organisation. Mes priorités se sont portées sur leur
formation aux différents postes du plateau technique en vue de les intégrer, de fagon autonome a
I'équipe de jour ainsi qu'a I'équipe de garde. Elles ont été aussi de pallier, par moi-méme, au manque

d'effectif sur les postes de travail et ce en plus de mon travail d’encadrement et de qualité.

Dans un premier temps, pour me permettre de former les techniciens et de corriger les auto-
évaluations, il me fallait étre moi-méme habilité par les biologistes ce qui fut fait sur la base des

connaissances acquises au cours de stages effectués chez BioRad en 2008 et sur mon expérience.

Sur les 9 techniciens du plateau technique, 4 sont formés depuis plus de 8 ans sans habilitation
formalisée, 2 autres ont été formés rapidement sans formalisation non plus et ne sont pas autonome a

cette activité, pour les 3 nouveaux arrivants un échéancier de formation sera a prévoir.

Dans un deuxiéme temps I'auto-évaluation pour les niveaux 1 et 2, des 4 techniciens formés depuis
plusieurs années s’est révélée satisfaisante. Une technicienne de ce groupe a été formée au niveau 3.

En ce qui concerne les autres techniciens, 2 seulement ont été formés (formation initiale niveaux 1 et
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2) suivant la procédure de gestion du personnel RH-FOR-PRO1. Les 3 autres, nouveaux techniciens

arrivés en 2016, n'ont pas encore été formés.

6.2 Check : Point sur les formations et habilitations au mois d’ao(t

Si les formations proprement dites ont été réalisées pour certains techniciens, elles n'ont pas encore

été mises en place pour les biologistes

L'évaluation par le quizz a été satisfaisante pour les techniciens formés de longues dates, ce qui a
permis de les habiliter par validation des acquis. Les 2 techniciens qui ont participé a la formation

niveau 1 et 2 ont été validés pour une habilitation initiale par un biologiste.

Pour chaque technicien habilité, les documents de formation, avec les éléments de preuves

d’habilitation ainsi que les réponses au quizz sont consignés dans leur dossier personnel.

1Q2 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 aolt-16
Nombre de
techniciens formés
% Formation sur un
total de 9 0% 0% 44% 0% 70%
Techniciens

0 0 4 0 6

L'objectif de cette action, dont la cible était de 80%, n'a pas été atteint comme nous le montre

l'indicateur mis en place.

6.3 Act

Sur la gestion de la documentation : pour faire le maintien des compétences, il faudra élaborer un
quizz de « maintien des compétences » différent du quizz initial. Il devra étre rédigé pour 2018. Il

faudra également rédiger un mode opératoire sur I'utilisation du logiciel URT avant la fin de I'année,
pour simplifier son utilisation.

Il faudra enfin prévoir d’effectuer un audit sur les enregistrements des documents fournisseur : fiches

de préconisation et fiches techniques a jour.

Sur la formation des techniciens : Les 3 derniers arrivants ne sont toujours pas formés sur la validation
des CQI. Il faut donc mettre en place un nouveau plan d'actions, prévoyant de définir un responsable,
une échéance, puis de prévoir dans le planning de dégager du temps pour ces formations, a la fois
pour les tutorés et pour le tuteur.

L’indicateur 1Q2, mis en place pour I'étude doit étre poursuivi 5 mois de plus avec le maintien de la
cible & 80%.
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7 Plan d’action N°5 : Instituer une réunion mensuelle « performance des
COl »
7.1 Do

La norme précise au chapitre 5.6.2.3 que « Les données de contrle qualité doivent étre revues
régulierement pour détecter les tendances de réalisation d’analyses qui peuvent indiquer des
problemes dans le systeme d’analyse. Si de telles tendances sont observées, des actions préventives

doivent étre prises et enregistrées ».

La vérification des performances est, d'apres le SH GTA 06, le 3%me objectif des CQI:

3éme objectif : vérification des performances de la méthode

e controle de la fidélité intermédiaire (cf. document SH GTA 04)
Les résultats des CIQ sont analysés périodiquement (généralement mensuellement) avec
comparaison des coefficients de variation pour vérifier que la technique est reproductible dans le
temps.

e controle de la justesse ou de I'exactitude (cf. document SH GTA 04)
Les résultats des EEQ permettent une approche de I'exactitude. Les résultats des CIQ
externalisés peuvent constituer une approche de la justesse.

e estimation de l'incertitude de mesure (cf. document SH GTA 14)
La combinaison des critéres fidélité et justesse permet d’aborder la notion d’incertitude qui peut
étre intégrée au processus d’interprétation et de la prestation de conseil.

Le laboratoire devrait réviser et documenter la performance du CQIl de chaque paramétre une fois par
mois et revoir la totalité des performances tous les ans. Ces interprétations « différées » permettent de
surveiller la fidélité intermédiaire et de déceler d’éventuelles dérives. De plus, pour I'hématologie et
pour les contrdles fournis par BioRad nous évaluons la justesse des méthodes grace aux programmes
de comparaison inter laboratoire.

Non institué, formellement, au laboratoire, cette révision se fait, de facon sporadique et surtout a
'occasion d’'un résultat de CQI donnant des erreurs répétitives, de plus cette révision se fait de facon

informelle et non tracée.

Pourtant, pour faire une étude, de maniére critique, des résultats des CQI, 'URT2 est un trés bon
outil. L'analy-table de 'URT2 donne de précieuses données : les écarts-types (ET), le coefficient de
variation (CV) et l'erreur totale de chaque paramétre sur chaque niveau de contréle. Le CV de
'analyse est important car il a un impact non négligeable sur le rendu des résultats.

Pour les contrdles fournis par BioRad, I'analy-table de I'URT (cf. Annexe Xl) permet, en plus, une
comparaison inter-laboratoire, en fournissant les valeurs d’indice d’écart-type (IET) comparant notre
moyenne a celle du groupe de consensus, les rapports de CV (CVR) comparant notre fidélité a celle
des autres laboratoires et I'évaluation de la justesse par la valeur en pourcentage du biais.

Le rapport « I'Instant QC » sur le site « QCNet », permet, a tout moment, une vision sur les problémes
de performance avec la comparaison des groupes de pairs. (cf. Annexe XI)

En hématologie le programme IQAP de Beckman nous fournit aussi les indices de déviation standard
(SDI = IET) et les indices de coefficient de variation (CVI = CVR).
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Nous pourrions donc facilement tout mettre en ceuvre pour évaluer la performance analytique de
chaque paramétre. Pour permettre aux biologistes d’effectuer cette évaluation, cette révision, la
qualiticienne a réalisé des fichiers de type Excel, et ce uniquement pour les 25 examens accrédités et
en cours d'accréditation. Ces fichiers ont 'avantage de permettre une vision rapide des performances
et de constituer des éléments de preuve.

Les résultats retranscrits proviennent des Analy-tables de 'URT2 puis sont comparés aux objectifs

analytiques pour répondre aux exigences normatives.

Ces fichiers Excel permettent de comparer les CV obtenus chaque mois et/ou en fin de lot de CQI

avec les CV définis comme critéres de performance, comme nous le montre le tableau suivant :

Analyte Unité Niveau CV
1: Normal
me/L 2: Patho

Créatinine Moyenne |Normal 843 | 856 | 864 | 832 | 835 | 882 | 857 | 868 | 876
Moyenne |Patho 50,21 | 49,90 | 49,26 | 50,38 | 48,12 | 50,02 | 49,26 | 49,89 | 50,50

Ecart type |Normal 035 | 026 | 031 | 0,26 | 030 | 030 | 0,29 | 0,34 | 0,30

Ecart type |Patho 1,91 1,65 1,47 1,56 1,38 1,27 1,18 1,27 1,39

g/l 1: Normal 2,80 1,58 | 1,46 | 1,37 | 1,39 1,38 | 1,70 | 1,08

2: Patho 2,80 1,29 | 1,27 1,43 1,02 | 2,72 | 2,77 | 1,18 | 1,53 | 1,05

Glucose Moyenne |Normal 081 |08 |08 | 08 | 0,79 | 080 | 080 | 0,81 | 0,82

Moyenne |Patho 2,73 2,74 | 2,69 | 2,76 | 2,66 | 2,68 | 2,66 | 2,72 | 2,74

Ecart type |Normal 001 | 001 | 001 | 0,00 | 0,02 | 0,02 | 0,01 | 0,01 | 0,01

Ecart type |Patho 0,04 0,03 0,04 0,03 0,07 0,07 0,03 0,04 0,03

g/l 1: Normal 6,20 2,04 | 1,67 1,38 | 1,14 | 1,63 | 206 | 1,99 | 1,80 | 2,32

2: Patho 6,20 239 | 1,88 | 1,56 | 1,67 | 1,42 | 2,24 | 2,24 | 2,54 | 3,00

GOT/ ASAT Moyenne |Normal 32,11 | 31,88 | 37,19 | 31,35 | 36,69 | 36,75 | 36,64 | 36,56 | 36,60
Moyenne |Patho 191,62 | 192,02 | 200,04 | 189,32 | 198,39 196,30 192,22 | 193,14 | 191,43

Ecart type |Normal 066 | 053 | 051 | 036 | 060 | 0,76 | 0,73 | 0,66 | 0,85

Ecart type |Patho 4,59 3,61 3,12 3,17 2,81 4,39 4,31 491 5,73

g/l 1: Normal 9,70 2,18 | 2,12 | 2,50 | 1,54 | 1,84 | 3,10 | 2,73 | 2,61 | 2,90

2: Patho 9,70 2,20 | 2,24 | 3,44 | 1,23 | 2,10 | 3,05 | 3,01 | 3,04 | 3,06

GPT/ ALAT Moyenne |Normal 26,07 | 26,01 | 25,52 | 25,05 | 24,74 | 24,47 | 24,15 | 24,58 | 24,33
Moyenne |Patho 83,93 | 83,17 | 84,71 | 80,77 | 83,38 | 82,55 | 81,62 | 83,17 | 82,26

Ecart type |Normal 057 | 055 | 064 | 039 | 046 | 0,76 | 0,66 | 0,64 | 0,71

Ecart type |Patho 1,84 1,86 2,92 | 0,99 1,75 | 2,51 | 2,46 | 2,53 | 2,52

Lot 16750
Lot 31800 Lot 31800

Les criteres de performance sont déterminés en fonction de chaque parameétre et sont choisis en
amont par le biologiste. Ces critéres s’appuient sur les pertinences médicales, les recommandations
de I'HAS ou ceux édités par les travaux de Carmen Ricos @ (variations biologique) ou par la Société

Francaise de Biologie Clinique SFBC 3) (état de I'art).

Pour certains examens comme I'hépatite C, sans critére des sociétés savantes et pour éviter d'utiliser

les criteres de performance du fournisseur, le choix s'est porté sur I'étude des EEQ du « Centre
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Toulousain pour le Contréle de qualité en Biologie cliniqgue » (CTCB) comportant environ 150

participants pour cet examen présenté dans le tableau suivant :

3 3 3 S/3 /38 /3/38/38/38/3/35/F
~ ~ N N N N > N N N N N N
S S g §/8/8/8/8/8/8/8/8/8
v SISIs/IS/SISISIS/ISISIS/S)S
< S ™ 3 ~ ~ ™ » ~ ™ » N i ™
5a > > > > > > > > > > > > >
3 A N o N - R
3
73 $/8/8/8/8/8/8/8/8/3/8/8/§
33 IS & S /% /8§/8/]8/5/8/]8/%/8
L9 > > > > > > > > N > > > >
s 3 Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q
Analyte Unité Niveau CV CV CV CV CV CV CV CV CV CV CV CV CV CV
Index 1: Normal 30,00 12,49 | 9,00 | 8,60 [12,80| 7,78 |10,90|12,17] 11,30 10,05| 10,99| 11,80 13,71] 9,25
2: Patho 6,30 5,90 4,44 1,95 [ 2,9 [ 434 | 620 6,26 | 4,85 5,88 | 2,64 | 3,09
Hépatite C Moyenne [Normal 0,06 0,06 0,05 | 0,05| 0,07 | 0,06 | 0,06 | 0,06 | 0,06 | 0,06 | 0,06 | 0,06 | 0,05
P Moyenne [Patho 3,41 3,59 3,55 |361)3,75]356]|350]335]|336](359]387]355] 345
Ecart type [Normal 0,01 0,01 0,00 | 0,01 0,01]0,01|0,01]0,01]|0,01{0,01]001]0,01]| 0,00
Ecart type |Patho 0,20 0,16 0,07 1011016 | 0,23 | 0,24 | 0,19 | 0,16 | 0,26 | 0,23 | 0,09 | 0,11

Lot 62110LI00
CV niveau 1: 10,85
CV niveau 2: 8,82
Lot 62478LI00

Lot 54166LI00
CV niveau 1: 9,26
Lot 58812LI00
CV niveau 1: 12,77
CV niveau 2: 7,42

CV niveau 2: 4,24
Lot 55166Q500|

Lot 53397LI00
CV niveau 1: 11,54
CV niveau 2: 5,20

De plus pour les CQI fournis par BioRad, sur le site QCNet via le «rapport Instant QC » la
présentation des examens montrant un biais important apporte au biologiste des informations

complémentaires.
Check : Point sur la mise en place de I'étude des performances a moyen et long

7.2
terme au mois d’ao(t

L'objectif de cette action était de créer une « cellule » permettant une étude structurée, pour une

revue des CQI a moyen et long terme.
Les fichiers Excel sont de bons outils de pilotage de la performance, et sont appliqués que sur les 25

parametres accrédités et en cours d’accréditation.
L'étude des performances analytiques se met donc petit a petit en place. La création de la « cellule »

n’est pas encore formalisée.

L'étude des indicateurs de performance, en cours d’'étude, portant sur les 25 examens accrédités et
en cours d’accréditation, soit 54 valeurs de CQI, montre cependant une certaine robustesse de notre

systeme analytique sur les 5 derniers mois.

Suivi mensuel et annuel des CV du CQI : performance analytique.

e 103:
Q3 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 ao(t-16
Nombre de CQI
NC 7 8 5 6 4
% CV conforme /
54 CQI 87 85 91 89 92

La cible retenue pour cet indicateur est fixé a 80%. La durée de la mesure est fixée pour un an.
Le résultat de cet indicateur n’est donc que partiel, et n'est que le reflet de 5 mois, de plus elle ne
porte que sur les 54 CQI des 25 examens pris en compte. Cependant, au vue des criteres retenus,

lindicateur a, pour l'instant, atteint son objectif pour les 5 premiers mois.
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Taux des CQI rejetés en début de série sur le nombre total de CQI dosé du paramétre

o |Q4:

étudié. (donne la robustesse du systéeme analytique).

1Q4 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 aolt-16
Nombre de CQI

>3ET début de|2 1 4 2 4
série

% CQI <3ET en

début de série 54 | 96,3 98,1 92.6 96,3 92.6
CQl.

Cet indicateur est le reflet des erreurs grossiéeres, aléatoires et/ou systématiques constantes. Ces
types d’erreurs, sans parler des erreurs grossiéres, permettent d’apprécier entre autre :
e L’état d’entretien des automates, I'efficacité des maintenances.

e L’état des réactifs, des CQI.

Pour cet indicateur la cible était fixée a 80% par mois sur une durée de 5 mois. Avec les critéres

retenus, l'indicateur a atteint son objectif.

e 1Q5: Nombre de réétalonnage di a un résultat hors norme du CQI en fin de série.
1Q5 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 ao(t-16
Nombre de CQI
>3ET Fin de série 1 0 2 0 1
% CQI <3 ET en
fin de série / 54|98,1 100 96,3 100 98,1
cal

Cet indicateur est important car il montre le nombre de séries non cl6turées, donc le nombre d’études
d’'impact qui ont été réalisées. Pour cet indicateur la cible était fixée a 80% pour une durée de 5 mois.

Avec les critéres retenus, l'indicateur a atteint son objectif.

7.3 Act

Comme cette action se met progressivement en place, les modalités de la revue réguliere des
résultats de CQI a moyen et long terme, pour le suivi des tendances et des phénomenes de dérive,
restent a définir avec les biologistes.
Pour les indicateurs qualité de performance dont I'objectif a été atteint pour les 5 premiers mois, il faut
les maintenir jusqu’a leur terme.
Cependant il faut revoir les cibles pour chaque indicateur.
e Pour I'lQ3 : Suivi mensuel et annuel des CV du CQI, la cible pourrait étre fixée a 90% pour les
7 mois a venir.
e Pour I'lQ4 : Taux des CQI rejetés en début de série : la cible pourrait étre fixée a 95% et
prolongé pour les 7 mois a venir.
e PourI'lQ5: Nombre de réétalonnage dd a un résultat hors norme du CQI en fin de série : la

cible pourrait étre fixée a 99% et prolongé pour les 7 mois a venir.
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8 Audit

La norme précise au chapitre 4.14.5 « Le laboratoire doit mener des audits internes a intervalles
planifiés, afin de déterminer si toutes les activités du systeme de management de la qualité, y compris
les processus pré-analytiques, analytiques, post-analytiques sont conformes aux exigences de la
présente Norme internationale et aux exigences définies par le laboratoire et sont mises en ceuvre,
efficaces et mises a jour ».

L'ISO 19011 chapitre 3.1 définit l'audit comme un « processus méthodique, indépendant et
documenté permettant d’obtenir des preuves d'audit et de les évaluer de maniére objective pour

déterminer dans quelle mesure les critéres d’audit sont satisfaits ».

Jusqu’a présent I'audit de la gestion des postes intégrait de maniére succincte la gestion des CQI, en
ne portant que sur la tracabilité des actions mises en place en cas de dysfonctionnent.

Pour pouvoir évaluer de fagon plus approfondie la gestion des CQI et ce plus en phase avec la norme,
jai créé une nouvelle grille d’'audit SSQ-AUD-ER24 (cf. Annexe XIl). Pour cela je me suis aidé,
notamment de la norme (a), du SH FORM 03“**" chapitre 5.6 et du SH GTA 06®.

Au travers de cette grille j'ai tenté de superviser 'ensemble des exigences de la norme. J'ai intégré a

cette grille un test de tracabilité me permettant ainsi de récolter des éléments de preuve.

Ce support m’a servi pour auditer ma collégue trés impliquée dans la gestion des CQI comme pilote

dans ce projet pour certaines actions.

L'audit s'est déroulé aprés une réunion d'ouverture rapide et informelle, en présence de la
qualiticienne, responsable de 'audit, pour préciser la durée, le champ, I'objectif et les criteres d’audit.

e Durée:1H

e Champ : La gestion des CQI sur le plateau technique

e L’objectif : Evaluer la mise en place de la gestion des CQI en adéquation avec les critéres

d’audit.

e Les criteres : Les références applicables : NF ISO 15189, SH REF 02

L'interview s’est déroulée au plateau technique et a été consignée sur le formulaire d’audit SSQ-AUD-

ER24. Les éléments de preuves d’audit fournies ont été comparés aux critéres.

Le rapport d’audit a été rédigé suite a la réunion de cléture. Il en ressort 3 non conformités non

critiques et un axe d’amélioration: (cf. Annexe XIII).

¢ Non-conformité n°l: Absence de I'enregistrement de 2 techniciens dans la matrice des
compétences pour l'utilisation du logiciel Unity Real Time.

e Non-conformité n°2: Les fiches fournisseurs concernant les CQl de BioRad ne sont pas
disponibles dans la base informatique de GesQualWeb, mais seulement dans un classeur de
paillasse sans tragabilité.

¢ Non-conformité n°3: Revue des CQI faite de fagon partielle (que les examens accrédités),
absence de formalisation de la revue des CQI a moyen terme. Pas d’élément de preuve des

actions correctives.

Page 24 sur 27



e Axe d’amélioration : Absence de mode opératoire du logiciel Unity Real Time. Seul le guide de
référence du fournisseur de 'URT2 est présent dans la base informatique.

Le rapport d’audit a été remis au biologiste pour proposer des corrections aux écarts et des actions.

BILAN

La prochaine notre réunion qualité est prévue en septembre 2016. Nous y ferons, la qualiticienne et
moi, le point sur I'avancement du plan d’action de ce projet. A I'issue de cette réunion nous établirons
un nouveau plan d’'actions sur la base d'une « Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et
de leur Criticité » a posteriori. (cf. Annexe XIV). Le prochain audit devrait étre réalisé avant la réunion

qualité et sur plusieurs audités ce qui permettrait de croiser les renseignements.

CONCLUSION

L'objectif de ce travail était multiple, mais surtout de répondre au mieux aux exigences normatives

pour préparer le prochain audit Cofrac du laboratoire prévu en mars 2017.

Mon premier travail dans ce projet était de confronter notre maitrise de la gestion des CQI aux
exigences normatives, pour en retirer les points faibles a améliorer. Dans le cadre de la cellule qualité,
la qualiticienne, Lucie Moron et moi-méme avons construit ce projet aprés une vraie réflexion faisant
preuve d’un esprit critique vis-a-vis de ce qui était en place. Nous avons utilisé différents outils qualité
pour la construction de ce projet, outils acquis pour ma part lors de ma formation, nous permettant

d'élaborer puis de renforcer la démarche qualité dans la gestion des CQI au laboratoire.

Dans un deuxiéme temps mon objectif était de former les techniciens afin d’harmoniser les pratiques
au niveau de I'équipe. Mais dans un contexte particulier de mouvement de personnel, renouvellement
du tiers du personnel technique, il m'a été difficile, du fait de la surcharge de travail, de pouvoir
impliquer I'ensemble du personnel a ce projet. Le temps et I'organisation de ce temps, autant pour eux

gue pour moi, a été le facteur limitant de la participation de chacun.

Personnellement, ce projet m'a permis d'acquérir tout au long de l'année un savoir et une
méthodologie de travail en assurance qualité. Il a permis d'améliorer la gestion des CQI au
laboratoire, un domaine primordial du processus analytique, et une de mes priorités sera de
transmettre a mes collégues les connaissances que j'ai acquises lors de cette formation, de fagcon a
poursuivre leur implication dans la qualité. Les objectifs de I'amélioration de la gestion des CQI ne
sont pas encore tous totalement atteints, mais la démarche continue et cela ne nous empéche pas

d’élaborer de nouveaux plans d’actions.
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ANNEXE - I

Mise en place de la gestion des CIQ en fonction de la norme ISO 15189 §5.6
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ANNEXE - I

Mise en place de la gestion des CIQ en fonction Ref 02 GTA 06
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ANNEXE -1ll EXTRAIT FORMULAIRE « LISTE DE FREQUENCES DES CQl » ANA-CC-ER02

Formulaire

R Liste des frequences des CQI
ate d’apphication : 2005-12-24

<\ ANA-CC-ERO02 Version 3
7

Les jours ouvrés (horaires a titre indicatif)

BNP CQ . 8K2811 | B . ] ] 1 niveau en

i 3P2510 alternance si patient
Troponine | CQ Niveaux LetH Niveau M
Folates CQ 1P7410
B12 CQ TK&110
i 1 niveau en
Anti HBS CQ 7C1813 altemance
- Toxo IgG caQ 6C1910 Niveaux 1 et 3 MNiveau 2
] Rubeole CQ 6C1712
f CMV G CQ 6C1510
e Anti HCV CQ 6C3710 Niveau 1
< Anti HBC CQ 8L4410 Nivenu 1 Niveau 2
Ag HBS CQ 2G2210
Tox_o lgM CQ 5C2010 Les 2 ni
Anti CCP CQ 1P6510
Anti TPO CQ 2K4710 1 niveau en alternance
Anti Tg CQ 2K4610
CMV M CQ BC1610
qum:::;?g,lii:ags;aye{j gg; Les 2 niveaux Les 2 niveaux
iaui i 591
Liquicheck immunology 592 Niveaux 1 et 2 Niveau 3
QP 593
Liphocheck 371
Immunoassay plus a7z Niveaux 1 et 2 Niveau 3
control QI 373
= Liquicheck tumor 547
2 548 Niveaux 1 et 2 Niveau 3
b1 margueur control QM 549
w 05117003
g pccc 05117216 R
o PCU 11731414186
It
o AMM 20753008 alermance
20752401
chlé:g?slﬁr;e;{!(nltjrr{l.)??:}u gg; Les 2 niveaux 1 niveau en alternance
Lyphocheck Diabetes 740 Les 2 niveaux Les 2 niveaux
control
Preci Control Varia 05818860120 Les 2 niveaux 1 niveau en alternance
Preci Control anti-HAY 04855043190 Les 2 niveaux 1 niveau en alternance
Preci control HIV 05162645 Niveaux 1 et 2 Niveau 3
e Coulter 5¢ Cell Control 7547001 NNE:::“:TS st Miveau haut (jaune)
~ - -
x | Coulter-Retic-5¢ Cell 7547125 Niveaux bas et Niveau haut (rouge)
Control normal
a Contréle HbA:2 1 niveau par
@ (contréle normal) serie
L 4778
£ Sérum de contréle 1 niveau par
= normal/hypergamma série
ANA-CC-ER02 Version 3- Liste des frequences des CQI Page 1 sur 2

Edité le : 14/09/2016
Les lignes présentes dans la marge du document signalent les modifications apportées d’une version a I'autre.

Ce document reste la propriété du laboratoire NG Bio et ne peut étre reproduit ou transnus, pour d’autres buts que 'usage du possesseur de ce
document. sans la permission écrite du laboratoire.



ANNEXE - Il EXTRAIT FORMULAIRE « LISTE DE FREQUENCES DES CQl » ANA-CC-ER02
s . Avant série | Fin de série Fin de série Fin de série
ClQ a passer Réf
(vers 10h) | (vers 13-14h) | (vers 15-16h) (vers 19h)
STA CONA_'_% Control 679 Control N+P Control P Control N
STA-LIATEST Control Les 2 niveaux au ler patient
00526 i .
x N+P 1 niveau en alternance le soir
< 1 contréle pour STA 381
= Quality HNF/UFH (héparinémie) ) )
()]
STA Quality 686 Les 3 niveaux justes avant le dosage
HBPM/LMWH (Anti-Xa)
STA Sys{\il(irg Control 678 Les 2 niveaux justes avant le dosage du facteur demandé
(=]
e
E Self test tool / 2 niveaux
(7]
Institut Jacques Boy IH
contrdle 2 (2*4 tubes) 108020257 4 niveaux
o °
k= Biorad
& | Institut Jacques Boy IH
contréle 3 108030357 2 niveaux
Biorad
Le dimanche et jours fériés (horaires a titre indicatif)
. Avant série Fin de séri Fin de série
Automate ClQ a passer in de se_rle
Du matin
BNP C
Troponine?CQ Niveaux L et H* Niveau M*
) Anti HCV CQ
Architect Abbott Anti HBC CQ \i . \i ,
Ag HBS CQ iveau iveau
Anti HBS CQ
lonogramme (Na-K-Cl- lonogramme (NaKCl
Prot) Prot)
COBAS 6000 . Urée Gly Crea CRP Urée Gly Crea CRP
Roche ASAT ALAT PAL Bili ASAT ALAT PAL Bili
Diagnostics GGT Lipase GGT Lipase
*2 niv *2 niv
AMM Niveau 1 Niveau 2
LH 750 Beckman Coulter 5¢ Cell Control Niv bas et Normal Niv Haut
Coulter - ic-
Coulter-Retic-5¢ Cell Niv bas et Normal Niv Haut
Control
STA COAG Control N+P Control N+P Control P Control N
STA-LIATEST Control Les 2 niveaux au ler 1 niveau en
N+P patient alternance *
1 contréle pour STA . ) L
STA-R Stago Quality HNF/UFH Les 3 niveaux juste avant le dosage pour I"héparinémie et
STA Quality Iactivité anti-Xa *
HBPM/LMWH
STA System Control
yN+P Les 2 niveaux juste avant le dosage du facteur demandé *
Institut Jacques Boy IH
Swing Biorad contrdle 2 (274 tubes) 4 niveaux

Biorad

ANA-CC-ERO02 Version 3- Liste des frequences des CQI
Edité le : 14/09/2016

Les lignes présentes dans la marge du document signalent les modifications apportées d’une version a l'autre.
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ANNEXE — VI GRILLES D’'INDICATEURS

INDICATEURS DE PILOTAGE DES CQl

. . P Durée
Champs de Nom de L Critéres / Outil de Périodicité / . Responsable .
mesure NEnE I'indicateur Clajjeis Indicateur recueil Planification lsllz mtizillf:e de l'indicateur Résultats
N'avoi Nombre d'alerte
Q1 avoir sur GesQualWeb d 1 pour les
- aucun "
Approvisionne 5.3.24 produit en ,de produits GesQual- Par mois dil 5 mois Genevieve C.QI ’
ment (étalon / CQI/ Web Objectif
1Q Rupture rupturede | " A
réactif) en rupture atteint
stock
de stock.
Que les
1Q2 techniciens
travaillant Pourcentage de
surle technicien habilité ]
Qualification 5.15/6 1Q plateau 4 la validation des fo,r:rlr(lzgteio%eet [
du personnel /9 Formation technique | CQIsur FURT par | oo co- o Par mois 80% 5 mois Michel Object_lf non
soient rapport au nombre Quizz atteint.
formés et de personnel
habilités a | devant étre formé.
I'utilisation
de 'URT.

INDICATEURS DE PERFORMANCE DES CQl

o - " . outil de | Périodicité / | . DurceliiResponsable )
Nom de I'indicateur Objectif Critéres / Indicateur —— Planification Cible | dela ) _de Résultats
mesure | l'indicateur.
Avril= 87%
Q3 Mai= 85%
in= 0,
Etre conforme Rapport de CV conforme URT ‘]L."n _91/"
au CV retenu sur le nombre de Grille Par mois 80% lan Lucie SRS
1Q suivi annuel des (fournisseur/ arametre étudié Excel 0 Aout= 92%
CV du CQl. SFBC/ Ricos). p :
Objectif atteint sur 5
mois
Rapport des CQI rejetés Auvril= 96.3%
(>3ET) en début de série Mai= 98.1%
Etre conforme sur le nombre total de Juin= 92.6%
IQ CQlI rejetés par N 2 CIQ dosé du parametre URT Par mois 80% | 5 mois Michel Juillet= 96.3%
: a notre fidélité e i -
parametre. étudié. (donne la Aout= 92.6%
robustesse du systeme
analytique). Objectif atteint
1Q5
Q Avril= 98.1%
i= 0,
Prouver la Nombre de réétalonnage J'\S;L ;gosﬁjo
IQ,Pourcentage d_e fIabI|IEe du dd a un résultat h_ors URT par mois 80% | 5 mois Michel Juillet= 100%
réétalonnage en fin systeme norme du CQI en fin de Aout= 98.1%
de série. analytique série. = YO0
Objectif atteint
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ANNEXE — VIII Evaluation QUIZZ sur la gestion des CQI et sur I'utilisation de I'URT

RH-PER-ER21 Version 1
/ Evaluation Quizz sur « Gestion des CIQ » et « utilisation de I'URT »

NG Bio

Date d'application : 2016,/06,/08

Mom { prénom : Les réponses attendues au guestionnaire sont en rouge.
Date de realisation Mote obtenus Evaluateur
Miveau 1 20
Miveau 2 20
Miveau 3 20

Hiveau 1 : notion sur les contriles de gualité

1- Citer les 3 documents correspondant 3 la gestion des COI sur GesQualVeb: (0.5 pts par

répanse)
ANA-CC-PRO1 : Procedure des calibrations et des contrdles de qualits
*  ANA-GMAT-ITD1 : Reconstitution des reactifs, calibrateurs et contrales 15
o  ANA-CC-ERDZ: Liste des freguences de C4l
2- Citer les différents CQI dosés sur le Cobas Relier les differents CQI (0,5 pts par répanse)
De cher BioRad
# Biochimi= sang QF 1, 2etd
# Biochimie urine Q25 1et2
# Protgines Ql1,2et3 (5
» Hbale QU 1et2 . I
# Immunalogie oM 1, 2et3
# Mlargueurs umor aria
De chez Roche
« Vit DAPTH QH 1et2
#  HIV Précicontral universel 1et 2
HAY Précicontral HAV
* Bicchimie sang Precicontrol HIV
* |Immunaologie Précicontrol PCCC 1et2
3 Quand doit-on doser les CIQ : (compléter les mots manguants) (0,5 pts par reponse)
Avant série Aprés seérie Aprés etalonnage
4
Au changement de |of Si regle de rejet non résclue I
Aprés maintenance Avant et aprés maintenance SAWV.

EH-FER-ER!] Version 1 Evaluation Quizz sur « Gestion des CTI0 » et « whilisation de 'URT =
Edite le - 16/00°2016 Approave par Enic Mataf Page lsur 5




ANNEXE — VIII Evaluation QUIZZ sur la gestion des CQI et sur I'utilisation de I'URT

4- A guoicomespond un - (1 pt par réponse) 2

Ecart type : ET  C'est [z dispersion des valeurs entre elles,

Coefficient de wariation : CV : Rapport entre 'ecart type &t la moyenne exprime en pourcentage

5- Quelle cible correspond & - (0,5 pts par reéponse]

Une technigue juste: B
Unie technique fidéle : A
Une technigue juste et fidéle : C

Cible A cible B cible C

8- Remplir |2 schéma en plagant les termes : (0,9 pis par réponse)

Exactitude [ Justesse [ biais / fidelité / emeur systéematigue / emreur aléatoire.

BEAIE [erraur yetdmatique) I I 5.5 I

—1..1.

= Errcur aldatolre

- ..
EXACTITUDE

*-----------------‘
FIDELITE
X =un résuliat do mesurs

RH-FER-EE!]1 Version 1 Evaluation Quizz sor « Gestion des CI0) » et « nolisation de 'URET »

dite le - 16/00/2015 Approuve par Eric Nataf Page 2 sur 5



ANNEXE — VIII Evaluation QUIZZ sur la gestion des CQI et sur I'utilisation de I'URT

Hiveau 2 : utilisateur travail autonome en routine.

1- Principales emeurs rencontrées 7 Mommer les en les expliguant. {1 pt parréponse)
Erreur due & une inversion de CQ, défaut de stabilita - Grossigres I3
I
Ecart par rapport 3 la moyenne du laboratoire: Aléatoires:

Tendance ou écart 5'éloignant de la moyenne du laboratoire ©:  Systématiques -

2- Régles de Westgard, guelles sont les régles de rejet et d'alarme - (0,5 pts  par reponse)

Regle : 1-3ET ..o Rejat T-2ET e Alarme =
R4ET. . Rejet AAET i Alarme
10X Alarme 2-2ET o Rajat
3- Replacer sur le graphe les différentes régles - (0,5 pts par réponse) I3

+3s
+25

+1s

4- En debut de série guels sont les actions 3 mettre en place face a une régle de rej

{Compléter par les phrases suivantes) (0.5 pis par réponse)

Redosage du CIQ 143

Verifier la date de stakilite, le nembre de tests restant.

a-
b-
o- Siencore rejeté, faire un étalonnage puis redoser le CIQ.
d- Bloquer le test et prévenir |2 biologiste.

e

Remplir une MNaon-conformité

f- Mettre une action et'ou un commentaire dans FTURT

RH-FER-EER21 Version 1 Evaluation OQuizz sor « Gestion des CIQ » et « nalisation de F'URT =

Edite le - 16/09/20148 Approwrve par Eric Nataf Page 3 sur 5



ANNEXE — VIII Evaluation QUIZZ sur la gestion des CQI et sur I'utilisation de I'URT

5- En fin de série gquels sont les actions 3 metire en place face 3 une régle de rejet.
(Compléter par les phrases suivantes) (0,5 pts par réponse)

a. Redosage du CIG.

f3.5

b. Siencore rejeté, voir la régle de rejet et prévenir le biologiste

o

Prevoir une &tude d'impact
Remplir une Mon-conformité

e. Mettre une acton etlou un commentaire dans FURT

G- Qu'est-ce gu'une pericde probatoire 7

Période de chevauchement, passage en paralléle d'un nouveau lot de contrdle avec l'ancien

i3

pour définir de nouvelles valeurs de moyenne / d'écart type. Cetie periods est fonction du

contrake.

Miveau 3 : paramétrage URT / Unity —connect

1- Que faut-il parametrer dans 'Unity-Connect et guand 7

{Remplir les mots manguants) (2,5 pts par reponse)

A l'occasion de |a création d'um test - Le test / le contrile s'il n'existe pas. Le numéro de kot du

contrake

Au changement de lot d'un contréle © Le nuména de lot du nouveau contrdle

2- Que fawt-il paramétrer dans 'URT et guand

(Remplir les mots manguants) (2,5 pis par réponse}

A l'occasion de |a création d'un test - Le contréle s'il nexiste pas !

conirale

Au changement de lot d’un contréle : Le numeéno de lot du mouveau contrale

e test .Le numeno de lot du

EH-FEE-EE!]1 Verzsion 1 Evaluation Quirz sor « CGestion des CIQ »

ef « nilisation de I'URT =

Edite le - 160872016 Approwuve par Erc Nataf

Page 4 sur 5




ANNEXE — VIII Evaluation QUIZZ sur la gestion des CQI et sur I'utilisation de I'URT

3~ Powrguoi_parameirer le panneau « Movenne ! ET evaluaiion =.

/5

[(Remplir les mots manguants} (2,5 pts par réponse)

En période probatoire permet de définir le nombre de point avant Fapplication des régles.

Permet de définir la date de debut de calcul de la moyenne flottante.

4- Quels documents sur QCHet permetient de s’assurer gue le paraméire des tests est comect -
{répondre oui ou non) (2, 5 pis par réponse)

a. Lewvaluation mensuslle dans « Mes rapports » U ’5

b. Les rapports inter laboratoire. MOMN

FH-FER-EE!1 Version 1 Evaluwatiom Quirz suor « Gestion des CIQ » et « wilisation de 'URT =

Edite le - 16002016 Approwuve par Eric Wataf Page 5 sur 5



ANNEXE -1X Extrait document « Formation URT2 Version 8 » BioRad

Unity Real Time ®2.0

Saisie des données

P — fnelysrdvisor Repports Cubls fide ]

Modification de la date
de saisie

2,3 Uhassayed  Mabrice :5énm
SB200, fReecof dedi, mralL, Pos fe femnsrobre spicfies

= Acion € - Commentairss
T | &
* Incrémentation ou i —
conservation de la date 1A 0 Le panneau de saisie des
1|[A[C ¥ = H
3 I A cs données point par point permet
e de saisir les données des analytes
I & C non connectés
I[a[C
1 A C
Modification possible HEE
% CreabnneFicd| | d'une date 1 A C
% £02 Doade 77 31f08/2009 05:29: 1A €
Ty O dCEa Li__=s oiizaracaccs. [I]A= C
NEeo .o o HE g
2 Cholestéic
F Chio Ll s e se din % HA %‘
& Galpy 0 01 @B 23 3 060 LV 1 A C»
5, Blruting 1 78 3 10 ! i o
feg Biliutine € 13 14 15 16 17 gJ?WD g i g g
£ Pl ey Broe e i S S i ¥
e m m@m@ 1 2 3 D | 1|A C
Sodbwiel t 5 B 7 B 8o M o | 1|A C
s, Aoe LngtmaAujeurd'hui - 2071042011 {77 I A Csx
sdsso o+ e e IR C : 2
o e | P area] Diagramme de Levey
91670 mmm;'m..m, Tabless | Jenning
40200: tnmunoze} | -3 ev T T T T T T T T T T T T
) 125436 HIV cont| ]
AT:;WH_nﬂ..:i e, l
5, T7ETE L HIV cont,
o we ww @
)
I ¥

.

002018 em Stpent Frameml G0 Loghosi UBH Fosmmasion LT3 U3

Unity Real Time © 2.0

Accés au Levey-Jennings

Choix de la Légende des Fenétre contextuelle en
durée fs] p la souris sur le
d'affichage d’'actions point

Kiveau ;
Wikzws

b [Tt o Levey- e CT I R
a

| Serum, Elc-Rad, 31)05(2013
. Siemens Cerear 50U, il
erneET1CH cumnil 10,4110, 0209, 8, [2]3,95/0,2204.52,[3]

o=y

- Exmparat v s

. CALERATION

LRIV iy PV e [T

szer T T T T T T

+ repassane Ses 0L (53 - 03|L1f200L 21
[poime

AENT A A (YA
TR
V

i
L B I

-3ET T T T T — T T T T T T T T T T
AL BT BG07 ORI RAE 507 AT 19/ 2007 2S07 IR EeAT 3007 DR f00 0400 0SN0 W 0fW 5200 A508  M9R 20 ZI00 0 pemR o Z 200




ANNEXE -1X Extrait document « Formation URT2 Version 8 » BioRad

Unity Real Time © 2.0

Parameétrage du logiciel

Tests ‘ Création par instrument

t

3 Pour accéder au paramétrage par
Paraméties du test

Labo: 999991 ARCHT1 G
Analyjte t Lot 35350 Muitiqual 12,3 Unassayed
 Liste complate & Listafiltiee
. -
al Tests guverts:
Tnstrumeni/Trousse :
Abbott ARCHITECT c8200  Fer |

| |
| abbott an e & Tnstrument | Aralvie | g:g

£bbatr ARCHITECT 08200 LD {Lact..,  Laca

—Typederéacif————————————————— Abbatt ARCHITECT @8200  Magnésum Arcen Ajouter

e e Abbott ARCHITECT <6200 Potassum  ISEin
=

it e e ke Abbatt ARCHITECT ia200 s o
© autrefarmulatinn/standardisaton Abbott ARCHITECT c8200

 Autre calibration Abbatt ARCHITECT c8200 LA A
L Abbatr ARCHITECT cia200
= Autres sdlections de réactfa... £bbatr ARCHITECT 08200 Param. par nstrument.
Abbott ARCHITECT ca200
) Abbott ARCHITECT daz00 7 witer T |
Huméro de GP VITROS: Abbatt ARCHITECT 08200 Blrubine... Claze: 7}
; Abbott ARCHITECT 68200  Biirubine... Jendr  Régles/Paramétres
Réacf: @ Abbott ARCHITECT 68200 Chiorure  ISEin A
‘Abbott AXSTM Totel PSA (7KET Zbbott ARCHITECT 08200 Caoum  Arsen Objectifs analytiqu |
‘bbott AXSYM Troporind ADY Zbbott ANCHITECT 08200 €02 (D Swayn
Abbott CA 125 [1 {2K+45) b | Abbatt ARCHITECT c8200  Cholesté... Poiym
AbhoOITCA 19-36R (25 1) Abbott ARCHITECT 08200 Cholesté..,  Chole w0
Abboit Exira < P
Abbatt IMx PSA 1085 = =
Abbott IMx Tazrolmus 1 e
-
P = fralyte | Méthece | Tnsru.., | Réactf | U
msthads: St tes |
[Ferere

Unité de mesure =
[umot

128 BIO

01201 B S Francal G50 Laghone L8RS Farmatan ST VS

Unity Real Time ® 2.0

Paramétrage du logiciel

Paramétrage de UnityConnect => Exemple de modification de méthode

Rafraichir I'affichage

1 v3.27]

Data File Opuans | Lote | Spacial Cases | Instumentz T2sts |

[Far setaud, uiliser 23 fests evistarts | appliquer s tous | [Parderau, ubliser ¢  Ajaucsr

Bio-Fad instrument_|Lab Iimber Lacal Inestaimani Gad| = Supprimar _

Disynosiics STAGO STA 402305 AJEAD Ohmius i
g Jidn 4n2I05 ‘q'. Fscherchar
©= Actualiser

SysmesE-2 00 (Closec 402385
Local Test Code[Bin-Ra analys [Une_ [Wethad [Feagent [remoer Tedenas] & A
224 Alburring gl “ertds Bramacrd Réachf dédi Fas (Tesls a! E =

Trouver la méthode correspondant
a la modification effectué dans
Unity Real Time

v | &

ACLE Aride Urigque mgiL  Uricase, colorme Réactfdédi Pas cTests e [o

ALE Alburine all erdds Bromood RéscifdédiFas cTesls o (v

aLEs lburmine giL  vertde Bramacré ReactfdédFas (Tests & [&

] Arase UL CHF-inseiCNRC Réactfdédi 377 CTesls o (v

A Armiase UL [GRF-innsec =] Réach el Enregistrer les modifications
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ANNEXE - X LOGIGRAMME DECISIONNEL DE VALIDATION DES CQl.

Conduite 2 tenir face a un résultat d'un seul
niveau de CQI non conforme (NC) sur 2 ou 3
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ANNEXE - X LOGIGRAMME DECISIONNEL DE VALIDATION DES CQl.

Conduite a tenir face a un résultat non
conforme sur les 2 ou 3 niveauy de CQl
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ANNEXE - X LOGIGRAMME DECISIONNEL DE VALIDATION DES CQl.

Conduite a tenir face & un résultat d'un ou plusieurs niveaux de
CQl non conforme (NC) en fin de serie.
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ANNEXE — XI Extrait Analy-tables de 'URT

Extrait d'un tableau de I’Analy-table
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ANNEXE — XI Extrait Analy-tables de 'URT

Extrait du rapport « Instant QC »
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NG Bio

ANNEXE — Xl GRILLE D’AUDIT

SSQ-AUD-ER24 Version 1

/ Formulaire

Date de muse en appleation : 2016-08-17

Poste audité -

Mom de "auditeur -

Date :

Mom de Faudits :

Grille d’audif interne : gestion des CQI )

Cibjectif de I'audit (vérification de conformité, mesure de lefficacité, vérification d'application
suite & la révision documentaire. . ) :

Documentation revue et utilisés -

§dela - ) .
u— Questions Oui | Hon Commentaires
1 Sait-on qui peut passer les CQI7? La matice des
compétences et des responsabilités est-elle & jour 7
5 51 | Le personnel travaillant sur cette activité est-il formé
aux tdches qui lui sont confiees 7
3 Les traces de ces formations sont-elles conservées 7
Dizpose-t-on de la trace de la prise de connaissance
4 472 |des documents qualité pour cette activité par les
personnels concemes 7
s | 5.6.2. | Existe-til une procédure concemnant les contrdles
1 internes de qualité.
Le stockage des CI1Q est-il conforme aux spécificités du
B | 53.2. | fabricant.
iy
Existe-t-il une documentation pour la réception, le
7 | =-3.2. | stockage est la gestion des stocks.
1
8 4 3 et | Les documents qualité disponibles & la gestion des CIQ
5.5.3 | sont-ils bien ceux en vigueur 7
Les fiches techniques foumnisszeur concemant les CIQ
9 4.3 | dizponibles au poste de travail sont-elles bien celles en
vigueur 7
10 Existe-t-l un document concemant lutilisation du
5.3.1. | logiciel URT (mode opératoire)
3
11 Ce document est-il connu et appliqué ?
SSQ-AUD-ER24 Version 1- Grille d’andif inferne de la gestion des CQI Paze 1 sur 3
Edite le - 12/09/2015
Las lignes présemios dans by marge sigzalent low modificasions apportdes d une version a | amirs
Co documant rests 1a propristd du labomatoirs W& Bio et me pett §tms reprodust o trazemis, ponr 4 awmes bots qoe [usage du possesseur da ce

documment, sans la peemission écrit dn laboratoirs.




ANNEXE — Xl GRILLE D’AUDIT

Bdela

T Questions Oui | Non Commentaires
Existe-t-il des instructions concemant les contriles
12 internes de qualité (fréquence des passages, valsurs
3.6.2 | acceptables, instructions en cas d'anomalies, ste.)
13 Ces instructions sont-slles connues et appliquees 7
14 5£.6.2. | Exizte-t-il une instruction sur la stabilité des CIQ
7
Exizste-t-il des consignes pour la validation des résultats
1= de CQI ?
5.5 ]
16 Ces conzignes sont-elles connues et appliguéss 7
17 Les traces des actions entreprizses en cas de CIQ non
conformes sont-elles disponibles 7
En cas de CQl non conforme pouvant affecter la qualité
18| 56 |des résultatzs, les échantilons concernés sont-ls
repassés 7
19 Les CIQ font-ils Fobjet d'un suivi périodigque permettant
la détection de problémes dans le systéme danalyse 7
20 | 5.6.2. | Existe-t-il une procédure en cas de defaillance du CIQ
3

SSQ-AUD-EE24 Verzion 1- Grille d’aundif interne de la gestion des CQI

Page 2 sur 3




ANNEXE — Xl GRILLE D’AUDIT

Faire ensuite un test de tragabilité en prenant un résultat de contréle datant d'un meis environ
comme element de preuve.

Questions ) i
Ou Non | Commentaires

Sait-on qui a validé ce contrdle 7 (automatique / manuel

2 | Sait-on qui a techniqué ce contrdle ?

3 | Peut-on retrouver les résultats des controles intemes de
qualité et des calibrations en vigueur ce jourJa ?

4 | Les acfions mises en ceuvre en cas de probleme sur un

contrdle ou une calibration sont-elles fracees 7

5 | U'historigue des anomalies sunvenues sur Fappareil est-i
disponible ?

6 | Les numenes de lots des contrdles utilises pour obienir
ces resultats sont-ils consuliables 7

-

Sait-on qui a validé biologiguement les résultats 7

[1=]

REMARQUES RELEVEES

|
NOMERE DE NOH CONFORMITE({S) RELEVEE(S) : O Réelle(s)

O Potentielle(s)
____________________________________________________________________________________________________________________________________|

Visa auditeuri(s) : Visa direction :

SS5Q-AUD-ER24 Version 1- Grille d"andit interne de la gestion des CQI Page 3 sur 3



ANNEXE — XIlI

RAPPORT D’AUDIT

SSQ-AUD-ER13 Version 1

\

7 Formulaire

NG Bio

Date de réalisation : 09 septembre 2016

Rapport d'audit interne

Duree : 1h

|IDENTIFICATION DE L' AUDIT

AUDITE

AUDITEUR

MHom du LBM : NG Bio
Interlocuteur - Geneviéve Le Gall
Fonction : Technicienne

Adresse : 14 Av de

Maonitreuil

la Reésistance 93100

Auditewr : Michel Bienvenu

Fonction : Cadre technique

D'OCUMENTS DE REFERENCE

(critéres d'audit)

CHAMF D"AUDIT

(etendue et limites de audit)

Reference Version
ISO 15189 2012 | [
SH REF 02 5 =
Procédure © Gestion 4 [
des calibrations et
des CQl

L'étendue porte sur la gestion des Contrdles
de Qualité Interme {CQI) au plateau
technigue.

(JBJECTIF DE L"AUDIT

S'assurer de la bonne mise en place de la gestion des CQI, ainsi que de sa conformité & la

norme MF 150 15189,

S5Q-AUD-ER12 Version 1- Rapport d andit interne
Edite le - 12/09/2014

Page 1 sur &




ANNEXE - Xlll RAPPORT D’AUDIT

1. Synthése de I'audit

Point de la norme N* de la fiche_d:a
non-conformite
5.1 Personnel
5.1.9 Enregistrements relatifs au personnel 1
5.3 Equipement.
5.3.27 Réactifz et consommables -Enregistrements 2
5.6 Garantie de gualité des résultats.
56.2.3 Données du contrile qualité 3

2. Note de commentaire du responsable d'audit

. Contexte du LEM

Ce 1% audit a &té mené dans le but d'évaluer la gestion des CQI, suite a I'ecart n®10 du Cofrac,
puisque l'organisation a &té revue dans son intégralits.

2. Difficultés particuliéres rencontrées au cours de Paudit et ayant un impact sur
I"objectivité des résultats.

Aucune difficulté

3. Points forts identifiés lors de Faudit

'audité maitrise parfaitement la gestion des CQI, elle a su répondre dans le détail aux
questions posées, et cela a permis un audit approfondi.

La totalité des points évalués a &té respectée.

4, Opportunités d'amélioration identifiées

Axe d’amélioration - rédiger un mode opératoire inteme sur le logiciel URT.
Le guide de référence du foumisseur, présent dans la base informatique du laboratoire, &tant
trés complexe, il isque de ne pas &tre adapté a l'usage guotidien.

SSQ-AUD-ER121- Rapport d'aundit interne Page 2 sur &
Edité le : 12,/09 /2016




ANNEXE - Xlll RAPPORT D’AUDIT

3. Fiche de non-conformité N° 1

A Critique - [
LIBELLE DE LA NON-CONFORMITE

U Mon-critique - [
D Ref Crtére : IS0 15189 § 5.1.9 L'enregistrement relatif aux compeétences du personnel
I Preuve - Le document RH-PER-ER10 V2, matrice des compétences, n'est pas a jour car il
T mangue I'enregistrement de 2 techniciens sur I'utilisation du logiciel Unity Real Time
E Risque (en justifiant le classement en critique — non-critique) :

5i la matrice des competences n'est pas a jour pour une personne, cela peut induire que
11 | cette personne n'a pas &t€ habilitée & réaliser la tiche.
R Auditeur : Michel Bienvenu Date : 090972016 Visa LBM -

CORRECTION PROPOSEE PAR LE LBM

L
B Date cible \isa
M ACTION CORRECTIVE PROPOSEE PAR LE LEM (SUPPRESSION DES CAUSES)

Date cible \isa

ANALYSE DE LA REFONSE PARLE RA (1)

La réeponse apportée par l2 LBM est pertinente - Oui: [
R Mon - [
A Justification et préconisations

Hom du RA - Date : Visa

S50Q-AUD-ER121- Eapport d'aundif interne
Ediré le : 12,09 /2010
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ANNEXE - Xlll RAPPORT D’AUDIT

Fiche de non-conformité N°® 2

Critigue - [
LIBELLE DE LA NON-CONFORMITE
A Non-critigue - [<]
U | Ref Critére - 150 15189 § 5.3.2.7 Gestion des documents fournisseurs.
O Procédure - Gestion des calibrations et des CQl AMA-CC-PRO1

I Preuve - Les fiches fournizseurs concemnant les CQl de BioRad ne sont pas disponibles
dans la base informatigue de GesQualWeb, comme il est dit dans la procédure. Cependant
T |[elles sont disponibles dans un classeur de paillasse sans aucune tragabilité (gui a
réceptionné le document, qui a pris en charge les changements).

Risque (2n justifiant le classement en critique — non-critique) -
U | Mauvaise utilisation du produit. Utilization d’'une version antérieure.

R

Auditeur - Michel Bienvenu Drate - 090920186 YVisa LBM -
CORRECTION PROPOSEE PAR LE LEM

L

B Date cible VVisa

M ACTION CORRECTIVE PROPOSEE PAR LE LEM (SUPPRESSION DES CAUSES)
Date cible YVisa

AMNALYSE DE LA REFONSE PAR LE RA (1)

La réponse apportée par le LBM est pertinente : Cui: [

= Mon: [

A | Jusfification et préconisations

Mom du RA - Date : Visa

SSQ-ATUD-ER121- Rapport d'aundif interne Page 4 sur 6
Ediré le : 12,/09 /2016



ANNEXE - Xlll RAPPORT D’AUDIT

Fiche de non-conformite N* 3

Critigue =[]
LIBELLE DE LA NON-CONFORMITE
L Mon-critigue © [
U | Ref Critére : 5.6.2.3 Données du contrdle gualité. Revue des données.
D
Preuve : Revue des CQI faite de fagon partielle (que les examens accrédités). Absence de
l formalization de la revue des CQI & moyen terme.
T | Pas d'element de preuve des actions correctives.
E
Rizgue (en justifiant l2 classement en critigue — non-critique) -
U | Mon détection des tendances et les éventuelles dérives de Fensemble des CQl.
R
Auditeur - Michel Bienvenu Date : 090972016 Visa LBM -
CORRECTION PROPOSEE PAR LE LEM
L
B Date cible Visa
M ACTION CORRECTIVE PROPOSEE PAR LE LEM (SUPPRESSION DES CAUSES)
Date cible Visa
AMALYSE DE LAREPONSE PAR LE RA (1)
La réeponse apportée par le LBM est pertinente oui: [
R Monm: [
A Justification et préconisations
Hom du RA : Date : Visa

S50-ATUD-ER131- Eapport d'andit interne

Edité le : 12/0% /2016
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ANNEXE —

Xl RAPPORT D’AUDIT

VALIDATION DU RAFPORT

Date - 090942016

Equipe d'audit

RA

Auditeur

Audité

Lucie Moron

Michel Bienvenu

Genevieve Le Gall

Conclusions de I'audit

Dans I'ensemble, pas d'écart critique mais des points que le laboratoire doit revair assez
rapidement car, lors du prochain audit, ces demiers pourront €tre revus en critique.

BILAN DES NON-CONFORMITES

Critigues 0 Mon-critiques - 3
OBSERVATION EVENMTUELLES DE L'AUDITEUR
Aucune
4. PV Réunion d'Ouverture et de cloture
Présent Pré t réunion d
Nom Fonction reunion resenlfteunlun =
d'ouverture cloture
Lucie Moron Clualiticienne X x
Geneviéve Le Gall Technicienne X X
Eric Nataf Biologiste X
3 ) Cadre Technique
Michel Bienvenu IAuditeur X x
Date et heure d'ouverture et de cloture
Debut 09/09/2016  15h30 Fin 16h20

S5Q-AUD-ER121- Rapport d'andit interne
Edité la : 12709 /2016

Page 6 sur &




ANNEXE - XIV TABLEAU AMDEC « a posteriori »
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RESUME

Le laboratoire NG Bio, laboratoire multi sites du secteur privé, a été audité par le COFRAC en audit

initial fin octobre 2015, et a recu I'accréditation partielle pour les 3 familles en juillet 2016.

Ayant eu un écart sur les encadrements de séries, mon projet fut de travailler sur la gestion des
contrles de qualité internes afin de répondre au mieux aux exigences normatives. Cela nous
permettra, je 'espére, de préparer avec succes le prochain audit Cofrac du laboratoire prévu en mars
2017.

Mon premier travail dans ce projet était de confronter notre maitrise de la gestion des CQI aux

exigences normatives, pour en retirer les points faibles a améliorer.

Puis j'ai fait une analyse « a priori » des risques en utilisant les outils acquis lors de ma formation au
DU. En commencgant par une vision macroscopique, par le jeu des questions QQOQCCP, puis affiné
cette vision grace au diagramme des causes a effet, me permettant de construire un tableau d’analyse

des modes de défaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC).

Confronter avec notre niveau de maitrise, ce tableau m’a permis de mettre en évidence 5 actions

correctives a traiter en priorité du fait de leur criticité, en les intégrant dans un plan d’actions.

e AC1 : Maitriser la stabilité des produits.
e AC2: Maitriser le stock.

e AC3: Création de support de formation "Gestion des CIQ».

e AC4 : Formation et habilitation du personnel technique.

e ACS5 : Revue des résultats de CIQ moyen et long terme.

J'ai utilisé pour chaque action la méthode PDCA comme moteur de la mise en place de I'amélioration

continue de la qualité, en commencant par élaborer puis par placer des indicateurs qualité.

Aprés avoir mis en ceuvre le projet, puis I'avoir évalué par un audit, force est de constater que les
objectifs de I'amélioration de la gestion des CQI ne sont pas encore totalement atteints.
Cela est confirmé par I'analyse des risques « a posteriori » présentée dans le tableau AMDEC qui

nous permettra de mettre en place de nouveaux plans d’actions.
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