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Hopital Le Corbusier

* Le laboratoire:
» Mono-site polyvalent
» Personnel

e La politique qualité:
» Démarche d’accréditation
» Objectif principal



L’antigene GDH du Clostridium difficile

e Clostridium difficile

» Bacille anaérobie a gram positif

» Agent étiologique des diarrhées

» Antigene spécifique: enzyme GDH

» Souches toxinogeénes, responsable de I’ICD
» Detection de la GDH

» Dispositif médical de diagnostic in-vitro

» Méthode qualitative



Description de la methode

» ImmunoCard C. difficile GDH de Méridian®

» Réaction immunoenzymatique sur support
solide

POSITIF  NEGATIF NON VALIDE



Intéréts et objectifs

» Accréditation en Bacteriologie
» Dossier de validation de méthode
* Avancement de la démarche qualité

* Planning prévisionnel d’extension



cofrac

Prévisionnel des demandes d’Extension d’accréditation de votre LBM jusqu’en 2020

> g envoyer par email au pilote de votre dossier <

] . 2
Extensions demandées

2017

2018

2019

Biochimie générale et spécialisée (BIOCHBM)

Pharmacologie — Toxicologie (PHARMACOSTPBM — TOXICOBM)

Radiotoxicologie (RADIOTOX)

Hématocytologie (HEMATOBM)

Hémostase (COAGBM)

Immuno-Hématologie (IMMUNOHEMATOBM)

Auto-lImmunité (AUTOIMMUNOBM)

Allergie (ALLERGBM)

Immunologie Cellulaire Spécialisée et histocompatibilité (ICELLHISTOBM)

Spermiologie diagnostique (SPERMIOBM)

Activités biologiques d’AMP (AMPBIOBM)

Agents transmissibles non conventionnels (ATNCBM)

Bactériologie (BACTH)

Parasitologie-Mycologie (PARASITOMYCOBM)

Sérologie Infectieuse (ISEROBM)

Virologie (VIROH)

Génétique somatique (GENMOLBM)

Génétique constitutionnelle (GENMOLBM)

Anatomie & cytologie Pathologique (ACP)
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Nbre de sites Pré - Post-analytiques total

Nbre de services/unités EBMD total

? préciser les sous-familles/sites que vous souhaitez demander a 'accréditation en 2017, 2018 puis 2019 pour atteindre la totalité de votre activité accréditée au 1% novembre 2020.
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Methodologie
» Recherche bibliographique

e Révision de la procédure
e Remplir le formulaire SH FORM 43



Analyse de risques par la méthode des 5M:

MATIERE MAIN D’CEUVRE MATERIEL

- Qualité de - Formatiol Habilitation - StabilNé de réactifs

I’échantillon - Maintien

s compétences -ClQ

- Conditions pré

alytiques - Programame EEQ

(délai et température)

- Conditions de stockage des s du fournisseur
échantillons et des réactifs

= Conditions ambiantes

MILIEU METHODE



Methodologie

» Recherche bibliographique

e Révision de la procédure
e Remplir le formulaire SH FORM 43



Performances de la méthode

Parameétre a vérifier et / ou connaitre Bibliographie Vérification sur site/ essaie

Incertitudes/Facteurs de variabilité / Maitrise des facteurs de variabilité/

Habilitation
Sensibilité et spécificité analytique Ooul /
Limite de détection oul /
Intervalle de référence et / ou valeurs
. Oul /
seuils
Robustesse et Stabilité de réactifs oul /
Comparaison avec méthode de
er oul /
référence
Compar.a.ls’on avec methqde déja oul oul
utilisée au laboratoire
Contamination entre échantillons oul oul

Interférences oul /



Methodologie
» Recherche bibliographique

e Révision de la procédure
e Remplir le formulaire SH FORM 43



Résultats et interprétations

Maitrise des risques par la méthode des 5M

Types de
risques

Matiére

Milieu

Points critiques

*Qualité du prélevement
eConditions avant traitement de

I’analyse

eConditions de conservation des
échantillons

eConditions de conservation des
réactifs

eConditions environnementales

Modalités de maitrise

*Modalité de prélevement et
d’acheminement
eInformation du patient et du personnel

Vérification de la conformité
Suivi des températures des enceintes
réfrigérées

Salle technique climatisée



Résultats et interprétations
Maitrise des risques par la méthode des 5M

Types de Points critiques

risques

Matériel *Poste de sécurité en
(équipements)

microbiologie (PSM)
eChronometre

eInformatique

Matériel eConservation et conditions
(reactlfs) avant d’utilisation
eIntégrité du réactif

*Tracabilité des lots

Modalités de maitrise

*Maintenance
Vérification annuelle
eCahier de tracabilité et double saisie du

résultat sur le SIL

*Suivi des températures des enceintes
réfrigérées

*Respect du mode opératoire et de la fiche
technique fournisseur et fiche de stress
fournisseur

eGestion de stock informatisée



Résultats et interprétations

Maitrise des risques par la méthode des 5M

Modalités de maitrise

Types de
risques

Méthode

Main d’ceuvre

Points critiques

eLimites de la méthode

*Valeur seuil

*Respect des temps
d’incubation et du temps de
lecture

Vérification de performances en

continu

*Maintien de compétences
*Personnel compétent et

habilité

*Respect de la fiche technique fournisseur
et du mode opératoire

*ClQ

eControdle- test

*EEQ

*Formation/habilitation des opérateurs
*Evaluation annuelle des compétences
*15 test/an par opérateur

eEt participation au programme EEQ



Résultats et interprétations

e Variabilité inter-opérateurs
e Valeurs prédictives
» Positive (VPP)
> Négative (VPN)
e Stabilité des réactifs et robustesse

e Interférences et réactions croisées



Démarche de validation de la méthode

e Liste déetaillées des examens
e Dossier de validation de la méthode

 Base documentaire du dossier :

» Dossier de validation, Procédure, MO
» Fiches d’habilitation, Résultats CQl et CQE

» Documents fournisseur, Bibliographie



Limites et difficultés

* Manque d’effectif en biologistes
» Etude de variabilité inter- opérateurs

e Congés : annuels, maladies, formation



Conclusion

e Norme NF EN ISO 15189

e Maitrise des risques

e Performances de la méthode
 Méthode conforme

* Amélioration de la qualite



Merci de votre attention
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