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Hôpital Le Corbusier 
 

• Le laboratoire: 

 Mono-site polyvalent 
 Personnel 

 
• La politique qualité: 

 Démarche d’accréditation 
 Objectif principal 

 
 
 
 
 
 



L’antigène GDH du Clostridium difficile 
• Clostridium difficile 

 Bacille anaérobie à gram positif 
 Agent étiologique des diarrhées  
 Antigène spécifique: enzyme GDH 
 Souches toxinogènes, responsable de l’ICD 

• Détection de la GDH 

 Dispositif médical de diagnostic in-vitro 
 Méthode qualitative  

 
 



 
Description de la méthode 
 

 ImmunoCard C. difficile GDH de Méridian® 
 Réaction immunoenzymatique sur support 

solide 
 

 



 
Intérêts et objectifs  
 
• Accréditation en Bactériologie 

• Dossier de validation de méthode  

• Avancement de la démarche qualité 

• Planning prévisionnel d’extension   

 
 





Méthodologie 
• Recherche bibliographique 
• Analyses des risques par les 5M  
• Evaluation de la performance de la méthode 
• Révision de la procédure 
• Remplir le formulaire SH FORM 43 

 
 

 



 
Analyse de risques par la méthode des 5M: 
 



Méthodologie 
• Recherche bibliographique 
• Analyses de risques par les 5M 
• Evaluation de la performance de la méthode 
• Révision de la procédure 
• Remplir le formulaire SH FORM 43 
 

 
 

 



 
Performances de la méthode 
 

Vérification d’une méthode qualitative (portée A) 

Paramètre à vérifier et / ou connaitre Bibliographie Vérification sur site/ essaie 

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

Habilitation  

Sensibilité et spécificité analytique OUI / 

Limite de détection OUI / 

Intervalle de référence et / ou valeurs 
seuils  

OUI / 

Robustesse et Stabilité de réactifs  OUI / 

Comparaison avec méthode de 
référence 

OUI / 

Comparaison avec méthode déjà 
utilisée au laboratoire  

OUI OUI 

Contamination entre échantillons  OUI OUI 

Interférences  OUI / 



Méthodologie 
• Recherche bibliographique 
• Analyses de risques par les 5M 
• Evaluation de la performance de la méthode 
• Révision de la procédure 
• Remplir le formulaire SH FORM 43 
 

 
 

 



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

 Types de 
risques 

Points critiques Modalités de maîtrise 

Matière •Qualité du prélèvement 

•Conditions avant traitement de 

l’analyse 

•Modalité de prélèvement et 

d’acheminement  

•Information du patient et du personnel  

•Vérification de la conformité  

Milieu •Conditions de conservation des 

échantillons  

•Conditions de conservation des 

réactifs  

•Conditions environnementales  

•Suivi des températures des enceintes 

réfrigérées  

•Salle technique climatisée   



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

 Types de 
risques 

Points critiques Modalités de maîtrise 

Matériel 
(équipements) 

•Poste de sécurité en 

microbiologie (PSM) 

•Chronomètre   

•Informatique 

•Maintenance 

•Vérification annuelle  

•Cahier de traçabilité et double saisie du 

résultat sur le SIL 

Matériel 
(réactifs) 

•Conservation et conditions 

avant d’utilisation 

•Intégrité du réactif  

•Traçabilité des lots  

•Suivi des températures des enceintes 

réfrigérées  

•Respect du mode opératoire et de la  fiche 

technique fournisseur et fiche de stress 

fournisseur 

•Gestion de stock informatisée  



Résultats et interprétations 

Maitrise des risques par la méthode des 5M 
 Types de 

risques 
Points critiques Modalités de maîtrise 

Méthode •Limites de la méthode  

•Valeur seuil  

•Respect des temps 

d’incubation et du temps de 

lecture  

•Vérification de performances en 

continu  

•Respect de la fiche technique fournisseur 

et du mode opératoire  

•CIQ 

•Contrôle- test  

•EEQ 

Main d’œuvre •Maintien de compétences  

•Personnel compétent et  

habilité  

•Formation/habilitation des opérateurs  

•Evaluation annuelle des compétences  

•15 test/an par opérateur 

•Et participation au programme EEQ 



Résultats et interprétations 
• Variabilité inter-opérateurs 
• Valeurs prédictives 
Positive (VPP) 
Négative (VPN) 

• Stabilité des réactifs et robustesse 
• Interférences et réactions croisées 

 
 



 
Démarche de validation de la méthode 
 
• Liste détaillées des examens  

• Dossier de validation de la méthode 

• Base documentaire du dossier : 

 Dossier de validation, Procédure, MO 

 Fiches d’habilitation, Résultats CQI et CQE 

 Documents fournisseur, Bibliographie 

   

                            

 



Limites et difficultés  
• Manque d’effectif en biologistes 

• Étude de variabilité inter- opérateurs  

• Congés : annuels, maladies, formation  



Conclusion  
 

• Norme NF EN ISO 15189 
• Maitrise des risques  
• Performances de la méthode 
• Méthode conforme 
• Amélioration de la qualité  



 
 

Merci de votre attention  
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