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GLOSSAIRE 

 

Définitions : 

 

− Règles de Westgard : L'utilisation de règles permet pour chaque nouveau 

point de décider si ce point peut être considéré comme acceptable ou non. 

Ces règles donnent des moyens objectifs de valider techniquement une 

série. 

− SAPANET : Logiciel de gestion qualité utilisé au sein du LBM du CH de 

Gonesse. Ce logiciel est constitué de différents modules : Gestion 

Documentaire, Gestion du personnel, Gestion des revues et audits, etc… 

− VIGILIA : Module du logiciel SAPANET. Ce module permet la gestion 

continue des évènements et des plans d’actions s’y rapportant. 

 

Abréviations : 

 

− COFRAC : COmité FRançais d'ACcréditation 

− LBM : Laboratoire de Biologie Médical 

− SMQ : Système de Management de la Qualité 

− CIQ : Contrôle Interne de la Qualité 

− EEQ : Evaluation Externe de la Qualité 

− VA : valeur Absolu 

 

  



 

8 
 

INTRODUCTION 

 

Depuis le début de sa démarche d'accréditation, le laboratoire réalise 

correctement et régulièrement les validations initiales de ses méthodes (répétabilités, 

reproductibilités, incertitudes de mesure, etc…). Ces études sont nécessaires à 

l’accréditation au laboratoire de ses analyses. 

Mais la norme exige également que cette étude soit suivie de façon régulière et 

continue dans le temps, et notamment pour les analyses réalisées sur plusieurs 

automates. 

En effet, selon le SH REF 02 REV 05, qui précise les exigences pour 

l'accréditation de la norme NF EN ISO 15189 version 2012, et plus particulièrement 

son chapitre 5.6.4 qui traite de la comparabilité des résultats d’examens, celui-ci 

nous impose de réaliser un suivi régulier de nos résultats « selon une stratégie 

argumentée et documentée, de manière à pouvoir agir rapidement sur les résultats si 

besoin. » 

Il s’avère que les outils permettant ce suivi régulier n’existent pas au sein du 

laboratoire, et, donc, les données permettant l'exploitation de ses résultats ne sont  

pas traitées de façon satisfaisante au cours du temps. 

De plus le chapitre 5.6.2 du SH REF 02 REV 05, nous précise que « Si le 

laboratoire dispose de plusieurs systèmes analytique pour un examen, il apporte par 

ses programmes de contrôle qualité interne (CIQ) et leurs exploitations journalières 

(ou à la fréquence définie par le laboratoire), la preuve que les résultats fournis par 

ses différents instruments ou méthodes sont compatibles, le cas échéant à plusieurs 

niveaux. » 

La mise en place d’outils permettant le suivi régulier des résultats des CIQ 

devient donc nécessaire, pour nous permettre de suivre la comparabilité des 

résultats d’examens. Cet outil doit nous permettre d’interpréter les résultats des 

analyseurs réalisant les mêmes examens dans le but d’agir si une dérive significative 

venait à s’installer. 

Pour cela, nous avons décidé de suivre régulièrement les moyennes mensuelles 

de chaque taux de CIQ, sur chaque automate, pour chaque analyse en miroir, dans 

le but de garantir dans le temps la comparabilité, et donc la qualité, de nos résultats. 
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1. PRESENTATION 

1.1. Présentation du Centre Hospitalier de Gonesse 

L’hôpital de Gonesse existe depuis 1208, il était nommé l’Hôtel Dieu (les ruines y 

sont toujours visibles). 

En 1841, le bâtiment Pierre de Theilley est construit pour améliorer les conditions 

d’accueil. 

En 1969, le Centre Hospitalier de Gonesse voit le jour. 

En Juin 2016 , ouverture du nouvel hôpital. 

 

 
Façade du nouvel hôpital 

Le Centre Hospitalier de Gonesse est un hôpital général. Il couvre un bassin de 

vie d'environ 260 000 personnes. Il est découpé en 9 pôles : 

− Pôle 1 : Femme-enfant 

− Pôle 2 : Urgences, SMUR, anesthésie, réanimation, bloc opératoire 

− Pôle 3 : Gériatrie 

− Pôle 4 : Chirurgie 

− Pôle 5 : Spécialités médicales et Cancérologie  

− Pôle 6 : Spécialités médicale cardio vasculaire et rééducation  

− Pôle 7 : Psychiatrie adultes 

− Pôle 8 : Médico-technique  

− Pôle 9 : Psychiatrie infanto juvénile  
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Ressources humaines : 

− 1500 personnels de soins (infirmières, sages-femmes, aides-soignants,…) 

− 330 médecins 

− 280 personnels administratifs 

− 250 personnels techniques 

− 110 personnels médicaux-techniques (laboratoires, pharmacie,…) 

Équipement : 

− 941 lits 

− 8 salles de bloc opératoire 

− 1 scanner 

− 1 I.R.M. 

− 1 unité d’angiocoronarographie 

− 6 salles de radiologie conventionnelle 

− 2 salles d’échographie 

− 3 plateaux techniques (ambulatoire, endoscopie digestive, explorations 

neurosensorielles) 

Chaque jour à l’hôpital : 

− 222 personnes aux urgences 

− 6 naissances 

− 30 interventions chirurgicales 

− 3800 examens de laboratoire 

1.2. Présentation du Laboratoire de Biologie Médica le (LBM) 

Le laboratoire fonctionne 24h/24, 7j/7 pour les examens d’urgence (liste définie), 

Un biologiste d’astreinte joignable 24h/24 (nuits et WE). 

 

Effectif : 

− 35,8 Equivalent Temps Plein (ETP) techniciens + 6 techniciens de nuit 

− 11,6 ETP biologistes (dont 9,3 dédiés au laboratoire), 

− 2 cadres 

− 4 aides de laboratoire 

− 4 AMA (Assistants Médicaux Administratifs). 
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Domaines d’activité : allergie, auto-immunité, bactériologie, biochimie générale et 

spécialisée, hématocytologie, hémostase, immuno-hématologie, parasitologie-

mycologie, sérologie infectieuse, spermiologie, virologie. 

Activités annexes : centre de prélèvement, DPSL, CeGGID, Consultation 

d’hémostase, vaccinations, saignées. 

 

29 000 000 de B/an (1 568 000 actes). 

3,44% examens externalisés (hors EFS). 

 

Le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) a déménagé dans ses nouveaux 

locaux en mai 2016. 

Ce tout nouveau laboratoire apporte de nombreuses nouveautés : 

− Mise en place d'un plateau technique. 

− mise en place d'une chaîne robotisée regroupant les automates de 

biochimie, d'hémostase et de sérologie. 

− Mise en place d'un réseau de pneumatiques pour l'acheminement des 

prélèvements. 

  

Ce déménagement a eu lieu alors que le laboratoire était en pleine phase 

d'accréditation. En effet, une visite initiale du COFRAC a eu lieu en mars 2016, qui 

nous a menée à l’accréditation du laboratoire le 20 juillet  2016. Puis nous avons 

déposé une demande d'extension, ce qui nous a permis d’être accrédités en juillet 

2017 sur 70% de nos analyses, suite à la visite de surveillance numéro 1. 

 

Le LBM du CH de Gonesse est organisé en un Système de Management de la 

Qualité (SMQ) dans le but d’améliorer de façon continue ses performances et 

d’accroitre la satisfaction des clients. Le but est de satisfaire aux mieux les besoins et 

les attentes des patients et des professionnels de santé ainsi que de satisfaire aux 

exigences de la norme ISO 15189 version 2012. 
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2. SUJET DU MEMOIRE 

2.1. Contexte 

Une problématique fut soulevée au LBM, suite à un audit interne, sur le 

processus analytique : il s’avérait que nous n’étions pas capables de réaliser 

correctement le suivi de comparabilité des résultats d’examens. 

En effet le chapitre 5.6.4 de la norme nous impose de surveiller dans le temps 

nos systèmes analytiques, et notamment ceux qui sont utilisés pour un même 

examen, dans le but de garantir que nos résultats sont non-significativement 

différents. (Par exemple, pour pouvoir prouver qu’un glucose techniqué sur un 

automate, donnerait un résultat identique (non-significativement différent) s’il était 

techniqué sur un autre automate. 

 

Au sein du laboratoire, cette étude de comparabilité des résultats était très bien 

réalisée lors de la mise en place initiale de l’analyse, mais son suivi dans le temps 

était fastidieux et ne donnait pas satisfaction pour le respect de la norme ISO 15189 

version 2012. 

L’objectif  étant de répondre aux exigences de la norme pour toutes nos analyses 

accréditées, il fallait donc trouver un moyen de traiter cette problématique. 

Malheureusement, nous n’avions pas réussi au sein de la cellule qualité, et 

notamment lors des revues de processus analytique, à « apprivoiser » le suivi au 

long cours des analyses accréditées. 

En effet, il s’avérait que nous n’avions aucun outil à notre disposition qui se 

trouvait adapté pour répondre à notre problématique de suivi régulier. 

2.2. Choix du sujet 

Les cours suivis lors du DU « Assurance Qualité au laboratoire de Biologie 

Médicale », et notamment les cours de madame Anne VASSAULT sur les Contrôles 

Interne de la Qualité (CIQ), contenait un chapitre traitant de la comparabilité des 

résultats d’examens. Ceux-ci nous permirent de trouver des pistes pour réaliser une 

stratégie argumentée et documentée d’étude régulière de la comparabilité des 

résultats d’examens. 
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Il fut ainsi décider de réaliser le suivi des analyseurs réalisant les mêmes 

examens par une exploitation des résultats des moyennes mensuelles de CIQ de 

chacun des automates et de les comparer de façon régulière (mensuel). 

2.3. Objectifs 

Mettre en place un outil, facilement exploitable, pour permettre l'exploitation 

régulière des résultats de CIQ et ainsi pouvoir interpréter ces données.  

 Dans le but de garantir, dans le temps, la comparabilité, et donc la qualité, de 

nos résultats. 

2.4. Limite de l’étude 

En tant que technicien de biochimie, le périmètre d'étude sera dans ce 

mémoire sur les analyses en miroir du service de biochimie, réalisées sur 2 

automates identiques (des VISTA 500 de chez Siemens). 

Ses automates réalisent un grand nombre d'analyse de routine, et, parmi ces 

analyses, plus d’une trentaine sont réalisées en miroir (Glucose, Sodium, Potassium, 

Chlore, Calcium, etc...)  

Annexe I : Liste des analyses communes aux 2 automates 

Je traiterai donc ici de la création de l’outil concernant ces paramètres pour ces 

analyseurs. 

Cependant, l’utilisation de l’outil deviendra rapidement commune à tout le 

laboratoire, pour toutes les analyses dont la comparabilité est à surveiller. Il faudra 

donc prendre en compte cette contrainte lors de sa création : pour que l'outil puisse 

avoir une utilisation transversale, il faudra que celui-ci soit adapté à tout type de 

service. 

De plus, Il faudra également que cet outil soit évolutif : le laboratoire pouvant 

mettre en place et accréditer de nouvelles analyses, qui devront à leur tour être 

surveillées de façon régulière. 
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3. METHODOLOGIE 

La méthode PDCA a été utilisée afin d’organiser les actions à entreprendre, de 

les réaliser, de les analyser et ainsi permettre d’agir. Cette mise en place doit 

permettre d’améliorer sans cesse la qualité. 

Cette méthode trouve tout son sens avec notre problématique, car celle-ci est un 

suivi « au long cours » des systèmes analytiques, avec le besoin de constamment 

surveiller et réagir si besoin. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

• Audit du processus Analytique 
• Inventaire des outils à notre disposition 

pour répondre à la Norme 

• Mise en place d’un outil 
statistique 

• Analyse des risques. 
• Gestion documentaire 

• Revue de processus 
Analytique 

• Perspectives 
d’amélioration. 

• Suivi mensuel 
• Quick audit 
• Procédure de gestion des 

CIQ 

Figure 1 : ROUE DE DEMING 
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4. RESULTATS 

4.1. PLAN : Planifier 

Suite à l'audit qualité du processus analytique, il a été décelé une faiblesse au 

niveau du respect de la norme : la comparabilité des résultats d'examens n'est pas 

bien réalisée dans le temps. 

Après un état des lieux des outils à notre disposition et maitrisés au sein du 

laboratoire, il s'avère que nous ne pouvons pas résoudre cette problématique en 

l'état actuel des choses. 

La prise de contact avec nos fournisseurs (d’analyseurs et de programme de 

CIQ) devient nécessaire : celle-ci s'effectue par e-mail en début d’année 2017. 

Malheureusement, ils ne peuvent pas nous fournir les outils dont nous avons besoin 

pour répondre à cette exigence de la norme. En effet cette spécificité de la norme ne 

semble pas encore être prise en compte dans ses sociétés. Mais, il nous est proposé 

d’attendre d’éventuelles mises à jour des produits, ce que nous ne pouvons pas nous 

permettre. 

 Il a donc été décidé, suite à concertation au sein du SMQ du laboratoire, lors 

des revues de processus analytique et grâce au cours suivi lors de mon DU, que ce 

serait l'exploitation mensuelle de nos résultats de CIQ, et notamment les calculs 

d’écarts des moyennes mensuelles de CIQ entre les automates, qui nous 

permettront de réaliser le suivi de la comparabilité de nos résultats d'examens. 

Il faut donc  mettre en place un outil d’étude statistique pour permettre cette 

exploitation de résultats de CIQ. 

De plus, l’interprétation de ces résultats devra se faire grâce à une table 

« d’acceptabilité », qui sera générée et créée en se basant sur l’étude statistique de 

nos résultats de CIQ de l’année précédente, et qui servira à valider ou non les écarts 

mensuels entre les automates. 

Cette étude nous permettra d’évaluer les performances de nos automates sur 

une longue période, ainsi que les impacts de ses performances sur nos résultats. 

La mise en exploitation de cet outil de suivi des CIQ se fera en début d’année 

2018, suite à la formation et l’habilitation des personnels concernés par son 

utilisation. 
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4.2. DO : Développer (l’outil) 

C'est le logiciel Excel de Microsoft qui est utilisé pour créer cet outil d’étude 

statistique. 

 

La création du fichier Excel est pensée pour être universel au sein du laboratoire, 

ce qui lui permettra d'être utilisé par d'autres services possédant également des 

systèmes réalisant des analyses en miroir. 

Cet outil est également pensé pour être le plus simple d’utilisation possible. En 

effet, il se limite à une saisie de donnée. Celle-ci s’effectue manuellement en début 

de mois. Toute la partie interprétation étant réalisée automatiquement grâce à des 

formules. 

Il doit également être capable de traiter automatiquement, de façon graphique 

pour chaque paramètre, toutes ces données, tout au long de la période d'étude, pour 

permettre une aide à l’interprétation des résultats selon les règles de Westgard. 

4.2.1. Recueil des données et mise en place des formules nécessaires à la 

création de l’outil 

Les données, à saisir manuellement et mensuellement dans cet outil, sont les 

moyennes mensuelles de CIQ par paramètre, par automate et pour chaque taux de 

CIQ (de façon à avoir des informations sur différents niveaux de résultats).  

Ces données sont aisément consultables sur nos différents outils de gestion de 

CIQ. 

L'étude de ces données se fait par un calcul des écarts (en pourcentage) des 

résultats mensuels de CIQ de chacun de nos automates de la façon suivante : 

 

��������	���	
����	��	
��	��	�������	�
�	1 − �������	���	
����	��	
��	��	�������	�
�	2�

�������	���	
��	��	
��	��	�������	�
�	2
 

 

Ce type de calcul a l’avantage d’être constant dans le temps, car les 

changements de lot de CIQ, ainsi que les éventuelles variations dans les valeurs des 

taux de CIQ, n’ont pas d’impact sur les écarts calculés entre les résultats des deux 

automates.  
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De plus ce calcul donne un résultat avec un signe « négatif » ou « positif » en 

fonction de l’automate de référence (ici l’analyseur 2), ce qui nous permet de réaliser 

des graphiques de suivi d’évolution des écarts. 

Pour permettre leurs interprétations, ces écarts de résultats entre les valeurs 

moyennes mensuelles (en %) de chacun des automates sont alors automatiquement 

comparés à une « Valeur Maximale d’écart acceptable entre les 2 automates », 

établie pour chaque paramètre,  permettant à l’utilisateur de l’outil d’être directement 

averti d’un éventuel « souci » et de surveiller le paramètre.  

 

 
Figure 2 : Saisie des valeurs mensuelles des moyenne s de CIQ par automate 

 

Ces « Valeurs Maximales d’écart acceptable entre les 2 automates» ont 

préalablement été établies au sein de notre laboratoire de la façon suivante : 

4.2.2. Mise en place des « Valeurs Maximales d’écart acceptable entre les 2 

automates» 

La mise en place de ces « Valeurs Maximales d’écart acceptable entre les 2 

automates» a nécessité un travail d’études de nos données antérieures de résultats 

de CIQ et d’interprétation de ses résultats. 

En effet, il faut prendre en compte les résultats de CIQ (qui sont basées sur des 

contraintes techniques des analyseurs mise à notre disposition aux laboratoires) sur 

des analyses accréditées, sur une grande période (il a été choisi de prendre la 

période d’une année sur l’année précédente : de début Aout 2016 à fin juillet 2017) 

puis calculer les écarts mensuels de CIQ (pour chaque taux, pour chaque paramètre) 

entre les automates. 
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Pour, finalement, en extraire une moyenne représentative dans 95% des cas et 

grâce à cette moyenne et à la distribution des valeurs selon la loi Normale des 

probabilités, la valeur maximale acceptable. 

Ces données ne peuvent être extraites, et interprétées sur la période, qu’après 

s’être astreint à surveiller les Evaluations Externe de la Qualité (EEQ) sur la période 

étudiée pour les analyses concernées pour chacun des automates, s’assurant ainsi 

d’étudier une période sur laquelle nos automates étaient fiables.  

Il s’avère que nos EEQ sont acceptables pour ces paramètres sur la période, ce 

qui valide notre façon de procéder, les automates étant « performants » sur la 

période concernée. 

 

Après export de nos bases de données des résultats de CIQ sur la période 

concernée, il faut alors trier plus de 3600 lignes de résultats : 

 

 
Figure 3 : Export d'une année de moyenne mensuel de CIQ (par taux, par paramètre et par automate) 

 

Ce tri est réalisé sur le logiciel Excel, grâce à la mise en place d’un Tableau 

Croisée Dynamique permettant de regrouper les données de la façon qui nous 

intéresse pour pouvoir réaliser l’étude des écarts mensuels. 

 

 
Figure 4 : Tableau Croisé Dynamique 
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Les données ainsi regroupées, il ne reste plus qu’à traiter de façon indépendante 

chaque paramètre lié à l’obligation de suivi. Cette action est réalisée en créant une 

feuille par paramètre, puis en créant dans celle-ci des tableaux de calculs d’écarts. 

Le but de ces tableaux est d’obtenir de manière rétrospective les valeurs d’écarts 

mensuels de l’année précédente, pour avoir un aperçu des performances de nos 

automates, et ainsi en extraire une information importante pour notre étude : la 

Valeur Maximale d’écart acceptable entre les 2 automates. 

Pour se faire, il est décidé que cette valeur doit correspondre à la valeur 

maximale d’écart de 95% des valeurs de l’année d’étude. Cette décision (de prendre 

95%) repose sur les informations recueillies lors de mes cours de DU sur le CIQ, 

dans la partie comparabilité des résultats, mais également parce qu’elle se calcule 

selon la loi Normale de probabilité et la courbe de Gauss qui s’y rapporte : la valeur 

maximale acceptable dans 95,5% des cas dans une représentation gaussienne 

équivaut à la moyenne à laquelle on ajoute 2 fois l’Ecart-Type (ET). 

 

 
Figure 5 : Courbe de Gauss 

 

Ici, tous les calculs furent réalisés en Valeur Absolu (VA), car le but était de 

trouver une valeur MAXIMALE d’écart acceptable, indépendante du signe. 
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Puis, par la suite, cette valeur absolue d’écart, sera à interpréter sur des écarts 

qui auront un signe négatif ou positif. En effet, en fonction de l’automate de 

référence, la valeur de l’écart peut être négative ou positive. 

 

Par exemple, sur le paramètre Albumine : 

La valeur absolue de la moyenne annuelle des écarts mensuels pour le taux 1 de 

CIQ est de 1.00% (case B9 de la Figure 6), à laquelle on rajoute 2 x l’ET (case B10 

de la Figure 6), ce qui donne : 

Valeur Max d’écart acceptable  =  Moyenne + (2 x ET) 

= 1.00% + (2 x 0.91%)  

      = 2.81% (case B11 de la Figure 6) 

 

 
Figure 6 : Calcul des écarts mensuels et de la vale ur Maximale d'écart acceptable 

 

On a donc dans 95.5% des résultats d’écarts mensuels, sur la période d’étude, 

une valeur d’écart entre les deux automates qui ne dépasse pas 2.81%.  

Après interprétation et validation de cette valeur par les biologistes du secteur, 

ces 2.81% nous serviront de base pour interpréter nos résultats d’écarts sur le taux 1 

de CIQ de l’albumine. 

Ainsi, pour les mois à venir, le calcul d’écart du taux 1 de CIQ entre les 

automates devra donner un résultat compris entre -2.81% et  2.81%, s’il veut rentrer 

dans les valeurs acceptables d’écarts. 
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Ces tableaux de calculs furent ensuite dupliquer et compléter dans le fichier 

Excel dans autant de feuilles qu’il y a de paramètres à étudier. 

Ce fichier Excel pourra être réutilisé à l’avenir pour l’étude de nouveaux 

paramètres qui seraient à surveiller de la même façon, en copiant les tableaux et en 

les complétant des données nécessaires. 

 

L’ensemble des résultats des « Valeurs Maximales d’écart acceptable entre les 2 

automates» pour chaque paramètre et pour chaque taux de CIQ, est ensuite 

condensé en un seul tableau qui va nous servir de base pour le suivi  futur des 

paramètres : 

 
Figure 7 : Tableau regroupant les valeurs maximales  d'écarts acceptables entre les 2 automates sur 

la période d’étude 

 

NB : l’ordre de grandeur du taux de CIQ est rajouté ici pour permettre d’identifier le 

taux de CIQ lors des saisies manuelles mensuelles et des études statistiques. 

4.2.3. Création de l’outil : création d’un fichier EXCEL de suivi des écarts 

mensuels de CIQ 

Ce fichier de suivi est l’outil crée dans le but de réaliser le suivi et l’exploitation 

des résultats de CIQ pour le suivi de comparaison d’analyseurs réalisant les mêmes 

examens.  

Il est le cœur et l’objet de ce mémoire.  

Il est réalisé sur le logiciel EXCEL et sera utilisé par les techniciens et les 

biologistes de façon régulière. 
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Quatre étapes sont nécessaires à sa réalisation : 

 

� 1ère étape :  

Création d'une feuille qui regroupe les données de « Valeurs Maximales d’écart 

acceptable entre les 2 automates» de l'année précédente : 

 

Ces valeurs sont en effet nécessaires à l’interprétation immédiate des saisies 

des écarts mensuels. 

Cette feuille sert de base pour alimenter automatiquement toutes les autres 

feuilles du fichier Excel.  

Elle est à remplir manuellement en début d'année avec les données de l’année 

précédente. 

 

 
Figure 8 : Feuille regroupant les données de valeur s maximales d'écart acceptable entre les 2 automate s 

 

� 2ème étape :  

Création de 12 feuilles correspondantes aux 12 mois de l'année : 

 

La création de ses feuilles est pensée pour permettre la saisie des valeurs des 

moyennes de  résultats de CIQ pour chaque automate. 

Ces feuilles sont à remplir manuellement, en début de mois, pour les valeurs 

moyennes mensuelles de CIQ du mois précédent. 
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Sont alors calculées, automatiquement, les VA des écarts entre les 2 automates, 

et instantanément comparé aux « Valeurs Maximales d’écart acceptable entre les 2 

automates» renseignées dans la feuille de l’étape précédente en début d’année et 

reprise dans ces 12 feuilles automatiquement. 

Si l’écart est inférieur à la valeur acceptable, il y a le terme « OK » qui apparait 

dans la colonne « conclusion ». 

Sinon, Si l’écart est supérieur à la valeur acceptable, il y a le terme « A 

SURVEILLER » qui apparait dans la colonne « conclusion ». Il faut alors rechercher 

dans la feuille spécifique, correspondante au paramètre à surveiller, les informations 

nécessaires à sa surveillance (sens de la dérive, durée de la dérive, etc…). 

 

 
Figure 9 : Feuille de saisie mensuelle des valeurs moyennes de CIQ 

 

� 3ème étape :  

Création d'une multitude de feuilles correspondantes aux multiples paramètres à 

étudier : 

 

La création de ces feuilles est pensée pour ne nécessiter aucune saisie de 

données. En effet, celles-ci se complètent automatiquement, au cours de l’année 

d’utilisation de l’outil, grâce à des formules. Elles servent  à regrouper les données 

par paramètre, et ainsi permettre un suivi régulier de façon chiffrée et graphique. 
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Les valeurs d’écarts mensuels (négatifs ou positifs) entre les automates 

alimentent un graphique de suivi annuel pour permettre une étude au long cours 

selon les règles de Westgard. 

 

 
Figure 10 : Graphique de suivi des écarts mensuels des résultats  

de CIQ (généré automatiquement sur la feuille du pa ramètre : ici concernant l’albumine) 

 

 
Figure 11 : Feuille d’un paramètre permettant le su ivi des écarts mensuels des résultats de CIQ 

(ici concernant l’albumine) 

 

De plus, en fin d’année, lorsque le tableau sera entièrement complété, se 

calculeront alors automatiquement : 

- les valeurs moyennes d’écarts   de la période en fonction des valeurs  

- la valeur maximale d’écart acceptable de l’année complète 
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� 4ème étape : 

Mise en place de la protection des feuilles et de la structure du classeur : 

 

Ce fichier Excel sera utilisé par de nombreuses personnes différentes, il faut 

donc limiter son accès en écriture pour éviter une modification de sa structure ainsi 

que des nombreuses formules qu’il contient.  

Pour cela, les cellules comprenant des formules sont verrouillées. De plus les 

feuilles sont protégées, en ne laissant accès en écriture qu’aux cellules de saisie 

manuelle. 

Et, pour finir, la structure complète du classeur de ce fichier est bloquée pour que 

sa celle-ci ne soit pas modifiée. En effet, les nombreuses formules qu’il contient 

doivent respecter une organisation fixe pour fonctionner. 

 

L’architecture de ce fichier de suivi des écarts de CIQ, est structurée pour être 

évolutive en nombre de paramètre et réutilisable pour chaque année.  

En effet, le suivi mensuel des écarts se fera dans un fichier annuel. 

4.2.4. Création d’une fiche d’instruction pour l’utilisation du fichier 

Pour permettre l’utilisation de ce fichier Excel par le personnel, mais également 

pour les habiliter à cet outil, une fiche d’instruction est créée. Elle regroupe les 

instructions nécessaires à l’exploitation de l’outil et, si besoin, à son évolution. 

Annexe II : Fiche d’instruction : Suivi de comparabilité des résultats d’examens par 

exploitation des CIQ 

 

Est également créée une fiche d’instruction pour permettre la consultation et 

l’export des moyennes des résultats de CIQ pour chaque taux, pour chaque 

automate. En effet, cette information est nécessaire à la saisie mensuelle dans le 

fichier de suivi. 

Annexe III : Fiche d’instruction pour recueillir les moyennes mensuelles de CIQ 
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4.2.5. Mise à jour des documents existants 

Certains documents existants sont mis à jour pour prendre en compte cette 

nouvelle tâche au sein du laboratoire et pour également organiser les actions à 

réaliser. 

C’est notamment le cas de la « Fiche de poste VISTA » dans laquelle est 

rajoutée la tâche périodique mensuelle : « Faire le suivi de la comparabilité des 

résultats d’examens ». 

Annexe IV : Fiche de poste Vista 

 

De plus, la trame support au document servant de base à la revue de processus 

analytique est également mise à jour, pour prendre en compte la nouveauté et ainsi 

penser à aborder ce sujet lors de cette revue. 

Annexe V : Trame de revue de processus analytique 

4.2.6. Habilitation des personnels 

Les personnels concernés par cette nouveauté (Techniciens référents et 

Biologiste) seront habilités à l’utilisation et à l’exploitation de ce nouvel outil. 

4.3. CHECK : Vérifier 

Suite à la mise en place de cet outil, il va falloir surveiller plusieurs points. 

4.3.1. Vérification de la réalisation mensuelle de la saisie des données de CIQ 

La bonne tenue, de façon régulière, de la saisie des données de CIQ de chaque 

automate est primordiale. Il faudra donc surveiller que celle-ci est bien réalisée. 

 Cette vérification sera permise par la mise en place d’un « Quick Audit », en 

milieu d’année, pour vérifier la bonne compréhension et la parfaite réalisation des 

tâches à effectuer par chacun des acteurs impliqués dans l’utilisation de ce nouvel 

outil. 

Ce Quick Audit est rajouté dans le planning des audits interne du laboratoire. 
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4.3.2. Exploitation des résultats d’écarts entre les automates 

Les données mensuelles des écarts des moyennes de CIQ, pour chaque taux, 

pour chaque paramètre, seront exploitées de façon mensuelle « à chaud » (lors de la 

saisie) grâce à la comparaison immédiate avec les valeurs maximales acceptables. 

En effet, si un paramètre se retrouve dans l’état « A surveiller », il faudra alors 

immédiatement agir selon les démarches décrites dans la procédure du laboratoire 

qui se nomme « PROCEDURE DE GESTION DES CIQ ET EEQ ». 

Annexe VI : Procédure de gestion des CIQ et EEQ  

 

Il faudra également « surveiller » de façon continue, au cours de l’année, pour 

chaque paramètre, les fluctuations des écarts au cours du temps. Pour cela il faudra 

utiliser les courbes générées automatiquement, dans chaque feuille du fichier, et les 

interpréter selon les règles de Westgard pour décider, si besoin, d’une éventuelle 

action à effectuer. Ces suivis sont l’objet d’une procédure au sein du laboratoire et 

formalisés dans un document qui se nomme « SUIVI DES TENDANCES DE CIQ » 

Annexe VII : Suivi des tendances de CIQ 

 

Dans tous les cas, à chaque fois qu’une surveillance sera engagée sur un 

paramètre, une étude d’impact sera réalisée, comme le décrit notre procédure 

« PROCEDURE DE GESTION DES CIQ ET EEQ » 

Annexe VI : Procédure de gestion des CIQ et EEQ  

 

Cette surveillance se réalisera en utilisant une fiche d’étude d’impact, remplie et 

tracée grâce au module VIGILIA de notre logiciel de gestion qualité SAPANET. 

Annexe VIII : Fiche VIGILIA d’étude d’impact 

 

Ces fiches d’études d’impact pourront, si nécessaire, enclencher la mise en 

place de plans d’actions. 
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4.4. ACT : Action 

4.4.1. Revue de processus Analytique 

Les résultats de l’exploitation de ce nouvel outil seront abordés lors des 

prochaines revues de processus. 

Seront notamment abordés, les paramètres se retrouvant supérieur aux valeurs 

maximales acceptables, et aussi ceux qui ne respectent pas les règles de Westgard. 

Ceux-ci auront fait l’objet d’éventuels plans d’action, qui seront réunis et traités lors 

de cette revue. 

De plus, les nouvelles valeurs d’écart maximales acceptables, calculées en fin 

d’année sur une année complète, pour chaque paramètre, seront confrontées aux 

valeurs d’écarts maximales de l’année précédente. Cette confrontation permettra 

donc de suivre les performances de nos automates sur le long cours. 

Pour chacun de ces paramètres, et en fonction des plans d’actions réalisés, de 

nouvelles actions seront engagées pour tenter d’améliorer ces problèmes. 

4.4.2. Retour aux fournisseurs 

Les résultats de l’exploitation de ce nouvel outil serviront également à évaluer 

nos fournisseurs.  

En effet, en fonction du nombre de fiche d’étude d’impact et de plan d’action 

réalisés, un indicateur (existant au laboratoire) sera alimenté et nous permettra 

d’évaluer les bonnes performances de l’analyseur. 

De plus, en fonction des résultats de ces plans d’actions, et surtout si ceux-ci ne 

nous donnent pas satisfaction, les fournisseurs pourront être sollicités pour tenter de  

nous apporter des solutions. 
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5. ANALYSE ET INTERPRETATION 

Ce projet de mise en place d’un outil permettant l’exploitation des résultats de 

CIQ pour le suivi de comparaison d’analyseurs réalisant les examens au sein du 

LBM du CH de Gonesse, nous a permis de répondre de manière plus efficace aux 

exigences de la norme NF EN ISO 15189 version 2012 ainsi qu’au SH REF 02 REV 

05 qui la précise. 

En effet, bien que la comparaison des analyseurs fût réalisée par l’exploitation 

des EEQ depuis longtemps, le suivi, la formalisation ainsi que la maîtrise de ses 

données sur le long terme ne donnait pas satisfaction. 

La mise en place de cet outil, des fiches d’instruction décrivant son utilisation et 

son rattachement à la procédure de gestion des CIQ du laboratoire nous a permis de 

mieux maîtriser cette exigences de la norme. 

 

Lors de ce projet, un certain nombre de difficultés ont été rencontré : 

 

� Traiter une très grande quantité de données : 

 

En effet, la quantité de données de CIQ générée quotidiennement est 

conséquente. C’est à la fois une force, car cela permet d’être bien représentatif de 

l’évolution des performances de nos machines, mais à la fois une difficulté car il faut 

pouvoir les traiter facilement de façon statistique malgré cette grande quantité. 

 

� Formaliser des bornes d’acceptabilité : 

 

En effet, après l’agrégation de toutes ces données, il fallait pouvoir les 

interpréter. Cette interprétation fut possible grâce à la mise en place d’une table 

d’acceptabilité, basée sur l’étude rétrospective de nos résultats de CIQ de l’année 

précédente, ce qui est d’un bon indicateur des performances de nos machines. 

Il faut également vérifier que ces valeurs correspondaient bien à nos critères 

d’exigence de qualité de résultats rendus. 
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CONCLUSION 

 

L’exploitation des résultats de CIQ pour le suivi de comparaison des analyseurs 

réalisant les mêmes examens est dorénavant une pratique « apprivoisée », maîtrisée 

et argumentée au sein du laboratoire de l’hôpital du CH de Gonesse. 

 

La mise en place d’un outil spécifique à cette contrainte, exigée par la norme NF 

EN ISO 15189 version  2012, ainsi que son utilisation régulière par du personnel 

habilité, permet au laboratoire d’améliorer l’étude, et donc la qualité, de ses 

résultats.  

 

Cependant, et comme nous le montre la roue de Deming, la démarche qualité 

est une activité « vivante » dont le but est de constamment chercher à améliorer les 

performances et accroître la satisfaction des clients, c’est pourquoi la mise en place 

de cet outil n’est que le départ d’un travail à venir concernant le respect de cette 

exigence de la norme et dans la démarche d’amélioration continue. 

  

Le but étant de satisfaire au mieux les besoins et les attentes des patients et des 

professionnels de santé. 
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RESUME 

 

 

Le Laboratoire de Biologie Médicale possédant plusieurs analyseurs réalisant les 

mêmes examens doit s’astreindre à surveiller que ces automates rendent des 

résultats non significativement différent pour ses analyses, et ce, de façon continue 

au cours du temps. Le moyen qui semble le plus adapté pour suivre au long cours 

les performances et le suivi des écarts entre les automates est l’étude régulière des 

résultats de Contrôle Interne de la Qualité (CIQ). 

En effet, régulièrement, une grande quantité de données est générée grâce à la 

réalisation quotidienne de ces CIQ. Il reste au laboratoire à formaliser cette 

exploitation de données. 

Ce mémoire traitera de la création d’un outil d’étude statistique permettant le 

suivi au long cours de la comparabilité des résultats d’examens comme l’exige la 

norme NF EN ISO 15189 version 2012 ainsi que le SH REF 02 rev 05 qui la précise. 

 


