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GLOSSAIRE

Définitions :

— Regles de Westgard : L'utilisation de régles permet pour chaque nouveau
point de décider si ce point peut étre considéré comme acceptable ou non.
Ces regles donnent des moyens objectifs de valider techniguement 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 évenements et des plans d’actions s’y rapportant.

Abréviations :

— COFRAC : COmité FRancais d'ACcreditation
— LBM : Laboratoire de Biologie Médical

- SMQ : Systéme de Management de la Qualité
— CIQ : Contrdle Interne de la Qualité

- EEQ : Evaluation Externe de la Qualité

— VA : valeur Absolu



INTRODUCTION

Depuis le début de sa démarche d'accréditation, le laboratoire réalise
correctement et réguliéerement les validations initiales de ses méthodes (répétabilités,
reproductibilités, incertitudes de mesure, etc...). Ces études sont nécessaires a
I'accréditation au laboratoire de ses analyses.

Mais la norme exige €également que cette étude soit suivie de fagon réguliére 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 particulierement
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 maniére a pouvoir agir rapidement sur les résultats si
besoin. »

Il s’avere que les outils permettant ce suivi régulier n’existent pas au sein du
laboratoire, et, donc, les données permettant I'exploitation de ses résultats ne sont
pas traitées de fagon 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 systemes analytique pour un examen, il apporte par
ses programmes de contrble qualité interne (CIQ) et leurs exploitations journalieres
(ou a la fréquence définie par le laboratoire), la preuve que les résultats fournis par
ses différents instruments ou méthodes sont compatibles, le cas échéant a 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 mémes examens dans le but d’agir si une dérive significative
venait a s’installer.

Pour cela, nous avons décidé de suivre régulierement 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.



1. PRESENTATION

1.1. Présentation du Centre Hospitalier de Gonesse

L’hopital de Gonesse existe depuis 1208, il était nommé I'Hétel Dieu (les ruines 'y
sont toujours visibles).

En 1841, le batiment 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 hopital.

Facade du nouvel hopital

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

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

- Podle 1 : Femme-enfant

- Podle 2 : Urgences, SMUR, anesthésie, réanimation, bloc opératoire
— Pole 3 : Gériatrie

— Poble 4 : Chirurgie

— Podle 5 : Spécialités médicales et Cancérologie

— Pole 6 : Spécialités médicale cardio vasculaire et rééducation

— Poéle 7 : Psychiatrie adultes

— Pole 8 : Médico-technique

— Pole 9 : Psychiatrie infanto juvénile



Ressources humaines :

1500 personnels de soins (infirmieres, sages-femmes, aides-soignants,...)
330 médecins

280 personnels administratifs

250 personnels techniques

110 personnels médicaux-techniques (laboratoires, pharmacie,...)

Equipement :

941 lits

8 salles de bloc opératoire

1 scanner

11L.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 a I'hépital :

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 prélevement, DPSL, CeGGID, Consultation

d’hémostase, vaccinations, saignees.

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 nouveautes :
— Mise en place d'un plateau technique.
— mise en place d'une chaine robotisée regroupant les automates de
biochimie, d'hémostase et de sérologie.
— Mise en place d'un réseau de pneumatiques pour I'acheminement des

prélevements.

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 a I'accréditation du laboratoire le 20 juillet 2016. Puis nous avons
déposé une demande d'extension, ce qui nous a permis d’étre accrédités en juillet
2017 sur 70% de nos analyses, suite a la visite de surveillance numéro 1.

Le LBM du CH de Gonesse est organisé en un Systeme de Management de la
Qualité (SMQ) dans le but d’'améliorer de fagon 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 1ISO 15189 version 2012.
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2. SUJET DU MEMOIRE

2.1. Contexte

Une problématique fut soulevée au LBM, suite a 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 systemes analytiques, et notamment ceux qui sont utilisés pour un méme
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 tres bien
réalisée lors de la mise en place initiale de I'analyse, mais son suivi dans le temps
était fastidieux et ne donnait pas satisfaction pour le respect de la norme 1SO 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 reussi au sein de la cellule qualité, et
notamment lors des revues de processus analytique, a « apprivoiser » le suivi au
long cours des analyses accréditées.

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

trouvait adapté pour répondre a 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 Contréles
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 réguliére de la comparabilité des

résultats d’examens.
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Il fut ainsi décider de réaliser le suivi des analyseurs réalisant les mémes
examens par une exploitation des résultats des moyennes mensuelles de CIQ de
chacun des automates et de les comparer de facon réguliere (mensuel).

2.3. Objecitifs

Mettre en place un outil, facilement exploitable, pour permettre I'exploitation
réguliére 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 I'étude

En tant que technicien de biochimie, le périmétre 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 | : Liste des analyses communes aux 2 automates

Je traiterai donc ici de la création de I'outil concernant ces parametres pour ces
analyseurs.

Cependant, I'utilisation de I'outil deviendra rapidement commune a tout le
laboratoire, pour toutes les analyses dont la comparabilité est a surveiller. 1l 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 a 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 a leur tour étre

surveillées de fagon réguliére.
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3. METHODOLOGIE

La méthode PDCA a été utilisée afin d’'organiser les actions a 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 systemes analytiques, avec le besoin de constamment

surveiller et réagir si besoin.

Audit du processus Analytique
Inventaire des outils & notre disposition
pour répondre a la Norme

* Revue de processus
Analytique

» Perspectives
d’amélioration.

Mise en place d’un outil
statistique

Analyse des risques.
Gestion documentaire

ROUE DE DEMING

* Suivi mensuel
e Quick audit
* Procédure de gestion des

CIQ

Figure 1 : ROUE DE DEMING
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4. RESULTATS

4.1. PLAN : Planifier

Suite a 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.

Aprées un état des lieux des outils a notre disposition et maitrisés au sein du
laboratoire, il s'avere que nous ne pouvons pas résoudre cette problématique en
I'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 a cette exigence de la norme. En effet cette spécificité de la norme ne
semble pas encore étre prise en compte dans ses sociétés. Mais, il nous est proposé
d’attendre d’éventuelles mises a jour des produits, ce que nous ne pouvons pas nous
permettre.

Il a donc été décidé, suite a concertation au sein du SMQ du laboratoire, lors
des revues de processus analytique et grace au cours suivi lors de mon DU, que ce
serait I'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 statistiqgue pour permettre cette
exploitation de résultats de CIQ.

De plus, l'interprétation de ces résultats devra se faire grace a une table
« d’acceptabilité », qui sera générée et créée en se basant sur I'étude statistique de
nos résultats de CIQ de I'année précédente, et qui servira a 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 resultats.

La mise en exploitation de cet outil de suivi des CIQ se fera en début d’année
2018, suite a la formation et I'habilitation des personnels concernés par son

utilisation.

15



4.2. DO : Développer (I'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 étre universel au sein du laboratoire,
ce qui lui permettra d'étre utilisé par d'autres services possédant également des
systemes réalisant des analyses en miroir.

Cet outil est également pensé pour étre le plus simple d’utilisation possible. En
effet, il se limite & une saisie de donnée. Celle-ci s’effectue manuellement en début
de mois. Toute la partie interprétation étant réalisée automatiquement grace a des
formules.

Il doit également étre capable de traiter automatiquement, de fagon graphique
pour chaque parameétre, toutes ces données, tout au long de la période d'étude, pour

permettre une aide a l'interprétation des résultats selon les régles de Westgard.

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

création de I'outil

Les données, a saisir manuellement et mensuellement dans cet outil, sont les
moyennes mensuelles de CIQ par paramétre, par automate et pour chaque taux de
CIQ (de fagon a 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 fagon suivante :

(Moyenne mensuelle de CIQ de l'analyseur 1 — Moyenne mensuelle de CIQ de l'analyseur 2)

Moyenne mensuel de CIQ de l'analyseur 2

Ce type de calcul a 'avantage d’étre 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 I'automate de référence (ici 'analyseur 2), ce qui nous permet de réaliser

des graphiqgues 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 a une « Valeur Maximale d’écart acceptable entre les 2 automates »,

établie pour chaque parameétre, permettant a I'utilisateur de 'outil d’étre directement

averti d'un éventuel « souci » et de surveiller le parametre.

Taux 1de CIQ

ALB

Albumine en (g/LJ

JANVIER

Orde de
grandeur du taux
de ClQ en début

d'année N-1

45,90

Moyenne du
mois du taux de
ClQsur
Automate 1

45,80

Moyenne
mensuel du taux
de CIQ sur
Automate 2

45,70

Valeur Absolue de
I'écart entre les
moyennes mensuels
de I'automate 1 et
|'automate 2

Valeur Maximum
d'écart acceptable
entre les 2 automates
(Moyenne + 2ET) en

Conclusion

0,22%

VA

OK

ALPI

Phosphatase Alcaline en (1U/L)

46,87

46,70

46,00

1,52%

OK

ALT

ALAT en (1U/L)

30,56

30,00

30,80

2,60%

A SURVEILLER

\ /

t

f

[Cellules a saisir manuellement ]

Calcul Interprétation
autc iq automatique

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 fagon 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 technigues des analyseurs mise a notre disposition aux laboratoires) sur
des analyses accréditées, sur une grande période (il a été choisi de prendre la
période d’'une année sur I'année précedente : de début Aout 2016 a fin juillet 2017)
puis calculer les écarts mensuels de CIQ (pour chaque taux, pour chague parametre)

entre les automates.
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Pour, finalement, en extraire une moyenne représentative dans 95% des cas et
grace a cette moyenne et a la distribution des valeurs selon la loi Normale des
probabilités, la valeur maximale acceptable.

Ces données ne peuvent étre extraites, et interprétées sur la période, qu’apres
s’étre astreint a 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’avere que nos EEQ sont acceptables pour ces parametres sur la période, ce
qui valide notre fagon de procéder, les automates étant « performants » sur la

période concernée.

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

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

_ A B C D E | —

1 Month -|SerialNumber  [+|TestTypeName | LotNumbe[~|LevelNumk~| Lab Mean [~

2 janv-17 DV 331043 nA®2 Creatinine, Urine 5HQ214 2 13,715

3 déc-16 DV 331043 nA°2  Creatinine, Urine 5H0214 2 13,700

4 nov-16 DV 331043 nA°2 Creatinine, Urine 5HQ214 2 13,696

5 oct-16 DV 331043 nA°2  Creatinine, Urine 5H0Q214 2 13,806
3380 mars-17 DV 331043 nA°2  Bilirubin, Total 6CQ306 3 102,150
3381 févr-17 DV 331043 nA°2  Bilirubin, Total 6CQ306 3 103,170
3382 janv-17 DV 331043 nA®2  Biliru bin, Total 6CQ306 3 104,290
3383 déc-16 DV 331043 nA°2  Biliru bin, Total 6CQ306 3 106,300

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

Ce tri est réalisé sur le logiciel Excel, grace a la mise en place d’'un Tableau
Croisée Dynamique permettant de regrouper les données de la fagon qui nous

intéresse pour pouvoir réaliser I'étude des écarts mensuels.

A | B c D E F G H I ] K L4
4 Etiquettes de lignes - 01/08/2016 01/09/2016 01/10/2016 01/11/2016 01/12/2016 01/01/2017 01/02/2017 01/03/2017 01/04/2017 01/05/2017 01/06/F
8 = Albumin 770,34 762,65 763,31 786,02 933,28 804,42 768,16 792,78 795,48 799,87 af
o =5FQ106 82,49 82,21 81,04 80,58 80,44 ;
10 DV 331040 nA°1 41,01 41,08 40,33 40,2 40,25 >
11 DV 331043 nA°2 41,48 41,13 40,71 40,38 40,19 i
12 =5FQ306 48,85 43,44 48,11 47,8 47,79 a3 «
13 DV 331040 nA°1 24,38 24,22 24 23,9 23,88 23,95 i
14 DV 331043 nA°2 24,47 24,22 24,11 23,9 23,91 24,05 <
15 =51Q106 92,15 91,81 92,22 93,5 93,48 93,9 £
16 DV 331040 nA°1 45,87 45,9 45,54 46,92 46,63 46,82 %

70 2o ADMIBLRIBRRD . o b s o o b b AR e B o A g B 25 D0 P52 g aIBTL e, oot BEEE o b 2 BEIE pia g0 #ABED. o b FL0BL B

Figure 4 : Tableau Croisé Dynamique
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Les données ainsi regroupées, il ne reste plus gu’a traiter de fagcon indépendante
chaque parameétre lié a I'obligation de suivi. Cette action est réalisée en créant une
feuille par parametre, puis en créant dans celle-ci des tableaux de calculs d’écarts.

Le but de ces tableaux est d’obtenir de maniére rétrospective les valeurs d’écarts
mensuels de I'année précédente, pour avoir un apercu 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 a la valeur
maximale d’écart de 95% des valeurs de I'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

éguivaut a la moyenne a laquelle on ajoute 2 fois I'Ecart-Type (ET).

Nombre de
resultas

| St m wn o e e ———

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 a interpréter sur des écarts

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

référence, la valeur de I'écart peut étre négative ou positive.

Par exemple, sur le parameétre 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), a laquelle on rajoute 2 x '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)

0 N oUW N

20 VEIE

A B © D E F G H I J i

- . -
Calcul des écarts mensuels et de la valeur Maximum d'écart §
p
. L £
Albumine en (g/L (Période du 01-08-2016 au 31-07-2017) 1
£
Taux 1 de CIQ aolt-16 sept-16 oct-16 nov-16 dec-16 janv-17 fevr-17 mars-17 avr-17 4
Moyenne des CIQ automate 1 41,01 21,08 40,33 40,2 40,25 45,9 45,54 46,92 46,63 <
Moyenne des CIQ automate 2 41,48 41,13 40,71 20,38 40,19 45,91 46,68 146,58 4685 1
3
9 moyenne des écarts mensuels 1,00% {
10 ecart type des écarts mensuels 0,91% i
ale axae 817 Changementde lot de CQ b
é
£
14 Taux 2 de ClIQ aolt-16 sept-16 oct-16 nov-16 dec-16 janv-17 fevr-17 mars-17 avr-17 4
15 Moyenne des ClQ automate 1 24,38 24,22 24 23,9 23,88 24,47 24,27 24,99 2476] 7
16| Moyenne des ClQ automate 2 2447 2422 2411 239 23,91 24,39 24,87 24,86 2491 <
17 |Valeur absolue des écarts en % (V1-V2)/V2 0,37% 0,00% 0.46% 0.00% 0 13°% 0.33° 2 41% 0.52¢, 602 {
18 moyenne des écarts mensuels 0,80% ¢
«
19 ecart type des écarts mensuels 0,89% <
; <
: Changementde lot de CQ b
<
<
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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%.

Apreés 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 a 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 paramétres a étudier.

Ce fichier Excel pourra étre réutilisé a I'avenir pour I'étude de nouveaux

parametres qui seraient a surveiller de la méme facon, 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 parametre et pour chaque taux de CIQ, est ensuite

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

parametres :
A B C D E F
i Taux 1de CIQ Taux 2de CIQ
Orde de grandeur du | Valeur Maximum d'écart | Orde de grandeur du | Valeur Maximum d'écart
taux de ClQ en début acceptable entre les 2 taux de CIQ en début acceptable entre les 2
2 d'année automates (Moyenne + 2ET) d'année automates (Moyenne + 2ET)
3 ALB Albumine en (g/L) 459 2,81% 2447 2,58
4 ALPI Phosphatase Alcaline en (IU/L) 46,87 350,04
5 ALT ALAT en (IU/L) 30,56 262,94
6 AST ASAT en (IU/L) 43,93 257,52
7 BHCG BHCG en (IU/L) 7,49 70,08
8 BD Bilirubine Direct en (umol/L) 3,02 37,67
9 BT Bilirubine Total en (umol/L) 9,67 104,12
10 BUN Urée Sang en (mmol/L) 5.1 24,33
11 BUNU Urée Urine en (mmol/L) 152,47 306,46
12 CAS Calcium Sang en (mmol/L) 1,82 2,77
13 CAU Calcium Urine en (mmol/L) 191 2,87
14 CHOLT |Cholesterol en (mmol/L) 52 2,32
15 CKI CPK en (mmol/L) 1112 667,82
16 CLS Chlore Sang en (mmol/L) 108,4 90,26
AZaChls. o o ChlareUsine ap (ol 4.0, ) ot 20 sB0O0 o p ki, 00, 2000 %00 o p ko b00 10000 s o Joosis g pots o2 Q2 2psssn, oo p 4

Figure 7 : Tableau regroupant les valeurs maximales

la période d'étude

d'écarts acceptables entre les 2 automates sur

NB : I'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 I'outil : création d’'un fichier EXCEL de suivi des écarts

mensuels de CIO

Ce fichier de suivi est 'outil crée dans le but de réaliser le suivi et I'exploitation

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

examens.

Il est le cceur et I'objet de ce mémoire.

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

biologistes de facon réguliére.
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Quatre étapes sont nécessaires a sa réalisation :

> 1°" étape
Création d'une feuille qui regroupe les données de « Valeurs Maximales d’écart

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

Ces valeurs sont en effet nécessaires a l'interprétation immeédiate des saisies

des écarts mensuels.

Cette feuille sert de base pour alimenter automatiquement toutes les autres

feuilles du fichier Excel.

Elle est a remplir manuellement en début d'année avec les données de I'année

précédente.
A B & D E F
1 Taux 1de CIQ Taux 2 de CIQ
Orde de grandeur du Valeur Maximum d'écart Orde de grandeur du Valeur Maximum d'écart
, acceptable entre les 2 , acceptable entre les 2
w taue de’ Gl en deput automates (Moyenne + 2ET) tauxde’ 0 en debut automates (Moyenne + 2ET)
d'année ANNEE N-1 d'année ANNEE N-1

3 ANNEE N-1 ANNEE N-1

3 ALB Albumine en (g/L)

4 ALPI Phosphatase Alcaline en (IU/L)

5 ALT ALAT en (IU/L)

6 AST ASAT en (IU/L)

7 BHCG  |BHCG en (IU/L)

8 BD Bilirubine Direct en (umol/L)

9 BT Bilirubine Total en (umol/L)

10 BUN Urée Sang en (mmol/L)

11 BUNU Urée Urine en (mmol/L)

12 CAS Calcium Sang en (mmol/L)

13 CAU Calcium Urine en (mmol/L)

14 CHOLT |Cholesterol en (mmol/L)

15 CKI CPK en (mmol/L)

26,CLS, o o AGhIQra.SADFen AmUmAlbllm o, sl sin s g 450 0 16m0 L f 50128 0 080 5 B0 i 5 s i 5 1 BP0 0 00 2 B b 2
Figure 8 : Feuille regroupant les données de valeur s maximales d'écart acceptable entre les 2 automate s

> 2°M 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 a 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 I'étape précédente en début d’'année et
reprise dans ces 12 feuilles automatiquement.

Si I'écart est inférieur a la valeur acceptable, il y a le terme « OK » qui apparait
dans la colonne « conclusion ».

Sinon, Si I'écart est supérieur a 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 parametre a surveiller, les informations

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

Taux 1deCIQ

JANVIER

Orde de
grandeur du taux
de CIQ en début

d'année N-1

Moyenne du
mois du taux de
ciQ sur
Automate 1

Moyenne
mensuel du taux
de ClQ sur
Automate 2

Valeur Absolue de
I'écart entre les
moyennes mensuels
de l'automate 1 et
l'automate 2

Valeur Maximum
d'écart acceptable
entre les 2 automates
(Moyenne + 2ET) en
VA

Conclusion

ALB

Albumine en (g/L)

45,90

45,80

45,70

022%

OK

ALPI

Phosphatase Alcaline en (IU/L)

46,37

46,70

46,00

1,52%

OK

|ALT

ALAT en (IU/L)

30,56

30,00

30,80

2,60%

A SURVEILLER

\ /

f

f

[Cellules a saisir manuellement ) Calcul
automatique

Figure 9 : Feuille de saisie mensuelle des valeurs

Interpreétation
automatique

moyennes de CIQ

> 3°™ étape :
Création d'une multitude de feuilles correspondantes aux multiples parametres a

étudier :

La création de ces feuilles est pensée pour ne nécessiter aucune saisie de
données. En effet, celles-ci se completent automatiquement, au cours de I'année
d’utilisation de I'outil, grace a des formules. Elles servent a regrouper les données

par paramétre, et ainsi permettre un suivi régulier de facon 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 regles de Westgard.

4,00%

3,00% -

2,00% +—(Ederager

1,00% Seriel
0,00% T T T T T T T 1A W, T 1
P S R S, KR
FLEFEITRF P« U8 ¢
¥ <& R
—1,00% N
-2,00%

Figure 10 : Graphique de suivi des écarts mensuels

de CIQ (généré automatiquement sur la feuille du pa

des résultats

rameétre : ici concernant I'albumine)

| A B E D E F G H | J ;,
1] Suivi des écarts mensuels des résultats de CIQ J
2 X
&

3 Albumine en (g/L <
4 {
5 Taux1ldeClQ JANVIER FEVRIER MARS AVRIL MAI JUIN JUILLET AOUT SEPT j‘
6 Moyenne des CIQ automate 1 45,8 45,9 46 46,7 45,9 455 451 451 B
7 Moyenne des CIQ automate 2 45,7 45,7 45,8 45,1 45,8 45,8 45,8 45 3
8 |Ecarts des automates 1 et 2 en % (V1-V2)/V2 0,22% 0,44% 0,44% 3,55% 0,22% _0,66% -1,53% 0,22% if
9 |Valeur absolue des écarts en % (V1-V2)/V2 0,22% 0,44% 0,44% 3,55% 0,22% 0,66% 1,53% 0,22% 1
@

10 :’
11 <
12 moyenne des écarts mensuels de I'année compléte (en VA) ‘ 0,86%| ;
13 ecart type des écarts mensuels de I'année compléte (en VA) 0,89% - " = P
Valeur Max d'écart acceptable (Moyenne + 2ET) sur ['année Surliannesicomplete {

408 compléte en VA p
’15”“~.)"u)«.’ P IV P T N PN W N DYV S SR P W IV Y WLV B TIPS S U R R Y eV Lt W VSN N VT S W N R I R i Y Y I‘AI;

Figure 11 : Feuille d’'un paramétre permettant le su

ivi des écarts mensuels des résultats de CIQ

(ici concernant I'albumine)

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

calculeront alors automatiquement :
- les valeurs moyennes d’écarts

- la valeur maximale d’écart acceptable

de la période en fonction des valeurs
de 'année compléte
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> 4°™ 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 acces en écriture pour éviter une modification de sa structure ainsi
gue des nombreuses formules qu’il contient.

Pour cela, les cellules comprenant des formules sont verrouillées. De plus les
feuilles sont protégées, en ne laissant acces en écriture qu’aux cellules de saisie
manuelle.

Et, pour finir, la structure compléte 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 étre

évolutive en nombre de parametre et réutilisable pour chague 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 I'utilisation de ce fichier Excel par le personnel, mais également
pour les habiliter a cet outil, une fiche d’instruction est créée. Elle regroupe les
instructions nécessaires a I'exploitation de I'outil et, si besoin, a son évolution.
Annexe Il : 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
I'export des moyennes des résultats de CIQ pour chaque taux, pour chaque
automate. En effet, cette information est nécessaire a la saisie mensuelle dans le
fichier de suivi.

Annexe Il : Fiche d'instruction pour recueillir les moyennes mensuelles de CIQ
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4.2.5. Mise a jour des documents existants

Certains documents existants sont mis a jour pour prendre en compte cette
nouvelle tache au sein du laboratoire et pour également organiser les actions a
réaliser.

C’est notamment le cas de la « Fiche de poste VISTA » dans laquelle est
rajoutée la tache 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 a la revue de processus
analytique est également mise a jour, pour prendre en compte la nouveauté et ainsi
penser a 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 a I'utilisation et a I'exploitation de ce nouvel outil.

4.3. CHECK : Vérifier

Suite a 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 facon réeguliere, 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
taches a effectuer par chacun des acteurs impliqués dans I'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 paramétre, seront exploitées de fagcon mensuelle « a chaud » (lors de la
saisie) grace a la comparaison immédiate avec les valeurs maximales acceptables.
En effet, si un parametre se retrouve dans I'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 fagon continue, au cours de I'année, pour
chaque paramétre, 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 regles de Westgard pour décider, si besoin, d’une éventuelle
action a effectuer. Ces suivis sont I'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, a chaque fois qu’'une surveillance sera engagée sur un
parameétre, 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 grace au module VIGILIA de notre logiciel de gestion qualité SAPANET.

Annexe VIl : Fiche VIGILIA d’étude d’'impact

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

place de plans d’actions.

27



4.4. ACT : Action

4.4.1. Revue de processus Analytique

Les résultats de I'exploitation de ce nouvel outil seront abordés lors des
prochaines revues de processus.

Seront notamment abordés, les parametres se retrouvant supérieur aux valeurs
maximales acceptables, et aussi ceux qui ne respectent pas les regles de Westgard.
Ceux-ci auront fait I'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 compléte, pour chaque parameétre, seront confrontées aux
valeurs d’écarts maximales de I'année précédente. Cette confrontation permettra
donc de suivre les performances de nos automates sur le long cours.

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

nouvelles actions seront engagées pour tenter d’'améliorer ces problemes.

4.4.2. Retour aux fournisseurs

Les résultats de I'exploitation de ce nouvel outil serviront également a 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 I'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 étre 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 I'exploitation des résultats de
CIQ pour le suivi de comparaison d’analyseurs realisant les examens au sein du
LBM du CH de Gonesse, nous a permis de répondre de maniere 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 flt réalisée par I'exploitation
des EEQ depuis longtemps, le suivi, la formalisation ainsi que la maitrise 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 a la procédure de gestion des CIQ du laboratoire nous a permis de

mieux maitriser cette exigences de la norme.

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

» Traiter une trés grande qguantité de données :

En effet, la quantité de données de CIQ générée quotidiennement est
conséquente. C’est a la fois une force, car cela permet d’étre bien représentatif de
I'évolution des performances de nos machines, mais a la fois une difficulté car il faut

pouvoir les traiter facilement de facon statistique malgré cette grande quantite.

» Formaliser des bornes d’acceptabilité :

En effet, apres I'agrégation de toutes ces données, il fallait pouvoir les
interpréter. Cette interprétation fut possible grace a la mise en place d’une table
d’acceptabilité, basée sur I'étude rétrospective de nos résultats de CIQ de I'année
précédente, ce qui est d’'un bon indicateur des performances de nos machines.

Il faut également vérifier que ces valeurs correspondaient bien a nos criteres

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 mémes examens est dorénavant une pratique « apprivoisée », maitrisée

et argumentée au sein du laboratoire de I'hépital du CH de Gonesse.

La mise en place d’'un outil spécifique a cette contrainte, exigée par la norme NF
EN ISO 15189 version 2012, ainsi que son utilisation réguliére par du personnel
habilité, permet au laboratoire d’améliorer I'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 a améliorer les
performances et accroitre la satisfaction des clients, c’est pourquoi la mise en place
de cet outil n’est que le départ d’un travail a 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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Annexe | : Liste des analyses communes aux 2 automa  tes

ANALYSES EN MIEOIR SUR VISTA1 ET VISTAZ

AMNALYSES SANG URINES

ALBS
ALPI
ALAT
ASAT
BHCG
BUN
CA
CHOL
CKI
CL
Co2
CRP
CTHI
DBIL
ECREA
ETOH
GGT
GLU

K
HOLC
LA
[OH
IPL
MG
NA
FENP
FHOS
THIL
TP
TRIG
TSH
UCFP %
URCA
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Annexe |l : Suivi de comparabilité des résultats d’ examens par

exploitation des CIO

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale

SUIVI DE COMPARABILITE DES RESULTATS D'EXAMENS PAR
EXPLOITATION DES CIQ

LAB-D1-ANA-IN 307
Version : 1 Date d'application :

Nb Page(s): 3

Selon lz norme ISO1518% ainsi que le SH REF 02 quila précise, le laboratoire doit s'assurer de la comparabilite des
résultats obtenus pour l'ensemble des systémes analytiques utilisés pour un Méme examen.

Pour se faire, le laboratoire 2 mis en place un suivi mensuel des résultats de CIQ des analyseurs rézlisant le méme
examen, Ce suivi s'effectue grace & un fichier Excel {disponible ICL : ¥:\08 - CELLULE QUALITE des

laboratoires! Comparabilite des résuliets d'examens).

Son remplissage mensuel permetira de verifier, dans le temps, la comparabilité (et donc la qualitg) des résultats
produits, afin de garantir que les résultats fournis par 2 systémes analtique pour un méme examen sont non-
significativement différents.

Pour réaliser ce suivi, nous surveilerons les écarts (en %) des moyennes de CIQ mensusl d'un paramétre sur chague
automate pour un méme tsux de CIG. Puis nous comparerons ot écart mensuel, 3 un cart maximum acceptable (qui
correspondra au masimum des ecarts obtenus dans 95% des cas sur I'annee precadentz).

# Pour remplir le fichier Excel de suivi des valeurs mensuels :

1) En début d’année {début févrer) :

—  Quvrir ke fichier Excel = Saisie et suivi des écarts mensusk — Annge XK= pour l'annés concernde

— Visualiser |z feuille = TABLEN-1 =

—  iOter sa protection @« Révision ® -»= « Oter protection de la fevile = {Le Mot De Passe (MDP) : Biochimie]

—  Remplir les cases : pour cz faire il faut récupérer les valeurs du tebleau de 'année précédentz pour les colonnes
« Ordre de grandeur du taux de CIQ du débutd'année = et = Valeurs Maximum d'écart acceptable = pour
chaque paramétra du tableau de la feuille = TAELEN-1 =,

—  [Faire vérifier la saisie des valeurs par una seconde lecture par une seconde personne.

—  Protéger a nouvesu la feuille : = Révision » -»= =« Protéger |z feuille =

— Dans la fenatre qui s'ouvre ne cocher que « Proteger |a feville.. # et décocher tout le reste, saisir le MDP :
Biochimie puis confirmer le MOP.

2) Mensuellement {de début février 3 début janvier inclus) :

—  Récupérer les valeurs des moyennaes de CIQ {pour chague taux) des analyseurs utiisés pour un méme examen
Pour récupérer les valeurs des analyses de Biochimie, l'utilisation de LABLIMK XL est conssillés, selon la fiche
dinstruction BIM-I1-LBK-INS09,

—  Quvrir ke fichier Excel = Saisie et suivi des écarts mensusk — Année X23<# pour l'annés concernge

—  Visualiser la feuille du mois concarne

- Saisir les valeurs des moyennes des taux de CIQ, pour chague analyse et pour chague automate dans les

colonnas dédiges,
{(Pour |z Biochimia l'automate 1 correspond au VISTA 1 et l'automate 2 au VISTA 2).

Les valeurs (en %) des écarts entre les 2 automates sont automatiquemnant calculées et interprétéss an Sant
comparéss & la valeur d'écart maximum acceptable,

Les valeurs (en %4} des écarts cakulés entre les 2 automates pour chague paramétre vont automatiguement  alimenter
la feuille de suivi du paramétre dans le fichier Excel, {Cas feuilles sont consultzbles mais protger de toutes
modifications).

M Rt T
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Centre Hospitalier de Gonesse — Biologie Médicale
SUIVI DE COMPARABILITE DES RESULTATS D'EXAMENS PAR EXPLOITATION
DES CIQ

Version : I Date dapplication :

2 cas possibles ¢

A, L'écart mensuel du paramétre est en dessous de I'scart maximum acceptable, cels va afficher « OK = :
Il n'y a rien de particulier 2 faire ca mois-ci pour ce paramétre, pour ce teux de CIG.

B. L'écart mensuel du paramétre est au-dessus de I'écart maximum acceptable
Il faudra alors surveiller |z tendance des écarts de CIQ pour ce paramétre dans la feuille du paramétre,
'Evc»;rt;:::; il faut cliquer surla feuile dunom du paramétre et surveiller 'aspect du graphique s=lon les régles de

Il faudra égalemant transmettre linformation zu Biolegiste responsable et suivre |z procédure LAB-Di-AMA-PROOZ
« PROCEDURE DE GESTION DES CONTROLES INTERNES ET EXTERNE DE LA QUALITE =,

3) Enfin d’année (début janvier : aprés avoir remplis tous les mois) :

Le tableau des valeurs d'ecarts de l'année quivient de se terminer est automatiquement genere (feuille TAELEN),
agrégeant toutes les données des valeurs maximums {moyenne des écarts + ZET) de |z périede d'étude,

Ces nouvelles valeurs maximums sont comparées a b valeur maximum d'écart acceptable de l'année précédents. Sila
valeur d'écart est supérisure 2 l'année précedents, alle apparaitra en rouge.

Il ¥ 3 donc 2 cas possible :

A, Lz nouvelle valeur maximum d'écart {de l'annés qui vient de se terminer) est inférieur (= meilleure) que
I'année précédents, elle servira zlors de nouvelle valeur de base pour I'annés suivante.

E. L= nouwelle valeur maximum d'Ecart {de I'annés qui vient de s= terminer} est supérieur {= moins bonnz} que
l'annéa précédents, il faudra alors rézliser une étude dimpact.

a} 5Sipas dimpact, elle servira de de nouvelle ligne de base de valeur maximum d'ecart accepiable.

b} 5l y 2 un impact, il faudra se référer ala procédurs LAB-Di-ANA-PRO0OZ « PROCEDURE DE
GESTION DES CONTROLES INTERNES ET EXTERMNE DE LA QUALITE =,

4) Rajout d’'une analyse au tableau de suivi:

Siune analyse &t a rajouter pour realiser son suivi de comparabilits, il faudrait le faire de ks fagon suivante :

—  {fer la protection du classeur : « Révision » -= « Oter la protection du classeur = {MDP : Biochimie)

— Dans la feville « TABELEN-1 =, rajouter une ligne pour cette analyse en dessous de la derniére analyse existants,
de la fagon suivante :

—  Oter sa protection @« Révision ® -» « Oter protection de la feville = {Le Mot De Passa (MDP) @ Biochimis)

—  Sélectionner la dernigére ligne de la dernigre analyse, la copier et la coller en dessous.

—  Remplacer le nom abrégé de |z méthode copiée par ke nom zbrégé de |z nouvelle analyse, ot remplir les valsurs
manuellement, {Attention le nom abrégé de la nouvelle analyse doit &tre strictement identique dans toutes les
feuilles}.

—  Protéger 2 nouveau |z feuille : = Révision # -» « Protéger la feuille »

— Dans la fengtre qui s'ouvra ne cocher que « Protéger la feuille... = et décocher tout le reste, saisir le MOP :
Biochimie puis confirmer le MDP,

Dans les feuille = TABLEN = ot toutes les fevilles de Mais, rajouter une ligne pour cette analyse en dessous de la
dernigre analyse existants, de |z fagon suivants :

- Oter leurs protections : « Révision #» -»= = Oter protection de la feuille #» {Le Mot De Passe {MOFP) @ Biochimie)

AP - AN A-THST Pan 3
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—  Sélectionner la derniere ligne de la derniere analyse de chague feuille, |z copier et la coller en dessous.
— Remplacer le nom abrégé de |z méthode copigée par le nom abrégé de la nouvelle analyse, {Attention le nom
abrége de la nouvelle analyse doit &tre strictemant identique dans toutes les feuilles).

1l faut ensuite créer la feville du paramétre, de la fagon suivante :

—  Quvrir la dernigra feuille de lz derniére analyse

—  Clic-droit surl'onglet de cette feuille, puis ¢ déplacer ou copier #, faire dérouler jusqu'a trouver = en dernier #
et cocher = crée une copie », puis cliquer sur = K =,

—  Renommer cette feuille pour la nouvelle analyse avec le nom abrégs strictement identique 2u nom abrége saisie
dans les fevilles précédentes.

Dans cetta feuille nouvellement crége, il faut :

— oter |a protection : « Revision # -= « Oter protection de la feuille = {Le Mot De Passe (MDP) : Biochimia)

-  Remplir |z case A3 du nom complet de l'analyse (ainsi que son units).

—  Puis, il va falkir modifier & formules de § callules de la fagon suivants :

—  Les cellules B&, B7, B10, B19, B20 et B23 : il faut rajouter +1 au dernier chiffre de la formule {par exemple :
#« |ME = deviendra « 145 =)

—  Puis sélectionner BE et B7 en glissant dapuis BE vers B7 an glissant vers le bas, puis reproduire ces formules
surtout le tableau en glissant le petit carré noir en bas a droite de la sélection B6 =t BE7.

—  Faire lza méme choss avec B19 =t B20.

- Protéger & nouveau |z feuille @ = Révision # -» « Protéger la faville »

— Dans la fengtre qui s'ouvre ne cocher que « Protéger la feuille... = et décocher tout le rests, saisir le MOP :
Biochimie puis confirmer le MDP,

— Et enfin remetire |z protection du classeur : = Reévision ® -» = Protéger le classeur #, dans la fenétre qui s'ouvre
cocher seulement # structure =, puis = OK =,

CLASSEUR CHAPITRE
Rédigt par : Bppriune par Validd par
RAEE Dewid POLPON Canle BERMAML Wacila
Dt : Dt :
Dt
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Annexe Il : Fiche d’'instruction pour recueillir le S moyennes

mensuelles de CIO

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale
LABLINK : TABLEAU DE COMPARAISON

BIM-11-LBK-IN 509
Date d'application :

Pour obtenir un tebleau de comparaison de moyennes mensuslles de CIO pour un paramétre sur différents automatas
il faut :

LabLink sL  mhema v, PRI

i — @ i - oy e a ¥
stmn Labirm Eea ¥
3 E] sz o= Esa .
'_‘” T T e a I ¥ -
- i Lt y mh mes »
g ¥ e e a 0
, [ —— a8y ok e = B
_#& - ig I T— e a 18 - .;E} .-@

1. Cliguer sur = RAPPORTS =,

Z, Cliguer sur = Mansusl =,

Sélectionner le mois {seul les mois avec un * peuvent générer un rapport, les autres n'ont pas de donnéas),
Dans la partie = Instrument =, « Produit » et « Lot = mettre = <Tout= *.

4. Surla ligne = Rapport de comparaison *, cliquer sur = Générar =,

. Puis sur % Visualiser »

Le rapport s'affiche :

LY e LUNESSE (B Sa)

Lab[—ink xL --r'---'.l'!'-“:l GONESSE, .mn::ﬂsggé

MAS Abcohol (Ammmonia HXLE | 3R
Wiakne Labe (anilt 2017} vl S0 3017

Mwinil Py § w0 0wl W l L] L (v SN Y L
Armmmenia {umel fL] ]
SRR DIMETEI0N WISTA (DM 13008 & 1) [ - L4 s 18 1 = i o as ™
Py FH Tach | M8 Inur [ 73 ul - af an ]
SIEMERE HMEIE30R WISTA (D THHD # 1) 3 i wr 33 soe ] me s Lr e o
[Py M Tk /M Ly | Y ] i | AT e R
MAS Cardinlmmune XL SOGL0T | BOQ207
Wotpe Laba (a0t 2017} Cravndl [ ol JOAF)
Mol RE) SO DF el B Wy o O wies N
Hemasysteire [imesd /L)
SIMERYS HMEREE0N WISTA [0V TH0EN /2 s B e arem 1 TR as
Palrs M Tk { MBI Imdr T | LT die s EE kW e i
SR DM VISTA (T4 13900 e 5 i am [aerr  ap W] RI Rl AL G i
Pars P Tl | S Lae [T ET Rt &) ar Eaw Al el
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m wis  m| ws s aE an
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Teapoasin | {ngfL)
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Centre Hospitalier de Gonesse — Biologie Médicale
LABLINK : TABLEAU DE COMPARAISON

Version : 1 Date d'application :

1l s'interprétz de la fagon suivante :

1. Ons'intéresse & lz lere colonne (ici surligné en jaune), qui correspond 2 la moyenne mensuelle de notre
labarataira,

2. On sélectionne les paramétres qui comportent pour un méme niveau {# LEVEL =] 3 lignes de résuliats,
Mous nous interesserons seulement aux 2 premieres lignes {ici surligné en rouge), qui correspondent 2 la
maoyenne mensuel du tsux de CIG par automate (référencer OV 331040 n?1 ou OV 331043 n°Z).

CLASSEUR CHAPITRE
Rl par : Bpprouvd par Validd par :
RAES  Dervid HMADRAS Jman-Luc BERKANT ‘Wacila
Dt Dt
Dt :

BIM-I1-L BK-INS09 Page 2 sur 2



Annexe |V : Fiche de poste Vista

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale

FICHE DE POSTE VISTA
BIM-D3-VI5-IN 507

Version : 4

Ib Page(s) : 2

Date d'application :

I SPECTFICITE DUPOSTE

Lestichesliées 3 cette paillasse sont effectuées 24h /24 et 73/7

II. NIVEATX

Compétence miveanl Basze (connassances minimales pour assurer le fonctiomeanment en garde ouen
astreinte)

Compétence niveaul Foutine (cormaissances penmettant d’ assaurer un fonctiomemeant en routine)

Compétence niveand Béférent (comaissances spedfiques et complétes nécessaires pour étre réferent
du poste de travail)

1. DESCRIPTIONDESTACHES

« TACHES SEQUENTIFLLES

A ajuster en cas de problémes techniques sur I'un des automates.

HORAIRE TACHES NIV DOCEEF
Selogger surles « VISTA » 2 BIM-D3-VIS-INZ01
Passage whorslhigne » du VISTAL surla chame APTIO 2 BIM-D3-APT-INS04
Mamtenance journaliere 2 BIM-D3-VIS-INS01
Gestion desréactfs 2 BIM-D3-VIS-INSI1
_ Gestion des consonmmbles 2 BIM-D3-VIS-INS01
En debut de Ven _ _ . . BIM-D1-TIS-ING03
matinée. i enfic ations desrésultats des contrdles progranmmes BIM-D1-ANA-INS2T
partir de Th automatiquamert parles « VISTA ». 2 gﬂ-ﬁ i::ﬂ: gi
Gestions sur BY G des CTEL « Hors limites » LABDIANAPROD
Paszage «enligne » du VISTA1 sur la chaine APTIO 2 BIM-D3-AFT-IN504
Gestion des Calibrafions progranmées autormat quernent par —
ey 2 BIM-D1-VIS-INS01
les a VISTA .
Paszage des échantillons 2 BIM-D3-VIS-INS{2
s Teléphonerles résultats ctiques 2 LAB-EI-QUA-INSIL
Eé guhe_remer?t . _ LAB-DI-ANA-PRO1
danslajounés | Validation techrique 2 LAB-I1-BY G-IN503
et avant de BIM-D2-ANA-TNE01
: Gestion desréactifs en canaux ouverts {préparation des Flex,
uitterle poste : BIM-D3-VIS-INS03
1 F CAL CRTL)
Consultation des « En cours » sur BY G et sur Inlog 2
Wenfications desresultats des contrdles progranmmes BIM-D1-VIS-INS03
- T BIM-D1-ANA-INS2T
Entre 14het automatiquement parles « VISTA». 2 | EnipraNaINEN
13h Gestions, sur BY G, des CTEL « Hors limites » BIM-D1-ANA-INSIO
LAB-D1-ANA-FROO2
ATh 17Thet Transnuzsionlors du changemernt d"équipe 2
21h Se délogger surles « VISTA » 2 BIM-D3-VIS-INSI1
Passage des échantillons 2 BIM-D3-VIS-INSO2
De21haTh Teléphoner les résultats critiques 2 LAB-EI-QUA-INS01
(Plagehoraire | Gestion des CTRL « conmme requis » de certaines analyses 2 LAB-D1-ANA-FROOZ
del'équipede | Gestion des CAL sibesoin 2 BIM-D1-VIS-ING01
nuit) - _ LAB-DI-ANATFROUL
WValidation techrique 2 LAB-11-BY G-IN503

BIM-D2-ANA-TNS01
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+ TACHES PERIODIQUES

A ajuster en cas de jours fénes ou problémes teclrngues

PERIODICITE TACHES NIV DOCS REF
Joumalhére Mamtenanece jourmahére 2 BIM-D3-VIS-INS01
Hebdomadaire | Mamtenance heb dornadaire 2 BIM-J1-VIS-INS04
Hebdomadaire | Passage des EEQ 2 BIM-D1-ANA-INS0S
Bimenszuelle | Sauvegardesur CD et Gerzo 3 BIM-J1-VIS-INS06
Menszuelle Mamtenance mensuelle 2 BIM-J1-VIS-ING05
hlensuelle Fairele suivi dela comparabilité desrésultats d’examens 3 LAB-DI-ANA-INS0T
BIM-I1-LBE-IN509
Beguhérement | Surveillance des stocks 2
Annuel Survellance des doomments extames 3 LAB-HI-DOC-FRO01
{Chap8)
+ TACHES OCCASIONNELLES
Gérer et suivrela résolution des parmes d’auromate g | Fiche Vigilia « Fanne
+ classenr blen
Formationdes nouvemx techriciens 1 BIM-GL-PER-ENROL
{fche d habilitation)
CLASSEUR CHARTTRE
VISTA - MODE OPERATOIRE FICHE C:E POSTE
Riédigd par : Bppriuve par Validé par
BAEY Brigite POLPON, MADRAS Cangle, Jean-luc BERKANL Wacla
Dialm Dialm Dialm

BIM-D3 -WI5-INSOT

VISTA - MODE OPERATOIRE FICHE DE POSTE




Annexe V : Trame de revue de processus analytigue

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale

REVUE DE PROCESSUS ANALYTIQUE - JANVIER 2017
LAB-B6-QUA-ENROZ

Version : 1 Date d'application : 291/02/2017
Mb Page(s): 1
Mom du processus : Processus Analtique date @ X000
Période du X000 au o000 000!
Parsonnes présentes :

1. EIL réclamations et événements institutionnels liés au processus
2. Suivi des fiches de suggestion liges au processus

3. Suivi des écarts d'audit liés au processus

4. Suivi des indicateurs du processus

5. Suivi de I'stude de comparabilité des résultats

6. Documentation du processus

7. Ravus ds |z fiche processus

Thémes spécifiqgues au processus :

9. Divers

Riédigd par : Bppriuve par Validé par

WADI, SERKAMNI, RAES Habihm, Wacla, POLURON Cangle SERKAMNL Wacila
Dharwi]

LAB-B&- U A-ENROZ Page Lsur 1l
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Annexe VI : Procédure de gestion des CIQ et EEQ

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale

PROCEDURE DE GESTION DES CONTROLES INTERNES ET
EXTERNES DE LA QUALITE
LAB-D1-ANA-PRO0Z

Version : 2 Date d'application : 01032016
MNb Page(s) : 8

L OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure décrit les modalités de mise en ceuvre et d'explottation des contréles
internes de qualités (ClQ), des évaluations externes de la qualité (EEQ) et des contréles
nationaux de la qualiteé (CNQ).Elle définitles responsabilités et les moyens mis en ceuvre
pour réaliser et maitriser les contrdles de qualité.

Elle s'applique atous lestechniques du laboratoire automatisées ou manuelles. Les

particularités liées aux contriles externes et internes dansles differents secteurs du
laboratoire font I'objet de fiches dinstructions.

. DOCUMENTSLIES

Voir les documents liés au processus analytique dans le logiciel de gestion documentaire.
Guide technique d'accréditation SH GTA 06 : contréle de qualité en biologie médicale.

lll. DEFINITIONSET ABREVIATIONS

- Contréle interne de la qualité = CIQ : réalisé au sein du laboratcire a I'aide d'échantillons
de contrdles introduits lors de la mesure d'échantillons biologques de patients permettant de
vénfier la maitrise du processus analytique. L'interprétation se fera en fonction de limites de
tolérance déterminées selon un protocole préétabli.

- Evaluation externe de la qualité = EEQ : programme d'évaluation des performances d'un
laboratoire par le biais d'une comparaison interiaboratoire & l'aide d'échantillons de controle
inconnu.

- Contréle National de la Qualité = CNQ : Participation obligatoire, ' ANSM
(Agence Mationale de la sécurité du Médicament) transmet 4 chaque laboratoire d'analyses
biomédicales un ou plusieurs échantillons de contréle qualitatif ou quartitatif en rapport avec

le catalogue d'analyses du laboratoire déclaré annuellement.

IV. RESPONSABILITES

Cette procédure concemne le biologiste responsable, les biologistes et les techniciens du
laborataire.
Le pilote du processus s'assure du fonctionnement optimal du processus.
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PROCEDURE DE GESTION DES CONMTROLES INTERNES ET EXTERNES DE LA
QUALITE

Version : 2 Date d'application : 01/03/2016

LAB
-A

mA A 1
- L1 A0 & 1

V. CONTROLESINTERNES DE QUALITE

Le CIQ est destiné a apprécier la reproductibilité et |a justesse de latechnique et des résultats.

Les particularités liées aux contréles intermes dans les différents secteurs du laboratoire font
I'objet de fiches dinstructions

a. Passage des contréle internes de qualité

Les Contrdles intemes de qualité (CIQ) sont réalisés selon les recommandations du
constructeur et/ou du fournisseur conformément aux modes opératoires de 'appareil et/ou de
I'analyse concemée.

Le biologiste responsable du secteur est en charge de définir la périodicité de passage des
cla.

Laréalisation technique des CIQ est assurée parlestechniciens présents au poste de travail.

Les ClIQ sont traités comme des échantillons standards.
Des fiches d'instructions de gestion des ClQ par secteur sont établies.

Les CIQ sont passés
o afréquence définie pourles analyses réalisées en continue (joumée [ nuit) en encadrant
a minima la série principale
o en début et fin de série pour les analyses réalisées par séne
* AU coup par coup pour certaines analyses non réalisées en série
« avant et aprés les maintenances ayant un impact sur le systéme analytique

o avant et aprés chaque calibration, changement de réactif ou de lot de réactif selon les
cas

b. Analyse des contréles internes de gualité

Les résultats des CIQ sont analysés immediatement par le technicien au poste.

Les résultats obtenus sont comparés avec les valeurs cibles et les écarts-types définis en
utilisant les diagrammes de Levey-Jennings et les régles de Wesgard.

Les résultats situés dans les limites acceptables permettent 4 l'opérateur de valider
techniquement les examens (fiches d'instructions validation analytique).

Les résultats des CIQ sont validés par les biologistes.

NA-PROO

nalytique Di-Gestion des contrdles et calibrants
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QUALITE

Version: 2 Date dapplication : 01/03/ 2016

c. Conduite a tenir en cas de contréles internes de qualité hors norme

Les conduttes atenir en cas de CIQ hors norme (redosage du CIQ, calibration, changement
de réactifs, etc.) sont détaillés au sein de fiches d'instructions spécifiques a chacun des
analyseurs et/ou techniques et sont tracées sur BYG et/ou sur support papier.

En cas d'invalidation de la série, une fiche « Viglia » est créée etle biologste responsable du
secteur ou le biologiste d'astreinte est en charge d'évaluer I'impact sur les résultats des
examens précédents. || pourrait déroger ou pas I'anomalie sous sa responsabilité.

Les actions curatives et/ou comectives mises en ceuvre a la suite de contrdles intemes de
qualité non-conformes sont tracées .

- Cas des analyseurs en miroir et/ou en backup

En cas d'impact potentiel surles résultats précédents, les examens de la séne (dans |a limite
des délais d'analyse) sont redosés sur I'analyseur en miroir et/ou en backup ; les examens
sont repassés dans 'ordre chronologique inverse (du plus récent au plus ancien).

La série est considérée comme validée si 5 redosages consécutifs sont concordants par
rapport aux résultats antérieurs (avant le CIQ hors norme).

En cas de résultats discordants, voir la fiche d'instruction correspondante.

- Cas des analyseurs ne disposant pas de miroir et'ou de backup et cas des techniques
non automatisées

En cas d'impact potentiel surles résultats précédents, I'ensemble des examens de |a sénie est
rappelé - voir la fiche d'instruction comespondante dans chaque secteur.

d. Exploitation statistique des contréles internes de qualité

L'exploitation statistiques des résultats des CIQ s'effectue par:
- exploitation graphique - diagramme de Levey-Jennings

- utilisation du logiciel de gestion des contrdles de qualité

- suivi des tendances

- Suivi régulier

Les CIQ font I'objet d'une explottation statistique périodique (détermination de la moyenne et
de ['écart type) a définir au niveau de chague secteur: (a minima une fois par mois et par an) .
Elle est réalisée par les techniciens référents en collaboration avec les biologistes
responsables des différents secteurs.

Cette exploitation doit étre tracée et archivée par le biologiste.

Le suivi statistique des CIQ permet :

R —
LAE-D1-ANA-PROD

O-Analtque D1-Gestion des controles et calibrants



Centre Hospitalier de Gonesse — Biologie Médicale
PROCEDURE DE GESTION DES CONTROLES INTERNES ET EXTERNES DE LA
QUALITE

Version : 2 Date d'application : 01/03/2016

+ de déceler une tendance pour prévenir toute dégradation du processus
o de surveiller la pérennité des résultats au cours du temps

o de s'assurer que les varations des moyennes et des écarnstype pour chaque niveau et
pour chaque analyse restent dans les limites préétablies

o pour les analyses quantitatives d'évaluer la pertinence de l'incertitude de mesure.

Différentes actions peuvent étre mises en place a |a suite du suivi statistique :
« mises en place d'actions correctives (tracabilité via la fiche qualité)
» optimisation des valeurs cibles (tracabilité via les formulaires de suivi)
s ofc

- Optimisation des CIQ

L'optimisation des CIQ sert 4 ajuster les bormes d'acceptation des contrdles (moyenne, écart
type) en fonction de la répétabilité et de la reproductibilité du laboratoire, pour une analyse
donnée.

L'optimisation des CIQ est mise en place dans différents cas :
« installation d'un nouveau CIQ
« changement de lot d'un ClQ avec une qualification durant la période probatoire
« dérive significative de la moyenne des ClQ (exploitation statistique).

Les valeurs de contrdles servant a I'optimisation des CIQ sont tracées sur les formulaires de
SUIVIL

e. Contréle des reproductibilités (CQAR)

Il s'agit de CIQ faisant ['objet d'une explotation statistique inter-laboratoire par le foumisseur
des contréles. Celle-ci permet d'avoir une référence « groupe des pairs » comme pour un
EEQ. lls sont référencés dans les listes de CIQ et EEQ de chaque secteur.

Les résultats des CQR sont tracés au sein du systéme informatique.

Latransmission des résultats au founisseur de CQR est assurée par voie electronique par les
techniciens référents.

L'exploitation du bilan transmis par le foumisseur exteme est de la responsabilité des
biologistes responsables des différents secteurs.

Ceux-ci sont également chargés d'informer les techniciens (a minima les référents) des
résultats obtenus.

En cas d'anomalies persistantes, des actions curatives et si bescin cormrectives sont mises en
ceuvres (tracahbilité via la fiche VIGILIA). Le biologiste responsable du secteur est en charge
d'évaluer I'impact sur les résultats rendus précéedemment.
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f. Archivage des Contréles internes de gualité

Les résultats des CIQ et CQOR sont conservés au sein des classeurs de tracahilité disponibles
au poste de travall (durée définie) etfou informatiquement (SIL, logiciel dédié 4 la gestion des
Cla).

lls sont archivés, selon les dispositions décntes au sein des classeurs de tracabilité, sous
format électronique ou papier pendant 3 ans.

VI. EVALUATIONS EXTERNES DE LA QUALITE (EEQ)ET CONTROLE
NATIONAL DE QUALITE (CNQ)

L'évaluation externe de la qualité (EEQ) permet une approche de I'exactitude : il s'agit dune
évaluation obligatoire par rapport a d'autres laboratoires employant la méme technique surun
appareil identique ou différent.

Les biclogistes sont responsables du choix et de l'inscription aux différentes évaluations
externes de la qualité.

Le biclogiste responsable est chargé de la mise a jour de |a déclaration des analyses a
'AMSM (Agence Mationale de Sécurité du médicament et des produits de santé).

Les différentes étapes associées a la réalisation des EEQ et CNQ sont tracéesvia le
formulaire de suivi des EEQ et des CHNQ format papier (LAB-D1-ANA-ENROT et EMROZ) ou
sur Sapanet (fiches vigilia du secteur concerné BIM-D1-ANA-INS0E).

Voir le logigramme EEQ et ANSM CNQ en annexe

a. Réalisation des évaluations externes de la qualité

- Réception des contréles :

« EEQ:Lecoffret de contrdle estremis au cadre, biologiste ou au technicien en
charge de la paillasse relative au contréle selon les fiches dinstructions.

e CMNQ de TANSM : laréception du contréle fait 'objet d'un enregistrement affiché dans
le bureau des cadres LAB-D1-ANA-ENRO2

Le contrdle est ensuite remis au technicien du secteur concerné qui I'enregistre surla fiche de
suivi format papier (LAB-D1-ANA-ENR01 pour un EEQ, ou ENRO2 pour un CHNQ) ou sur
Sapanet.

- Conservation des contréles

Se référer a la notice explicative accompagnant les matériaux de contréle. Traiter rapidement
Ceux qui se conservent a température ambiante.
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LAB-
A

- Analyse
Les échantillons sont reconstitués selon les modalités fournies par I'entité organisatrice.

Les contrdles sont enregistrés dans le systéme informatique du laboratoire selon les fiches
d'instruction par secteur.

La réalisation technique des EEQ et CN( est assurée par les techniciens présents au poste
de travail. lls sonttraités comme des échantillons standards (cf. documentation existante dans
chaque secteur). La fiche de suivi doit &tre complétée sur papier ou sur Sapanet.

Latransmission des résultats au prestataire est assurée par les techniciens référents ou les
biologistes.

b. Exploitation des résultats

L'explottation du compte rendu transmis par le prestataire est de |a responsahbilité des
biologistes responsables des différents secteurs qui complétent la fiche de suivi.

Ceux-ci sont également chargés dinformer les techniciens (a minima les référents) des
résultats obtenus.

En cas d'anomalies, des actions curatives et sibesoin correctives sont mises en ceuvre
(tracabilité via la fiche de suivi) avec une étude de |'étendu dimpact.

La fiche de suivi est finalement close et signée par le biologiste.

c. Archivage des evaluations externes de la qualité et du contrdle national de
la qualité

Les résultats des EEQ et CMNQ sont conservés au sein des classeurs de tracahilité disponibles
au poste de travail (durée définie) etfou informatiquement sur Sapanet (fiches vigilia du
secteur concemeé)

lls sont archivés, selon les dispositions décrites au sein des classeurs de tracabilité, sous
format électronique ou papier pendant 5 ans.

VIl. INDICATEURS

Plusieurs indicateurs sont utilisés pour évaluer la gestion des contréles internes et externes

(Vigilia).

M- AN A PR N7 b3
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Annexe VIl : Suivi des tendances de CIOQ

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale

SUIVI DES TENDANCES DES CIQ)
LAB-D1-ANA-IN 306

Version : 1 Date d'application : 140072016
MNb Page(s): 2

1. OBJET ET DOMAINE D'APPLICATION :

Ce document décrit les modalités d'exploitation des contrdles internes de qualités (CIQ). II
définit les responsabilités et les moyens mis en ceuvre pour réaliser et maitriser les contrales
de qualité.

Il s"applique a tous les secteurs automatisés du laboratoire qui nécessitent un suivi mensuel
pour déceler d'éventuelle dérive.

2. RESPONSABILITE

Cette fiche d'instruction concerne le biologiste responsable et les biologistes référents de suivi
des CIQ du laboratoire dans chaque secteur.

3. DESCRIPTION

Les résultats des CIQ sont analysés quotidiennement par le biologiste au moment de la
validation des contrdles.

Les résultats obtenus sont comparés avec les valeurs cibles et les écarts-types définis en
utilisant les diagrammes de Levey-Jennings et les régles de Wesgard.

Il est préconisé de faire un suivi réqulier et statistique (début du mois).

Ce suivi statistique des CIQ permet:
o de déceler une tendance pour prévenir toute dégradation du processus
o de surveiller Ia pérennité des résultats au cours du temps

» de s'assurer que les variations des moyennes et des écarts types pour chague niveau et
pour chaque analyse restent dans les limites préétablies

Pour les analyses quantitatives d'évaluer la pertinence de l'incertitude de mesure.

Lin support d'enregistrement a été créé pour faciliter le recueil statistiqgue (LAB-D1-ANA-
ENRO4 ).
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4. LES CRITERES D'ACCEPTABILITE

Les critéres d'acceptabilité des CV sont celles de la reproductibilité des sociétés savantes.

La valeur obtenu doit étre inférieure a la valeur attendue, c'est-a-dire celle des sociétés
savantes.

Dans le cas contraire faire une fiche vigilia CIQ avec une étude d'impact.

CLASSEUR CHAPITRE
Rediig par : Approuvd par Validé par :
BENHAMBLIRLATHNE  Amed POLIPON Cargle BERKAMNT 'Wacla
Dt : 157062015 Dt : 2970672015
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Annexe VIl : Fiche VIGILIA d’étude d’'impact

[7] Fiche "Ftude D'impact” o B

Date de 'evéenement 13/03/2017 - Secteur |Cellule qualité hd

Fiche créée par [FE=s00a0)

ETUDE D'IMPACT

Le * -

MW de lafiche © N®

Evenement nécessitant une étude d'impact

[T veille documentairs
[T| Réactovigilance

[ Awitre

Analyse de l'impact

Conclusion

pieces jointes

Lnnuler
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RESUME

Le Laboratoire de Biologie Médicale possédant plusieurs analyseurs réalisant les
mémes examens doit s’astreindre a surveiller que ces automates rendent des
résultats non significativement différent pour ses analyses, et ce, de fagon 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 I'étude réguliere des
résultats de Contrdle Interne de la Qualité (CIQ).

En effet, régulierement, une grande quantité de données est générée grace a la
réalisation quotidienne de ces CIQ. Il reste au laboratoire a 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.
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