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LABORATOIRE CH DE
GONESSE

Exploitation des résultats de CIQ
pour le suivi de comparaison d’analyseurs
realisant les mémes examens
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Le CH de Gonesse

- L’hopital de Gonesse existe depuis
1208 (nommé I'Hotel Dieu).

- En 1841, le batiment Pierre de Theilley
est construit pour améliorer les
conditions d’accueill.

- En 1969, Le CH de Gonesse voit le
jour.
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Le nouvel hopital de Gonesse

Ouverture en juin 2016

Déménagement laboratoire mai 2016
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Le Laboratoire du CH Gonesse

- Mai 2016 : Deménagement de tout les services de I'hdpital dans de
nouveaux locaux et complete réorganisation du laboratoire

- Mise en place d’une chaine de robotique

- Mise en place d’'un plateau technigue comprenant plusieurs analyseurs
en miroir/backup
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Le Laboratoire du CH Gonesse

Démarche d’accréditation :

- Visite initiale COFRAC mars 2016

- Accreditation du laboratoire juillet 2016

- Environ 75 % d’activité accréditée

- Visite de surveillance 16 et 17 mars 2017 -> Maintien de I'accréditation

Mon roble :

Technicien de laboratoire depuis 15 ans a Gonesse, en Biochimie
depuis 5 ans

Réferent automates de Biochimie et Référent Chaine de robotique
Réferent parametreur informatique

Pilote de processus « Amélioration continue »

Pilote suppléant du processus « Informatique »
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CHOIX DU SUJE

e Ecarts lors d’audits internes : non respect du chapitre 5.6.4
-> Obligation de suivre la comparabilité inter-analyseur

* Obligation de la mise en place d’un outil nous permettant
de répondre a la norme

» Reflexion sur I'eétude de cette comparabilité
-> Relative liberté quant a la facon de suivre cette
comparabilité

e Les cours suivi lors du DU « Assurance Qualité au
Laboratoire de Biologie »
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Probléematique

Quels ouitils,
facilement
exploitables, mettre
en place pour
permettre
I'exploitation
réguliere des
résultats de CIQ et
comment interpréter
ces données ?

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

RAES David

Analyseurs en miroirs :

GONESSE, , France, 35503

Rapport de Comparaison (janv. 2017)
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METHODOLOGIE

(+ Audit du
processus
Analytique

* |nventaire des
outils a notre
disposition pour
répondre a la
Norme

\.

-

* Revue de
processus
Analytique

» Perspectives
d’amélioration

S
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* Mise en place
d’un outil
statistique

* Analyse des
risques.

e Gestion
documentaire

A

e Suivi mensuel
e Quick audit

* Procédure de
gestion des CIQ
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PLANIFIER

- Audit du processus Analytigue
- Prise de contact avec nos fournisseurs

- Prise de décision sur notre facon de répondre a la norme
en fonction des outils a notre disposition

- Decision de créer un outil d’étude statistique
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METTRE EN OEUVRE

- CREATION OUTIL SUR EXCEL

Creéation d’'un outil sur Excel simple d’utilisation et commun
a tout le laboratoire pour repondre a cette problematique

Les donnees a saisir seront les moyennes mensuels de
nos CIQ, pour chague parametre en miroir, pour chaque
taux de controle.

Calcul automatiqgue des écarts entre les 2 automates

Suivi des moyennes mensuelles des CQl

20

18

16

-2,62% -3,23% -4,33%

OCTOBRE V1/V2 NOVEMBRE V1/v2 DECEMBRE V1/V2

GLUCOSE
B MOYENNE VISTA1 B MOYENNE VISTA 2
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METTRE EN OEUVRE
- CREATION D'UNE « TABLE D'’ACCEPTABILITE »

Pour permettre I'interprétation de ces ecarts il faut que I'on
mette en place des valeurs seuils :

Décision de prendre la valeur maximale d’écart de 95%
des valeurs de I'année precédente, ce qui correspond a la
moyenne + 2 Ecart-Types selon la loi Normale de

mgm Ve
Probabilite. . : : : E :
1 TauxldeciQ Taux 2deClQ
eurdu | Valeur Maximum d'écart Orde de grandeur du Valeur Maximum d'écart
taux de CIQ en debut acceptable entre les 2 taux de CIQ en debut |  acceptable entre les 2
2 d'année (Moy +2ET) d'année (M. + 2ET)
3 ALB Alb en (g/L) 45,9 9 2 2,58%
4 ALPI Phosphatase Alcalin: (u/y 6,87 350,04
5 ALT ALA (IU/L) os¢ 234w | 26294
6 AST ASAT en (IU/L) 3,93 257,52 1,61%
7 BHCG BHCG en (1U/L) 49 0,08
2 BD Bilirubine Direct en (umel/L) 3,02 37,6
9 BT Bilirubine Total en (umol/L) 04,
10 BUN Urée Sa (mmal/L) ¥ ,14% 2433 4,62%
11 BUNU Urée Urine en (mmel/L) 152,47 3,36% 306,46
2 CAS Caleium Sang en (mmel/L) 1,82 2,66% 2,77
3 CAU Calcium Urine en (mmel/L) 191 2,82% 2,87
CCCCCCCCCCCCCCCCCC (mmol/L) 5,2 ,95% 2,32
15 CKI CPK en (mmol/L) 111,12 1,48% 667,82
16 CLs Chlore Sang en (mmol/L) 1084 0,68% 90,26 1,07%
AZsClle » - Ghlorg Ugine oo (panpobilh roe. st s BT b ar bt 00 B W r at bbb b 0 VD i s g o 2,  QREop s g n s o
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METTRE EN OEUVRE

- CREATION DE L'OUTIL
1¢re étape :
Création d’'une feuille regroupant les valeurs maximales

d’écarts acceptables entre les 2 automates de I'annee
précedente. Permet I'interprétation des saisies mensuelles.

2eme etape :
Creéation de 12 feuilles pour chaque mois de I'année
Permet la saisie des moyennes de CIQ pour chaque

automate Taul deca
Valeur Absolue d Valeur Maxi
Orde de Moyenne du Moyenne a.,eur i f s
B |'écart entre les d'écart acceptable
grandeur du taux| mois du taux de | mensue! | du taux .
JANVI E R : moyennes mensuels | entre les 2 automates Conclusion
fLmlh A1 de CIQ en début ClQsur de ClQ sur ;
5 ; de l'automate 1 et (Moyenne + 2ET) en
d'année N-1 1 Automate 2 @
'automate 2 VA
ALB Albumine en (g/L) 45,90 45,80 45,70 0,22% 2,81% oK
ALPI Phosphatase Alcaline en (IU/L) 46,87 46,70 46,00 1,52% 6,18% OK
ALT ALAT en (1U/L) 30,56 30,00 30,80 2,60% 2,34% A SURVEILLER

LY

[Cellules a saisir manuellement ] Calcul
aL i
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METTRE EN OEUVRE

- CREATION DE L'OUTIL
3eme etape :
Création des feuilles par parametre

Aucune saisie nécessaire -> Agregation des données
mensuelles : TABLEAU + GRAPHIQUE

4,00%
A C D E F G H J ?
P P -
1 Suivi des écarts mensuels des résultats de CI p
2 3 3,00%
3 Albumine en (g/L) <
a i
5 Taux1ldeClQ JANVIER FEVRIER MARS AVRIL MAI JUIN JUILLET AOUT SEPT _f 2,00% -
6 Moyenne des CIQ 1 45,3 45,9 a6 26,7 459 455 45,1 45,1 B
7 Moyenne des CIQ automate 2 45,7 45,7 45,8 45,1 458 458 45,8 45 5
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% L.{ 1,00% e Sériel
9 |Valeur absclue des écarts en % (V1-V2)/V2 0,22% 0,44% 0,44% 3,55% 0,22% 0,66% 1,53% 0,22% 1¢
¢
a9 <| 0,00%
11 7
- - - H
12 moyenne des écarts mensuels de I'année compléte (en VA) 0,86% é ES NP
12 ecart type des écarts mensuels de I'année compléte (en VA) 0,89% . N { %?' &
- tina \ T Surl’ compléte -1,00!
Valeur Max d'écart acceptable (Moyenne + 2ET) sur 'année i
b8 compléte en VA 2,65% 2
LB ot ki BB S e B 0 0 bl I A B BB Bl s B Ik B A 0 f‘-x) 2.00%

En fin d'année, lorsque le tableau est complet :
Agreation des données de I'année en cours automatique
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METTRE EN OEUVRE

deme étape :
Mise en place des protections du fichier Excel.

- Mise a jour des documents (fiche de poste, fiche
d’instruction de l'outil, Trame de la revue de processus
Analytique...)

- Habilitations des personnels
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VERIFIER ET AMELIORER

- VERIFIER :
Quick audit de bonne utilisation de 'outil

Utilisation des courbes d’ecarts entre les automates :
Verification mensuelle retrospective, mais également
annuelle -> Comparaison entre les valeurs maximales
d’écarts acceptables N et N-1

- ACT
Revue de processus analytique
Eventuellement retour aux fournisseurs
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DIFFICULTES ET LIMTES

- Relative liberté dans le choix de la méthode de
verification de la comparabilité inter-analyseur

- Grande guantité de données a manipuler
- Connaissance acquise dans la création du fichier Excel

- Habilitation et formation des personnels :

Rendre celui-ci « abordable » pour assurer sa bonne
utilisation dans le temps

- Evolutivité et Universalité de I'outil développé
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CONCLUSION

- Choix de I'étude rétrospective des résultats de CIQ

- Le suivi de comparaison des analyseurs réalisant les
mémes examens est doréenavant une pratique
« apprivoisée », maitrisée et argumentée au sein du
laboratoire

- Amélioration de I'étude au long cours de nos automates

- La Roue de Deming est en route...
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Mercl de votre attention
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