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Accréditation

Action corrective

Action préventive

AMDEC

BI2H
Biais

Bio Qualité

COFRAC
CoPil

Contréle interne de
Qualité (CIQ)
Coefficient de
Variation (CV)
Critere- d'audit

Deming (roue de)

Ecart type (ET)

Erreur aléatoire

Erreur systématique

GLOSSAIRE

Procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une
reconnaissance formelle qu'une organisation est compétente pour
réaliser des taches spécifiques.

Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité, d'un
élément indésirable, afin d'éviter leur renouvellement.

Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité et/ ou
d'un élément indésirable probable, afin d'éviter qu'il ne se produise.
L'Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur
Criticité est un outil indispensable utilisé dans la démarche qualité.
Secteurs Biochimie, Immunologie, Hématologie et Hémostase
Aussi appelé erreur de justesse, est I'estimation d'une erreur
systématique.

Association créée par des syndicats de biologistes libéraux, qui vise
a promouvoir le développement de la qualité et accompagne les
laboratoires de Biologie Médicale (LBM) pour leur permettre de
répondre aux exigences de l'accréditation selon la norme NF EN ISO
15189.

Comité Francais d’Accréditation.

Comité de Pilotage de la qualité dont les membres titulaires sont les
biologistes, le cadre de santé et les référents qualité.

Moyen de vérification de la maitrise en continu du processus
analytique.

Rapport de I'Ecart Type a la moyenne. Il s'exprime en pourcentage.

Référence- vis-a-vis de laquelle la conformité est déterminée.

Basée sur le systeme PDCA (en anglais Plan, Do, Check, Act). C'est
une démarche d'amélioration continue de la qualité.

Valeur qui quantifie la dispersion autour de la moyenne.

Ecart de signe et de grandeur imprévisible entre un résultat et la
valeur « vraie » ou sa meilleure estimation.

Ecart toujours de méme signe entre un résultat et la valeur « vraie »

ou sa meilleure estimation.



Fidélité

GBEA
GesQualWeb

GesStock
Indicateur Qualité
Justesse
Levey-Jennings
(graphe)

L.A

Moyenne

Non-conformité

Norme NF EN ISO
15189 v2012

Processus

Ricos (tables)

SFBC

SMQ

Quialité de l'accord entre des mesures répétées du méme spécimen
dans des conditions précisees. Elle est évaluée par I'ET et par le CV.
Guide des Bonnes Exécutions des Analyses.

Logiciel de gestion de la qualité destiné aux laboratoires de biologie
médicale de la société Armure de DL Santé. Il couvre 'ensemble des
fonctionnalités nécessaires au laboratoire : le pdle Systéme de
Gestion de laboratoire et le pble Qualité et Management.

Pro logiciel de stock, c'est un des outils de gestion des stocks des
réactifs pour les laboratoires privés et publics.

Mesure de l'aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinséques
a satisfaire des exigences.

Quialité de I'accord entre la moyenne d'une série de mesures et la
valeur vraie. Elle permet d'évaluer, par le biais, I'erreur systématique.
Le tableau de Levey-Jennings présente les valeurs, série par série,
chronologiguement sous forme de graphique.

Limites acceptables.

La moyenne correspond a la meilleure estimation, par le laboratoire,
de la valeur vraie d'un analyte pour un niveau de contréle spécifique.
Non-respect d'une exigence, autre terme accident, événement
indésirable et incident.

La norme NF EN ISO 15189 est une norme internationale qui définit
les exigences particulieres concernant la qualité et la compétence,
pour les laboratoires de biologie médicale, la version 2012 met
'accent sur deux principe : I'approche processus et la gestion des
risques.

Ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforment des
éléments d'entrée en éléments de sortie.

Tables élaborées d'aprés les travaux de Carmen Ricos pour les
principaux analytes de biologie en tenant compte des variations
biologiques.

Société Francaise de Biologie Clinique. Société savante au service
de la biologie.

Systeme de Management de la Qualité qui permet d'orienter et de

contréler une organisation en matiere de qualité.



Société savante

Westgard (régles)

Les sociétés savantes sont des groupes dont les membres
contribuent au progrés des connaissances médicales par le
développement d'activités dans le domaine de la recherche et dans
celui de I'enseignement, en particulier en ce qui concerne
I'amélioration des pratiques des professionnels.

Systeme de CIQ basé sur un ensemble de 6 régles statistiques
essentielles, dont chacune a le pouvoir statistique de détecter les
écarts aléatoires et systématiques s'éloignant de la norme.



INTRODUCTION

L’Assurance Qualité est devenue un pilier incontournable de la vie des laboratoires de
biologie médicale (LBM), dont la dynamique s’est beaucoup accélérée notamment depuis la
loi N°2013-442 du 30 mai 2013, imposant I'accréditation de 50% des examens en 2016 et
100% en 2020. Néanmoins, outre I'aspect réglementaire, la démarche qualité s’inscrit dans
une volonté d’harmonisation des pratiques et surtout de garantie de la qualité des résultats
fournis par les LBM.

La gestion du contréle de qualité se situe au coeur de notre métier. Son objectif est de
fournir des preuves que le processus analytique fonctionne correctement. Si elle fait partie
intégrante du processus analytique, elle est liée, de facon transversale, aux processus
supports (équipement, métrologie, ressources humaines...... ).

Elle est d’autant plus importante que « les erreurs détectées a l'aide des échantillons de

contréle doivent étre le reflet exact de celles qui se produisent avec les échantillons de
patient »(1). Les contrbles de qualité interviennent dans la performance analytique du

laboratoire et dans le calcul de l'incertitude de mesure.

1 Présentation

1.1 Présentation générale du laboratoire

L’hopital de Sens, site pivot du territoire du nord de I'Yonne, est un établissement de
santé public limitrophe a la région parisienne.

Le Centre Hospitalier de Sens a une capacité de 632 lits et places. Il s’agit d’'un
établissement accueillant des activités de médecine, chirurgie, obstétrique (MCO), de Soins
de Suite et Réadaptation et disposant d’'un secteur ’EHPAD de 240 lits (Etablissement
d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes). Trois principaux sites localisés au
sein de la ville de Sens, composent le CH de Sens :

o le site de I'hopital « Gaston Ramon » ;
o le site du Centre de Moyen et Long Séjour (EHPAD) ;
¢ le site de I'hdpital Saint Jean et de la résidence de I'Etoile (EHPAD).



Le service de biologie du centre hospitalier de Sens fait parti du pdle Chirurgie,
Oncologie et Services Médico Techniques.

Il se compose de 3 biologistes, 2 qualiticiens, 1 cadre de santé, 19 techniciens, 3
secrétaires et 2 agents d’entretien (cf. Annexe I).

Il traite environ 300 dossiers par jour.

1.2 Organisation du management de la qualité

Apres avoir appliqué les textes du GBEA en 1996, puis s’étre engagé en 2010 avec «Bio
Qualité» dans une démarche plus structurée, le laboratoire met en place un systéme de
management de la qualité par le biais du référentiel spécifique : la norme NF EN 1SO 15189,
en vue de I'accréditation par le « COFRAC ». Aprés une visite initiale les 16/17/18 décembre
2015 par les auditeurs du COFRAC, le laboratoire est accrédité depuis juillet 2016 pour les
familles BIOCHBM, ISEROBM et HEMATOBM pour prés de 80 % de son activité.

Le SMQ est sous la responsabilité du Directeur du laboratoire et de deux référents
qualité. Depuis 2009 nous utilisons le logiciel GesQualWeb de la société DL-Santé,
comprenant la gestion de la documentation, des enregistrements et des stocks.

1.3 Mon role dans la structure

Technicien de laboratoire depuis 2002, j’ai intégré le service de biologie du centre
hospitalier de Sens en avril 2006. Initialement référent du secteur Biochimie, je suis depuis
2012 référent Métrologie et depuis 2015 référent Qualité.

J’ai en charge, en collaboration avec les biologistes de chaque secteur, la réalisation
des dossiers de vérification des méthodes, la mise en place et la gestion des contréles des
différents secteurs, la gestion documentaire ainsi qu’un réle d’auditeur / formateur au sein du

service.

2 Sujet du mémoire

2.1 Contexte

Suite a l'audit initial du COFRAC en décembre 2015, nous avons eu, en plus d’ autres
écarts, I'écart critique n°17 portant sur la stratégie d’encadrement des séries et I'écart non
critique n°18 portant sur la comparabilité des résultats des analyseurs. Un plan d’actions a

été mis en place rapidement ce qui a permis de les lever.
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FICHE D’ECART N°

E CRITIQUE [0 NonN CRITIQUE

| N° d’accréditation ou de projet : 8-3727

NOPATOAn

DOMAINE(S) IBIOCHEM/HEMATOSM/ I SEROEM LIEU{x) DE CONSTAT (=i évaluation muiti stes) TOUS
EcarT aux exicenceEs e - NF EN ISO 15189 2012 PAarAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL . 5.6

" indiguer aw regard de guel référentiel (nomme, programme, efc.) porte Nécart

CONCERME . LES DisPosmons [X] L'APPLICATION [5] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

Constats :

Hématocytologie : Le document d’enregistrement ENR 05-145 définissant la stratégie de passage des CIQ, ne prévoit pas de CIQ en fin de série. Le laboratoire
n'utilise pas les régles de Westgard comme cela est décrit dans la procédure PRC-05-006. Les CV limites retenus pour la validation analytique ne
comrespondent pas aux CV limites de la wérification de méthade (valeurs fournisseurs plus tolérantes). La procédure PRC—05—006 ne prévoit pas de de passer de
ClQ avant la maintenance si celle-ci est effectué en cours de journée. Dans cette procédure le logigramme « Processus en cas de résultat d’un CIQ anormal »ne
prévoit pas d'étude dimpact aprés changement de réactif ou une calibration si le C1Q effectud, aprés ces opérations, est accepte.

Biochimie : Absence de période probatoire des CIQ sur certains automates (SEBIA , NOVA)AUGSO0 - la stratégie de passage des CIO ne prend pas en compte la
durée de conservation des &chantillons ; Pour certains £chantillons une éventuelle étude d'impact n'est pas possible au-dela d'une certaine durée VIDAS : pas
de ClQ en fin de série ; un seul niveau de ClQ pour la vitamine D

SEBIA : Les CV limites retenus pour la validation analytique ne correspondent pas aux CV limites de la vérification de méthode [valeurs fournisseurs plus
tolérantes). I0BM (ACCESS) : pas d’encadrement des séries.

Conséquence awvérée : Les résultats des patients ne sont pas encadrés par des ClQ valides
Risque induit : La gestion des CIQ. ne permet pas de garantir la qualité des résultats

EVALUATEUR : NMICOLAI ALAIN { VAUDOURDOLLE MICHEL DATE : 16/012/2015 SISNATURE * © ORIGIMAL SIGNE
o | ACCORD DE L’ORGANISME ow ] Non []
E | COMMENTAIRES EVENTUELS -
C | ReprEsENTANT DE L'orGaANsME : HERVE | oaTe - 16/01/2015 | SIGNATURE * I ORIGINAL SIGNE
FICHE D'ECART N 18 O Crimaue E Nom CrITIQUE

N*® d’accréditation ou de projet : 8-3727

DomasmE(S] - BIOCHEM HERATOEM Lieu(x) DE COMITAT /= Svaluation mull sies)

EcaRT aux=mcesnceEs o - NF EMN IS0 15189 2012 ParssrarHE(z) DU REFERENTIEL - 5.6.4
U inalouAnr AU megarT ke guaey refsre el (NoTE, DFOORAIMee, e} porhe Mecart
COMNCERMNE LES DE3FOSITHINS [Z L'APPLICATION I:I CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTEMSION I:I

Constats : La comparabilité des résultats entre les 2 automates d’hématocytologie et les 2 AUGS0, qui travaillent en

c | miroir, n'est pas suiwvie.
(=]
F
a | Conséguence awvérée : Absence de comparabilité objective entre les automates
[
Risque induit : faible, les automates ayant £té corrélés lors de la wérification de méthode et sont suivis par des
echantillons d"EEQ similaires.
EVALUATEUR : MeC:OLAl ALAIN oaT=E : 18M12/2015 SacmaTuRE " D ORIGINAL SIGNE
o | AccoRD DE L'oRoANIZME o =] Mo []
E | ComuEnTaREs EvENTUELS ©
[

REFRESENTANT DE L'oRGAMIZME . HERWVE oaTe:  16M122015 SacMaTURE " 1 ORIGINAL SIGNE

2.2 Choix du sujet

Il m’a paru important de faire le point sur la gestion des contréles qualité au sein du

laboratoire, en faisant :

* un état des lieux afin de répondre au mieux aux exigences normatives ;
* un plan d’actions ;
* une évaluation.

Ce sujet a été présenté et validé a I'équipe pédagogique du DU le 6 mars 2017.
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2.3 Les exigences

La gestion des contrdles de qualité est soumise a des exigences :

* D’ordre réglementaire (Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010) et normative (NF
EN 1SO 15189 version 2012).

» D’ordre spécifique : définies par le laboratoire pour réaliser les examens dans de
bonnes conditions.
* Et des exigences des clients : besoins et attentes explicites et implicites des clients

(cliniciens / patients).

2.4 La gestion des contréles de qualité au début de I’étude

Les CIQ sont paramétrés et gérés sur chaque analyseur au laboratoire.

Avant la visite initiale du COFRAC, les CIQ étaient suivis avec les données des
fournisseurs sans réalisation de période probatoire.
v" Aucune stratégie d’encadrement n’était prévue.
v' Les bornes d’acceptabilité étaient celles des fournisseurs.
v' Les regles de validation étaient formalisées mais non respectées.
v' Les analyseurs « en miroir » n’étaient pas comparés au-dela des comparaisons

initiales.

\

Les conduites a tenir, en cas de CIQ non conforme, n’étaient pas formalisées.

<

Les études d’'impacts étaient réalisées mais non tracées.
v Le laboratoire ne satisfaisait qu’a peu d’exigences de la norme NF EN I1SO
15189.

La résolution de ces écarts a été réfléchie et travaillée en CoPil aprés cette visite initiale.

Les actions et / ou solutions apportées ont été jugées satisfaisantes par le COFRAC.

12



3 Objectifs

3.1 Pour le laboratoire

La révision de toute la gestion des contrbles de qualité au laboratoire est indispensable
avant la premiére visite de surveillance du COFRAC prévue le 6 et 7 mars 2017.

Ce processus devra étre maitrisé afin de conserver la confiance qui nous a été
accordée.

L’objectif sera de répondre aux exigences de la norme, ce qui aura pour intérét de
maitriser au mieux le processus contrdle de qualité afin de garantir la fiabilité des résultats
produits et de pouvoir en apporter la preuve aux auditeurs du COFRAC.

3.2 Déroulement des étapes

Afin de mettre en place une gestion globale des contréles de qualité, voici les étapes qui

devront étre réalisées :

¢ identifier les exigences relatives aux contrbles de qualité ;

e création/Rédaction des documents nécessaire dans le systeme qualité ;
e création d’'un support de formation et formation du personnel ;

e création d’'un questionnaire pour I'habilitation du personnel ;

e définir et mettre en place des indicateurs qualité ;

e auditer les différents secteurs d’activité.

3.3 Méthodologie

En partant de ces étapes identifiées, j'ai choisi d'utiliser le principe de la roue de Deming
(PDCA) :

Planifier /
(Plan)

Systéme
de management
de la qualité
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¢ Plan : Réaliser un plan d’actions qualité de réalisation des taches.

e Do:

e Check:

Identifier les exigences relatives aux contréles de qualité.

Création / Rédaction des documents nécessaire dans le systéme qualité.

Création d’'un support de formation et formation du personnel.

Creéation d’un questionnaire pour I'habilitation du personnel.

Définir et mettre en place des indicateurs qualité.

Relevé et analyse des indicateurs de qualité.

Analyse des questionnaires et habilitation du personnel.

Vérifier la complétude du tableau regroupant les exigences.

Réaliser les audits.

e Act: Faire le bilan, améliorer le processus.

4 Planification (Plan)

4.1 Méthode de questionnement (QQOQCP)

Avant toute planification, j'ai choisi d’utiliser la méthode de questionnement dite du
QQOQCP a savoir : Quoi ?, Qui ?, Ou ?, Quand ?, Comment ?, Pourquoi ?

Ceci dans le but de pouvoir préparer le plan d’action qualité.

QQOQCP Questions a se poser Description
. De quoi s’agit-il ? Que s’est-il passé . N .
uoi ? Gestion du processus contrble de qualité
Q ? Qu’observe-t-on ? P g
Qui ? Qui est concerné ? Qui a détecté le Biologistes, référents qualité et technicien
’ probleme ? référent de paillasse.
Ou cela s’est-il produit ? Ou cela se . . . -
N . P Service de Biologie du centre hospitalier de
Ou ? passe-t-il ? Sur quel poste? Quelle
; Sens.
machine ?
uel moment ? Combien de fois par X A

Quand ? Q ) P De décembre 2016 a aolt 2017

cycle ? Depuis quand ?

De quelle maniéere ? Dans quelles .
Comment ? , d d Par la méthode PDCA

circonstances ?

Maitriser le processus controle de qualité.
Fiabiliser les examens rendu aux patients.

Pourquoi ? Dans quel but ? Quelle finalité ? Répondre aux exigences de la norme.

Conserver la confiance du COFRAC.
Former et habiliter le personnel du laboratoire.
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4.2 Plan d’actions qualité

Le plan d’actions a été réalisé en reprenant une a une les actions nécessaires pour
maitriser le processus controle de qualité (cf. Annexe IlI).

Les responsables des actions sont le CoPil et plus particulierement Mme. DIOP
biologiste responsable du secteur BI2H et M. RAYNAL référent qualité.

Ce plan d’actions a été validé par le CoPil.

Les échéances ont été définies en fonction de la visite de surveillance du COFRAC et

de la faisabilité des actions a mener.
5 Actions a mener (Do)

5.1 Identifier les exigences relatives aux contrbles de qualité

Afin de satisfaire au mieux les exigences de la norme NF EN ISO 15189 version 2012 et
du SH REF 02 révision 05(3), ainsi qu’aux recommandations du SH GTA 06 révision 00(4), je

les ai regroupé dans un tableau afin de pouvoir m’assurer de notre conformité par rapport a
ces exigences et recommandations (cf. Annexe ).
Pour chacune de ces exigences, il faudra prévoir une procédure et/ou une instruction.
Un formulaire devra également étre créé pour les exigences nécessitant un élément de

preuve.

5.2 Création des documents nécessaires dans le systéeme qualité

Pour connaitre la liste des documents nécessaires, je vais m’appuyer sur la liste des
exigences.
Pour chacune de celles-ci japporterai une solution adaptée en termes d’explication et

éventuellement de preuves associées pour la mise en place de la stratégie des CIQ.

5.2.1 Fréquence de passage et niveau

La fréquence de passage ou notion de série, est définie en fonction de l'analyte, de
'appareillage, du mode de fonctionnement, de la méthode :

v apreés calibration ;
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v'aintervalle de temps défini si fonctionnement en continu ;
v/ aprés une maintenance préventive, hebdomadaire, etc... ;

v/ aprés un incident.

Creéation pour chaque secteur d’'un document décrivant les passages des CIQ ainsi que
les niveaux a passer (cf. Annexe V).

Ces passages sont déterminés en fonction des heures et des jours.

Une organisation particuliére est mise en place pour le dimanche et les jours fériés du
fait de la plus faible activité.

Les passages des CIQ sont déterminés également en fonction des maintenances

réalisées, ceux-ci afin d’avoir un CIQ avant toute maintenance préventive et aprés celle-ci.

5.2.2 Bornes d’acceptabilité

Ajout dans la procédure de gestion des contrdles de qualité :

Les bornes d’acceptabilité des CIQ sont calculées a partir des CV définies par :
v le fournisseur (si pas de période probatoire) ;
v les publications et sociétés savantes (SFBC, RICOS, ProBioQual...) ;

v" le laboratoire.

Les bornes d’acceptabilité sont calculées avec la moyenne issue des périodes
probatoires et le CV choisi, issu des sociétés savantes.

Ces bornes d’acceptabilité sont exprimées en ET pour les analyseurs dont le logiciel de
contrble et un graphique Levey-Jennings.

Elle sont exprimées en limite acceptable pour les autres. Ces LA équivales a 2 ET.
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5.2.3 Regles de validation

Ajout dans la procédure de gestion des contréles de qualité :

Processus de validation d'un contrdle interne de gualité

Responsabilités Actions Moyens/Méthodes

Technicien [ Passage des etalons et des {IQ Selon MOP de ["automate

Technicien Résultats OK ? i En fanctiu:.lr? .des bornes
d'acceptabilitees

Biologiste ) ) .

. s Appligquer les instrnuctions en
Technicien pPigq .

RO pag

Technicien Realization des examens ]47

Les régles de validation sont les suivantes :
v’ le résultat du CIQ est dans les LA ou compris entre + 2 ET : acceptable ;
v’ le résultat du CIQ est supérieur aux LA ou a > a + 2 ET : suivre la conduite a

tenir en cas de CIQ non conforme.

5.2.4 Exigences de performance en termes de fidélité

Les exigences de performance sont les mémes que celles choisies pour les bornes
d’acceptabilité.

Ces CV sont choisis comme étant nos limites de performance au laboratoire.
lIs sont choisis avant la vérification des méthodes. Ainsi pour la vérification initiale des

performances, ce CV sera notre objectif pour vérifier la conformité de la fidélité intermédiaire.
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En lui appliquant la formule 0.75 x CV, on obtient un CV qui sera notre objectif pour

vérifier la conformité du test de répétabilité.

Nous l'utilisons également dans le suivi périodique des tendances.

Un relevé des CV des CIQ est effectué a périodicité définie.

Il peut étre mensuel pour la grande majorité des analyses, par lot ou flacon de CIQ, par
réactif ou bien sur des périodicités plus importantes en cas de trés faible volume de passage
du CIQ.

Afin de tracer ce suivi périodique des tendances, un formulaire est créé (cf. Annexe V).

Le CV de la période définie est relevé et retranscrit dans ce formulaire. |l est alors

comparé au CV acceptable choisi.

5.2.5 Conduite a tenir en cas d’anomalie

Un logigramme a été créé dans la procédure (cf. Annexe VI).

Ce logigramme décrit les étapes a suivre lorsqu’un résultat de CIQ est supérieur aux LA
ou supérieur a + 2 ET.

Notamment jusqu’a la formalisation du formulaire retragant les actions menées pour
remettre en conformité le CIQ préalablement non conforme (cf. Annexe VII).

Ce formulaire est également utilisé dans le cas ou une ré analyse des derniers patients
est nécessaire afin de s’assurer que le probléme rencontré sur le résultat du CIQ n’a pas eu
d’'impact sur le rendu des résultats patients.

La ré analyse des patients est nécessaire que lorsque le CIQ non conforme est celui
d’inter-série, de fin de série ; de méme lorsqu’un événement (panne, manque de réactif...)
survient empéchant la réalisation d’'un CIQ d’inter ou de fin de série.

Les cing derniers patients dosés pour le paramétre retrouvé non conforme seront alors
redosés. La différence entre les résultats du premier dosage et ceux du second dosage est
comparée a la formule 2.8 x ET.

Afin d’étre le plus juste possible, il m’a paru important que I'ET utilisé pour la vérification
de I'impact soit calculé par rapport a la valeur du premier dosage des patients.

Pour ce faire, le CV acceptable choisi et rapporté a la valeur du premier dosage dans le
formulaire.

Pour remplir correctement ce formulaire d’étude d’'impact en cas de CIQ non conforme,
une explication détaillée a été ajoutée dans la procédure de gestion des contréles (cf.
Annexe VIII).
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Une fois le formulaire correctement renseigné, le biologiste en poste conclu en fonction
des résultats observés. Il prend éventuellement en charge la communication aux

prescripteurs concernés quant aux résultats des patients impacteés.

5.2.6 Mise en place des périodes probatoires et des reciblages

Pour chaque nouveau lot de CIQ une période probatoire est réalisée et est formalisée
sur le formulaire d’étude d’'impact (cf. Annexe IX).

A lissue de cette période probatoire la moyenne trouvée devient la cible du laboratoire
pour ce CIQ.

Les CV de références sont appligués aux moyennes ainsi calculées pour obtenir la
valeur d’'un écart type.

Ces moyennes et ces écarts type sont rentrés dans les analyseurs possédant un
graphique de Levey-Jennings.

Pour les autres analyseurs, les limites acceptables (LA) rentrées équivales a 2 écarts
type.

Il faut pour cela et dans la mesure du possible, tester le nouveau lot de CIQ avant sa
mise en production avec un maximum de deux passages par jour et par niveau sur au moins
15 jours.

Cette période peut étre réduite ou bien le nouveau lot de CIQ peut étre mis en
production sans avoir effectuée la période probatoire. Au terme d’une utilisation de 15 jours,
un enregistrement sera créé afin de calculer la moyenne du laboratoire a appliquer au suivi
des CIQ.

Pour les CIQ ayant une faible durée de vie ou pour les analyseurs n’offrant pas la
possibilité de pouvoir modifier les valeurs cibles des CIQ, aucune période probatoire n’est
réalisée. Ce sont les données du fournisseur qui sont alors choisis.

En cas de décrochage des valeurs d’un CIQ pour une raison clairement identifiée et sur
un nombre de jours significatif (changement lot calibrateur ou réactif), un reciblage peut alors

étre effectué. Un formulaire de période probatoire est réalisé avec les raisons du reciblage.

5.2.7 Comparaison inter laboratoire

Le laboratoire participe a différents programmes de Contréles Externes Qualité.
Une liste, des CEQ et des analyses, est mise a jour annuellement vers la fin janvier de

'année en cours.
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Les Controles Externes Qualité sont gérés par le référent de paillasse en fonction du
planning annuel (cf. Annexe X).

Ces contrbles sont passés comme un échantillon patient (saisie effectuée dans le SIL et
passage dans les analyseurs a l'aide d’'un code barre) par n'importe quel technicien et en
fonction du planning.

Le suivi des CEQ consiste a détecter d’éventuelles dérives d’exactitude du processus
analytique. Ce suivi est réalisé, via les récapitulatifs envoyés par les fournisseurs, et analysé
par un biologiste, le référent qualité et le personnel concerné.

Les mesures correctives déclencheront une non-conformité dans le SIL.

5.2.8 Comparaison des analyseurs en miroir

Afin de satisfaire a 'exigence concernant la comparabilité des résultats des analyseurs
en miroir, nous utiliserons les résultats des CEQ.

Les CEQ sont comparés entre les différents analyseurs afin de vérifier si leurs résultats
sont différents ou non et cela au moins une fois par trimestre.

Les résultats de ces comparaisons sont rentrés dans un formulaire (cf. Annexe XIl).

La différence, des résultats des deux analyseurs, est comparée a 2.8 x ET. L’ET quant a
lui est calculé grace au CV acceptable et au résultat obtenu.

Les mesures correctives déclencheront une non-conformité dans le SIL.

5.3 Création d’un support de formation et formation du personnel

Le changement d’organisation et la création de nombreux documents doivent
obligatoirement donner lieu a une formation du personnel.

J’ai choisi de créer un support de formation sur PowerPoint (cf. Annexe XII).

Les thémes abordés sont :

v' notion de fidélité, justesse et exactitude ;

v rappel sur les Levey Jennings et les regles de Westgard ;
v’ présentation des documents afférents aux CIQ ;

v' étude de cas concrets ;

v' point sur CEQ.
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Le but de cette formation est de familiariser le personnel avec le vocabulaire utilisé pour
la gestion des CIQ, ceci afin de faciliter la compréhension lors des audits COFRAC et les
audits internes.

L’enregistrement dans le logiciel qualité de nouveau document est suivi du cycle
documentaire suivant :

= Validation

= Approbation
= Diffusion

= Application

Malgré la diffusion des documents nouvellement créés, il m’a semblé nécessaire de les
exposer durant cette formation. Ceci a permis d’échanger sur la gestion de ces documents et

de réaliser les modifications nécessaires.

Les cas concrets étudiés sont extraits des analyseurs de chaque secteurs, permettant
ainsi de rendre cette étude plus pragmatique. Ce sont des cas simples pouvant survenir

régulierement.

5.4 Création d’un questionnaire pour I’habilitation du personnel

Afin de vérifier la bonne compréhension du personnel et de valider leurs compétences,
un formulaire de type QCM est réalisé (cf. Annexe XIII).

Il se compose de 10 questions a I'issu duquel un traitement est effectué.

Si le taux de bonnes réponses est supérieur ou égal a 80 % I'habilitation est déclarée ou
conservée. Si le taux de bonnes réponses est compris entre 50 % et 80 %, le personnel est
soumis a un deuxieme questionnaire dit de rattrapage.

Enfin si le taux de bonnes réponses est inférieur a 50 %, alors une nouvelle formation

est prévue.

5.5 Définir et mettre en place des indicateurs qualité

Afin de suivre les performances du processus une recherche d’indicateurs pertinents a
été réalisée.

Il a été envisagé de définir un indicateur portant sur le nombre de CIQ non conforme sur
le nombre total de CIQ. Cet indicateur n’a pas été retenu par le CoPil du fait que nous ne
sommes pas informatisés pour la gestion des CIQ. Cet indicateur nécessiterait une

extraction manuelle bien trop chronophage.
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L’indicateur retenu est en rapport avec le suivi des tendances. Pourcentage de CV

mensuel non conforme.

6 Point sur les actions a mener et audits internes (Check)

6.1 Point sur les actions a mener

6.1.1 Relevé et analyse des indicateurs de qualité

L’analyse du relevé mensuel des CV a montré quelques non conformités. Il s’est avéré
gue les erreurs grossiéres (inversion de niveau) lors du passage des CIQ n’étaient pas
systématiquement supprimées. Cela entrainant une augmentation significative des valeurs
de CV. Un point a été réalisé par la Biologiste responsable du secteur pour rappeler les
bonnes pratiques.

Une fois tous ces points supprimés des statistiques, aucune non-conformité n’a été

constatée.

6.1.2 Analyse des questionnaires et habilitation du personnel

L’ensemble des résultats des questionnaires sont compris entre 80 et 100 %.

Ces questionnaires ont été rangés dans le dossier de chaque personnel.

6.1.3 Vérifier la complétude du tableau regroupant les exigences

Le tableau est rempli en Annexe Il. Pour chaque exigence identifiée, des documents y

sont associés afin d’étre en conformité avec la réglementation.

6.2 Audits internes

6.2.1 Planification

Les audits ont été planifiés pour le mois de juillet 2017. Trois secteurs seront audités.
Un plan d’audit interne est réalisé et présenté aux référents des secteurs concernés (cf.
Annexe XIV).
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6.2.2 Réalisation des audits

La norme précise au chapitre 4.14.5 « Le laboratoire doit mener des audits internes a
intervalles planifiés, afin de déterminer si toutes les activités du systéme de management de
la qualité, y compris les processus pré-analytiques, analytiques, post-analytiques sont
conformes aux exigences de la présente Norme internationale et aux exigences définies par
le laboratoire et sont mises en ceuvre, efficaces et mises a jour ».

L’'ISO 19011 chapitre 3.1 définit 'audit comme un « processus méthodique, indépendant
et documenté permettant d’obtenir des preuves d’audit et de les évaluer de maniere
objective pour déterminer dans quelle mesure les criteres d’audit sont satisfaits ».

Afin de réaliser les audits, un guide d’audit est créé (cf. Annexe XV).

Les questions sont au nombre de sept. L’audit est donc trés ciblé. Corollairement
d’autres audits sont réalisés pour couvrir 'ensemble des processus par familles.

Les échanges avec le personnel technique ont été trés constructifs. Le but des audits

est maintenant bien compris de tous et n’est plus vu comme une inspection.

6.2.3 Formalisation des écarts et du rapport

A l'issue de ces audits, des écarts sont notifiés (cf. Annexe XVI).

lls vont entrainer la création d’'un plan d’actions qualité pour pouvoir suivre I'évolution
des actions meneées.

Un rapport d’audit est rédigé (cf. Annexe XVII). Il est alors proposé au biologiste et aux

référents de chaque paillasse concernée.

7 Act

La gestion des contrdles de qualité au sein du laboratoire a pris une nouvelle dimension,
tant en termes de documentation que de suivi. La vigilance reste de mise du fait de ces
nombreux changements organisationnels. Les formations du personnel seront reconduites.

Le plan d’actions qualité, réalisé suite aux différents audits internes, est le
commencement d’'un nouveau cycle. |l sera suivi rigoureusement pour tendre a améliorer le

systeme de gestion des contrbles qualité.
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CONCLUSION

L’objectif de ce travail était multiple, mais surtout de répondre au mieux aux exigences
normatives.

Mon premier travail dans ce projet était de confronter notre maitrise de la gestion des
CIQ aux exigences normatives, pour en retirer les points faibles & améliorer. J’ai utilisé
différents outils qualité pour la construction de ce projet, outils acquis en parti lors de ma
formation, nous permettant d’élaborer puis de renforcer la démarche qualité dans la gestion
des CIQ au laboratoire.

Dans un deuxiéme temps mon objectif était de former les techniciens afin d’harmoniser
les pratiques au niveau de I'équipe. Le temps et 'organisation de ce temps, autant pour eux
gue pour moi, a été le facteur limitant de la participation de chacun.

Personnellement, ce projet m’a permis d’acquérir tout au long de I'année un savoir et
une méthodologie de travail en assurance qualité. Il a permis d’améliorer la gestion des CIQ
au laboratoire, un domaine primordial du processus analytique, et une de mes priorités sera
de transmettre a mes collégues les connaissances que j'ai acquises lors de cette formation,
de fagon a poursuivre leur implication dans la qualité. Les objectifs de 'amélioration de la
gestion des contrbles de qualité ne sont pas encore tous totalement atteints, mais la
démarche continue et cela ne nous empéche pas d’élaborer de nouveaux plans d’actions.

Enfin voici un extrait du rapport de la visite S1 du COFRAC réalisé le 06 et 07 mars
2017 concernant le processus analytique et plus particulierement les écarts notifiés lors de la

visite initiale :

L'examen des modalités d'étude périodique de la comparabilité des automates miroirs est évaluée a l'aide du
document ENR-05-0230-LAB-GENE pour la Biochimie (AU 680) et I'hématologie cytologique (DxH). Leur
conformité constatée permet de solder la fiche d'écart n® 18/SH-15-0551.

L'examen de la stratégie de passage des CQIl dans la portée considérée est conforme aux exigences des
référentiels actuels. Il a été procédé a une étude exhaustive de la stratégie de passage des CQl dans les
familles impactées par un écart précédent. Elles sont satisfaisantes et permettent de solder |a fiche d’écart n°
17/SH-15-055.

En particulier, en Biochimie, sur AU680, I'un des automates n'est utilisé qu’en journée de 8h a 15h et recoit
des CQl d’'ouverture et fermeture. L'autre AU680 fonctionne de 15h au lendemain et recoit 3 passages de CQl
en ouverture, debut de garde et fin de garde. : ceci est un point fort du LBM.

Appréciation sur le processus analytique :

Le processus analytique est conforme et soigné, le personnel formé et impliqué

A corriger la question de |la déclaration d’aptitude précoce avec des dossiers de veérification de méthode qui
présentent une exactitude insuffisamment documentée sans équilibrer cette situation par une justesse, qui,
dans ce cas |13, reste justifiée.
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ANNEXE - 1l

Tableau des exigences et des recommandations

NF EN ISO 15189 v2012

Exigences

Eléments de preuves

5.6.2.1

Le laboratoire doit concevoir des procédures de contrble de
qualité permettant de vérifier que la qualité prévue des résultats
est bien obtenue.

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR d’organisation de passage des CIQ sur
chague analyseur

5.6.2.2 Le laboratoire doit utiliser les matériaux de contréle qualité qui
se comportent par rapport au systéeme d’analyse de maniére a N i i ) .
étre le plus fidéle possible aux échantillons des patients. PRC 95 0006 LA.B,GENE : Gestion des

L ~ N ~ IR contrbles de qualités (CIQ et CEQ) et des

Les matériaux de contrdle qualité doivent étre régulierement .
. . ; N , . étalonnages
inspectés en fonction de la stabilité de la procédure et du risque
de nuisance sur le patient en raison d’un résultat erroné.

5.6.2.3 Le laboratoire doit disposer d’'une procédure visant a éviter de PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
libérer les résultats des patients en cas de défaillance du contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
contrble qualité étalonnages

5.6.2.3 En cas de non-respect des régles de contrble qualité, et si les
résultats d’analyse sont susceptibles de contenir des erreurs PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
cliniques significatives, les résultats doivent étre rejetés, et les Iy o
. ) . . : - contrdles de qualités (CIQ et CEQ) et des
échantillons des patients concernés doivent étre de nouveau étalonnages
analysés apres avoir corr’lg_e_l erreur et vérifié la cqnformlte dela ENR-05-0195-LAB-GENE : Etude dimpact
performance avec les spécifications. Evaluer les résultats des o
X . . : " , N . suite a un CIQ non conforme
échantillons de patients qui ont été analysés apres le dernier
contréle qualité réussi.

5.6.2.3 Les données de contrble qualité doivent étre revues PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des

régulierement pour détecter les tendances de réalisation
d’analyses qui peuvent indiquer des problémes dans le systéme
d’analyse. Si de telles tendances sont observées, des actions
préventives doivent étre prises et enregistrées

contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR-05-0220-LAB-BI2H : Vérification
mensuelle des CIQ
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5.6.3.1 Participer a des programmes de comparaison inter laboratoires | PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
appropriés aux analyses et interprétations des résultats contrbles de qualités (CIQ et CEQ) et des
d’analyse. étalonnages
Surveiller les résultats des programmes de comparaison inter ENR-05-0038-LAB-GENE : Liste des Controles
laboratoires et participer a la mise en ceuvre des actions Externes de Qualité (EEQ)
correctives lorsque les critéres de performances préalablement PRC-02-0014-LAB-GENE : Traitement des
déterminés ne sont pas satisfaits non-conformités
5.6.3.1 Etablir une procédure de participation a des comparaisons inter | PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
laboratoires comprenant les responsabilités et instructions contrbles de qualités (CIQ et CEQ) et des
définies pour la participation, ainsi que tous les critéres de étalonnages
performances différents de ceux utilisés dans le programme de ENR-05-0039-LAB-GENE Calendrier annuel
comparaison inter laboratoires du passage des EEQ
INS-05-0085-LAB-BI2H : Organisation
générale des contrdles externes de qualité en
BI2H
5.6.3.1 Les programmes de comparaison inter laboratoires choisis par PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
le laboratoire doivent, dans la mesure du possible, fournir des contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
échantillons cliniques qui imitent les échantillons de patient et étalonnages
qui ont pour effet de contrdler 'ensemble du processus INS-05-0085-LAB-BI2H : Organisation
analytique, y compris les procédures préanalytiques et post- générale des contrbles externes de qualité en
analytiques BI2H
5.6.3.3 Intégrer les échantillons des comparaisons inter laboratoires

dans les séries régulieres de maniére a ce qu’ils suivent, autant
gue possible, le méme traitement que les échantillons de
patients. Les échantillons de comparaison inter laboratoires
doivent étre analysés par le personnel qui analyse régulierement
les échantillons de patients selon les mémes procédures que
celles utilisées pour les échantillons de patients. Ne pas
communiquer avec les autres participants du programme
concernant les données des échantillons avant la date de
soumission des données. Ne pas sous-traiter les échantillons de
comparaison inter laboratoires pour confirmation avant la
soumission des données, méme si cela est effectué
régulierement avec les échantillons de patients

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

INS-05-0085-LAB-BI2H : Organisation
générale des contrdles externes de qualité en
BI2H

ENR-03-0098-LAB-GENE : Matrice des
compétences : Technicien de laboratoire
médical



javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(222,0);
javascript:UD(222,0);
javascript:UD(359,0);
javascript:UD(359,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(639,0);
javascript:UD(639,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(226,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(720,0);
javascript:UD(290,0);
javascript:UD(290,0);
javascript:UD(290,0);

5.6.3.4 Les performances des comparaisons inter laboratoires doivent
étre revues et abordées avec le personnel concerné. Si les ) .
criteres de performance prédéterminés ne sont pas remplis PRC'PS'OOOG'LA.Bf GENE : Gestion des
BN . " . contrdles de qualités (CIQ et CEQ) et des
(c’est-a-dire présence de non-conformités), le personnel doit atalonnages
participer a la mise en ceuvre et a I'enregistrement des actions alonnag , R o
. e s . . R Réalisation d’'une revue de Contrdle de qualité
correctives. L’efficacité des actions correctives doit étre
surveillée. Les résultats obtenus doivent étre évalués pour Avec le personnel
connaitre les tendances qui indiquent les non-conformités
potentielles et des actions préventives doivent étre prises
5.6.4 Il doit exister un moyen défini permettant de comparer les PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des

procédures, équipements et méthodes utilisés et d’établir la
comparabilité des résultats des échantillons de patients dans les
intervalles cliniques appropriés pour des procédures et/ou
équipements identiques et/ou des sites différents

contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR-05-0230-LAB-GENE : Comparaison
périodique des analyseurs

SH REF 02 rev 05

Exigences

Eléments de preuves

5.6.2

Le laboratoire doit utiliser régulierement les contréles internes de
qualité (CIQ). A cet effet, il doit définir, argumenter et
documenter sa stratégie (fréquence d’analyse des échantillons
de contrble, niveaux, bornes d'acceptabilité, regles de validation
et exigences de performance en termes de fidélité, conduite a
tenir en cas d’anomalie). Le laboratoire définit et décrit la notion
de série en fonction de son activité et des types d’examens
réalisés. Il met en ceuvre des CIQ a plusieurs niveaux de
concentration, en début et en fin de série ou a fréquence définie
(intervalle de temps ou nombre d’analyses) en fonction d’une
analyse argumentée et documentée, des spécifications des
méthodes ou en cas d’intervention sur le processus analytique
(ex. changement de réactifs, maintenance, calibration, ...). Des
seuils d’alarme et d’action sont a définir. En cas de CIQ non
conforme, le laboratoire s'attache a évaluer l'impact sur les
résultats rendus depuis le précédent CIQ conforme.

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
contrbles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR-05-0195-LAB-GENE : Etude d'impact

suite a un CIQ non conforme
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Si le laboratoire dispose de plusieurs systémes analytiques pour
un méme examen (analyseurs en miroir, analyseur de secours «
back-up », EBMD, ...), il apporte par ses programmes de
contr6le de qualité internes (CIQ) et leurs exploitations
journaliéres (ou a la fréquence définie par le laboratoire), la
preuve que les résultats fournis par ces différents instruments ou
méthodes sont compatibles, le cas échéant & plusieurs niveaux.

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR-05-0230-LAB-GENE : Comparaison
périodique des analyseurs

5.6.3

Le laboratoire accrédité doit établir un plan de participation aux
EEQ en déterminant les circuits et la fréquence de participation
pour couvrir, @ minima chaque année et pour les examens les
plus courants chaque trimestre lorsque c’est possible,
I'ensemble des examens de sa portée d’accréditation.

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
contrbles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR-05-0039-LAB-GENE Calendrier annuel
du passage des EEQ

SH GTA 06 rev 00

Recommandation

Eléments de preuves

9.1.5

A chaque changement de lot d’échantillons de contréle, le
laboratoire veille a anticiper I'établissement des valeurs cibles et
des seuils d’interprétation. Ceux-ci sont déterminés selon des
essais probatoires définis par le laboratoire en fonction de la
spécificité de 'examen et de la durée de validité du lot. Pendant
cette période, la conformité de la technique est assurée par le lot
de contréle en cours. Le nouveau lot est analysé comme un
échantillon de patient. La moyenne des résultats obtenus permet
de déterminer la valeur cible initiale, les seuils d’interprétations
des nouvelles cartes de contrble sont réajustés si nécessaire.

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des
contréles de qualités (CIQ et CEQ) et des
étalonnages

ENR-05-0184-LAB-BI2H : Période probatoire
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ANNEXE - lll Plan d’actions qualité
ou? COMMENT ? Avancement 81,2
? ? ?
(N° + act(i%ggé\ éﬁectuer) Causes @ (r?nLiJr:ir.na) (domaines (dQél’éﬁt’\l _Dﬁh) (moyen, méthodes, matieres, .et . Valléde
touchés) Chapitre de la norme, etc...) Efficacité
Lister les différentes exigences
e Répondre aux Décembre issues de la norme NF EN ISO
Idgntlflcatlon des exigences de la MED NF EN ISO 2016 15189 v2012 Tableau réalisé avec la liste des
exigences concernant R 15189 . . . 26/01/17
les controles de qualité norme NF EN ISO J §5.6 o a Du SH REF 02 rev 05 exigences et recommandations.
15189 ) janvier 2017 Et les recommandations du SH
GTA 06 rev 00
Q 7 . 7 . 1
° Creéation/Redaction des Absence de NF EN ISO Olé]gf;ner Lister les différents documents
3 documents nécessaires documentation MED 15189 au nécessaires. Les documents sont créés et rentrés 26/01/17
‘g R L concernant les JR §4.3 31 ianvier Les créer et les inclure dans le dans le logiciel qualité.
c dans le systeme qualité | controles de qualité §4.13 24017 systéme qualité.
o .
” Création d’un support de ; 01 Janvier i “
° ° : . Absence de forrr]atlon NE EN ISO 2017 Création d’'un support de formation Le support de formation esg créé.
c 2 formation et formation du personnel a la IR 15189 au sur PowerPoint Le personnel est formé. 01/03/17
o9 gestion des contrdles - ; ) Un enregistrement sur les personnes
= du personnel L §5.15 31 juillet Former I'ensemble du personnel. fe o AHA APAA
o p qualité formés a été créé.
22 2017
L ®© Création d’un
€3 i i _ 01 Janvier - . . ]
T questionnaire pour s ) ) )
E ) , . Ab(jsgnc:sc(ijzsg;lge}gon MED NF EN ISO 2017 Création du questionnaire. Creatlongiﬁgggitsgggﬁeé:ﬁectuee.
g's Phabilitation du gesti(?n des controles JR 15189 au Diffusion au personnel. Correction faite . 25/08/17
= A "y §5.1.6 31 Aot Analyse des réponses. oo '
g0 personnel et analyse des qualité 2017 Habilitation ok.
4 réponses
2
_3 01 Janvier
c Définir et mettre en place Indicateurs absents COPIL NFlgll\l8|980 2%7 Choisir des indicateurs qualité Indicateur pourcentage de CV mensuel 01/03/17
S - - B ) ) .
o des indicateurs qualité ou non représentatifs §4.14.7 28 février pertinents. de CIQ conforme créé.
2017
. . e b e 01 Juillet Création d’une grille d’audit.
Auditer les différents Vemrg'seurr:ezﬁ'fiasce;'t:t?aes MED NFIEII\QQSO 2017 Auditer les différents secteurs. Grille d’audit créée. 07/08/17
secteurs d’activités L P JR au Réaliser le rapport d’audit et le Audit réalisé et plan d’action fait.
maitrise du processus §4.14.5 S . A :
- 31 juillet plan d’action associé si besoin.




ANNEXE - IV Organisation des passages des CIQ

c c c o Page 1 sur 1
Laboratoire de biclogie medicale 0 e
B ?H Organisation journaliéere des CIQ sur
lib voluti
STARE Glutlﬂn EMR-05-0024-LAB-BIZH
Organisation journaliére sur STAR Evolution (série 2034730 et 2034731)
Passage contriles de début de série de la matinée sur STAR 2034731
. 5TA-QC Routine H+P : TP / TCA ¥ FIB
&h f Bh30
. STA-DDI PLUS 142 : D-DIMERES
. 5TA-Quality HEPM/LMWH B et 14 : HEPM
Passage contriles fin de série de la nuit sur STAR 2034730
. 5TA-QC Routine H+P : TP / TCA ¥ FIB
2h30 f 9h
. STA-DDI PLUS 1+2 : D-DIMERES
. 5TaA-Quality HEPM/LMWH B et 14 : HEPM
Passage contréles inter-série de la matinée sur STAR 2034731
Vers 11h -
. STA-QC Routine M+P - TP J TCA ¥ FIB
Passage contriles de début de série de I’aprés midi sur STAR 2034730
. STA-QC Routine M+P : TP J TCA ¥ FIB
12h/14h
. STA-DDI PLUS 1+2 : D-DIMERES
. 5TA-Quality HEPM/LMWH B et 14 : HEPM
Passage contréles fin de série de la matinée sur STAR 2034731
. 5TA-QC Routine N+P : TP f TCA ¥ FIB
14h / 14h30
. STA-DDI PLUS 1+2 : D-DIMERES
. 5TaA-Quality HEPM/LMWH B et 14 : HEPM
Passage contriles inter-série de la soirée sur STAR 2034730
Vers 23h
»  5TA-QC Routine H#P' - TP 7 TCA / FIB

Les dimanches et jours fériés seul le STAR identifié = STAR GARDE = est en fonctionnement.

Les analyses effectucées sur STAR 2034730 sont : TP f TCA / TCK / FIB fDDIM / HBPM f HHF / XARELTO / Facteurs Il V
VILX £ VI XD XD f PTTLA f DRVY screen et confirm / VWFAg / ATIII / PS f PC f RPCa /FM

Les analyses effectuées sur STAR 2034731 sont : TP/ TCA / TCK / FIB fDDIM / HEPM / HNF / XARELTO / Facteurs Il WV
WILX 7 AT S FM

Version : 1
validation : Approbation : P
Raynal Jérémy Hervé chriztian gf’g‘;f";g : EditéIn - © aoiit 2017
2017-01-05 204 7-01-05




ANNEXE - V Suivi périodique des tendances

Page 1 sur 1
0 annexe

Laboratoire de biologie médicale

Verification mensuelle des CIQ VO
EMR-05-0220-LAB-BIZH

Analyseur: N*de série:
Analyse ; | | | Année : |
Hiveau | |
Relevé du CV([%) Conforme . - Initiales wisa
Date sur I'automate OIN ? actions= technicien | biclogiste
Hiveau |
Relevé du CV([%) Conforme . - Initiales wisa
Date sur I'automate OIN ? actions= technicien | biclogiste
coritéres A e e -
e eproductibilite niveau 1 CW{%) Reproductibilite niveau 2 CW{%%:)
Si les critéres retenus ne sont pas atteint prendre contact avec le biologiste et le SAV pour
applications des actions et comrections eventuelles

Version : 2

validation : Approbation -
Raynal Jérémy Hervé Christian
201 7-01-24 2047-01-24

Application -

204 7-01-24 Edipe-le - 10 aoat 2017




ANNEXE - VI Conduite a tenir en cas de CIQ non conforme

= = c s Page & sur 13
Laboratoire de brologie medicale P ——

Gestion des controles de qualite (CIQ et CEQ)

et des etalonnages

PRC-05-0006-LAB-GENE

Processus en cas de résultat d’un CIQ anormal ou violation des limites acceptables :
Reégles de rejet de série @ 2., - 15, - Ry

Actions

Responsable

....... Analys= ou réanalyse des
Echantillons patients et
cloture du formulaire

€13 >25% ou
aun limites
acceptables

Intervention AV STOP
analyses et application

. N
Meme CIQ
HC pour
plusieurs
analvses

aul

Technicien
Biologiste

R > 3% ou
R 2-25 ou
R 45 activés

Changement Flacon de
s}

L J

r 3

*AU 680
ACCESS
KRYPTOR
CAPILLARYS
Analyse des
- Echantillons patients -t
Version : 12
validation Approbation - . . .
. . s Application : Edite-le : ¥ aout 2017
Rraynal Jéremy Herve Christian 2017-03-04
2017-02-28B 2017-02-28B




ANNEXE - VII Etude d’impact suite a un CIQ non conforme

Laboratoire de biologie medicale

Etude d'impact suite a un CIQ non conforme

EMR-05-0195-LAB-GENE

Date

Paramétre

M*lot réactif

N*lot CIQ

Analyseur

Problémes constatés :

Résultat de CIQ hors norme sur le niveau :

Régle de Westgard enfreinte : 1-35 I 2-25 [ R-45 [

[ | Début de série

Absence de = Fin de série = ou = d’inter série =
Cause :

Autre :

Action mis en place afin de remettre en conformité le CIQ du paramétre incriminé :

[ Changement de flacon de CIQ {indiguer le lot de celui-ci) :
[ Calibration + passage de deux niveaux de CIQ
- Changement de cartouche réactif (indiguer Lle lot de celle-ci) :
Calibration + passage de deux niveaux de CIQ
Autre @
—
Réanalyse des patients : Oui I_ Hon I_
Version :© B
validation - Approbation - .
. L M P application - . - -
Raynal Jérémy Hervé Christian Edite-le - 10 apat 2017
2047-02-17 2047-02-20 2047-03-07




ANNEXE - VII

Etude d’impact suite a un CIQ non conforme (Suite)

Laboratoire de biologie médicale

EMR-05-0195-LAB-GENE

Réanalyse des patients :

A réaliser sur les cing patients pour lesquels un dosage du paramétre non-conforme a eté réalise.

FParamétre concerné :

CV ou ET acceptables

Niveau bas -

Huméro dossier patient

[avant €10 non
conforme)

(aprés action et
CI0 conforme)

I R1-R2 |

Hon significatif
(IR1-R2Z1< 2,8 xET)

pour ce paramétre : Niveau haut :
, Si= Prendre Miveau Bas
Seuil - - -
Si=ous= Prendre Niveau Haut
Impact significatif
# . IR EZIPZEB ET CV chatsi
Premier résultat | Second résultat { i 8 % ET) ou fonction

Ecart-type

de la valeur
daoser

Si les résultats sont significativemnent différents, alors re-doser les cing patients précédents et ainsi de suite.
5i les résultats ne sont pas significativement différents alors conclure cette étude.

Conclusion du biologiste et actions engageées si besoin :

Visa du technicien

Visa du biologiste

Version : B

validation -
Raynal Jérémy
201 7-02-17

approbation -
Hervé Christian
2017-02-20

Application
2047-03-07

Edite-le - 10 aoat 2017




ANNEXE - VIII Explication du formulaire d’étude d’impact

Page 7 sur 13

Laboratoire de biologie médicale

1 annexe

Gestion des controles de qualite (CIQ et CEQ)

et des etalonnages

PRC-05-000&6-LAB-GENE

Ouverture du formulaire = Etude d*impact suite a un CIQ non conforme =
- Double cligquer sur le raccourci = Etude d’impact suite a un CIQ non conforme =
- Le remplir dans l’informatique comme expliqué ci-dessous
- Une fois correctement rempli (hors conclusion du biclogiste et les Visa) l'imprimer
- Vous pouvez alors fermer le document sans "enregistrer

Laboratodne o bdodogie medicaie

Etude d'impact suite & un CH non conforme
ENFL0V5.01 55 LAB- GENE

Data
Paramitra
W ot remetif s & remplir en suivant les items indiqués
Mot (3}
sina hsur
_.
Frobiemes constates © AT
Remadtat de CK} hors norme sur b= niveaw
Rigle de Westpard endreints - 138 | s | 45 | . . ,
Expliguer le probléme constate :
| pdbut 8= séne - Régle de westgard enfreinte
- Résultat de controle hors
Atrence de = Fin deséne « ou = dnber séne - norme et sur guel niveau
H
K
Action mis en place afin de remettie en confomite le £10 du paraméte fnoriming @
Changement de flacon de CH] fincdiguer | ot de colui-ci) - K
-l Calibration + passape de deas nivesad de 00
= Changement de cartouche racti (indquer |& Iot de celle-ci) © -
Calibration + pvape de deus nivemn de (10 Decrire les actions mis en ceuvre afin
A D obtenir la conformité des Ch
Se servir des items proposés ou bien
remplir en texte libre les actions
- effectusd
A
Réanalyse des pathents : oui | tan / ] '“\\
. Reanalyse des patients 5i:
. - Le C1qnon conforme est
rinn i .
Twen preyrr— — - . celui de fin de sere ou
kvyrel iy Herws. Chrictian e Edi-fe - 28 Shvmier 4T | d'inter-série
T ez m Pas de réanalyse des patients =7 :
- Le CIQ non conforme est
celui de début de serie
- seul un changement de
flacon de Contrile a été
neCessaine pour penmettre
',\‘ d'obtenir un C10Q conforme /
Version @ 12
validation : Approbation : A - -
. . ' Application : Edite-le : % aolt 2017
Raymal Jéremy Herve Christian 2047-03-01
2017-02-28 2047-02-28




ANNEXE - VIII Explication du formulaire d’étude d’impact (Suite)

Page 8 sur 13

Laboratoire de biologie medicale 1 annexe

Gestion des controles de qualite (CIQ et CEQ)

et des etalonnages

PRC-03-0006-LAB-GEME

ouble cliqué sur le tableau pour
Labaratsire de bislogie médicale pouvair ke remplir

Etude d"impact suite & un CH} non EDI_"I_f_D.I’-I'IlE"--‘-F

i EHR-05-0195-LAB-GEME

£ =
ME-__ des partients = T
& réalizar sur les cing pour lesqusis L dosage du pArAMELe non-conforme a b réabi. Pour connaitre k2 OV ou L"écart type du
Pt s - Paramétre non conforme
- Cliguer sur la cellule Rouge
Mivaau bas = - sglectinner le paramétre dans la
¥ o ET acnept T liste deroulante
pour oo paramétre - |Miviae haut © - LesCVet/ou écart type s'affiche
sl S Prencs Hives Bas | alors 3 coté de = niveau bas = et
i i = Frencne Hives Haut | w miveayu haut =
FE— \
L - i oo
N e L.
Humdro dossier patenl oone - o eon | ek acvion ar| 1 R-R21 - - Emarrmpe | e
conforms| 030y crforrs) sgrnfcal
! || R0 % 2 B ETy e

Bentre les dosages des patients et le
CV (qui servira a déterminer "écart-
type) ou l'écart-type du paramétre a
origine de la non-conformite

La colone impacts significatif ocu non se
rensgigne automatiguement

g

51 b= resulbaks sont = pmificetrement differents, slors re-doer les oing pabients precedents et sre de suike, ' i . i )
% les résultats ne sont pas sigreficativement dfférents alors conclure cethe Stude. Conclusion de |"éwde d*impact a

Concl il ot ns £names n: remplir par un biologiste
. o
-

wiza obligatoire du technicien ayant
e S eechinicien ‘iz du Baclogise réalizé cette étude d'impact et du
biologiste ayant conclu cette étude
J’ drimpact
Wb 2 B ~ -
— Herwd Chiiian Applicacion Elels - 11 tcriar 2017
W08T02-1T miTozm WIT-030r
Version @ 12
: ahd:l & : pre oh ?nl':an Application : Edité-le : % aolt 2017

2017-02-28 2017-02-28 2047-03-01




ANNEXE - IX Période probatoire

Laboratoire de biologie médicale

Période probatoire

ENR-05-04 84-LAB-BIZH

Hom du CIQ teste :

Lot :

Date début -

Date fin :

H * série automate

ET -
] cV calculé Bornes Bomes Limites
Analytes | Miveau Waleurs Moysnne Limite | aves cv SET 3ET acceptabl
Limite ==
#DIWin! o #DIWIO | #DNIDI | #DNWAD | #DIVDI | FDMA0
#DnJn! o #DWID! | #DIVA0T | #DIWOD | FDVD! | #DRS0
#DnJino! o #DWID! | #DIVA0T | #DIWOD | FDVD! | #DRS0
#DnJino! o #DWID! | #DIVA0T | #DIWOD | FDVD! | #DRS0
#DIW! o #FDNWID | #DN0T | E#DNADT | #FDIWD! | #FDMA
#DIW! o #FDNWID | #DN0T | E#DNADT | #FDIWD! | #FDMA
#DIWi! a #DNWIO | #DN0T | #DNWD | #FDIWVAD! | #FDMAO
#DIW! a #DWIO | #DNADT | #DNWADT | #DINVD! | FDMAO
#DIin! o #DIWIO | #DNIDI | #DNWAD | #DIVDI | FDMA0
#DnJino! o #DWID! | #DIVA0T | #DIWOD | FDVD! | #DRS0
#DnJino! o #DWID! | #DIVA0T | #DIWOD | FDVD! | #DRS0
Wersion - 2

Vahdation : Approbation : :

Raynal Jérémy Herve Chrissian 1 Edité-le - 10 aait 2017

201 7-01-05 IM7-01-05




ANNEXE - X Planning annuel de passage des CEQ

CH SENS Laboratoire de biologie medicale

Calendrier annuel du passage des EEQ

EMR-05-0039-LAB-GENE

CEQ Biochimie 2017
DNSEERWEREREIEI  Siochimic urinaire | Toxicologieséngue LR
1ler semestre
Janwvier Février Mars Awvril Mai Juin

01 D Jour de [An 015 01 L Fete ou Travall a1 J
oz L 0z .J [0z D [02Z M 17 BC 07 -08 [az v
03 M oV 03 L 17 BC 05 - 06 (B EEEE| [0z s
[ =] 04.J 04 D Penlecdte
05 J 050 05 W 05 L Lundl de Peniecibs
06 W [06 L 17 BC 02 - 03 (05 L17 BC 04 06 J EE T
oS o v o7 i o7 il ormieazs |
CT- |amirmacs-or | [oswmmsase | [x: B L viciore 1345 0s
09 L 17 BC 01 (=] 0a J 09D 05 M 05 v

115 15 11 M 11.J 1D
12.J 12D 12D 12 M 12W 12 L
& 13L 13 L 13 4 13 5 13 M
s o 12 14 |tamiroaz-z |
15D 15 M [1smBaI-12 | 153 15 L 15.J
16 L 15 J 15 J [16 O Pagques 16 M 16w
7 M 7TV 17 W 17 L Lundl de Paques 17 5
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ANNEXE - X Planning annuel de passage des CEQ (suite)

CH SENS Laboratoire de biologie medicale
_ =
Calendrier annuel du passage des EEQ
EMR-05-0039-LAB-GENE
CEQ Biochimie 2017
2eme semestra
Juillet Aoiit Septembre Octobre Movembre Décembre
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ANNEXE - XI Comparaison des analyseur en miroir

Page 1 sur 1
0 annexe

Laboratoire de biologie médicale

Comparaison periodique des analyseurs T e

ENR-05-0230-LAB-GENE

Date
Analyseurs
Reférence EEQ

v
. C e Ecart
p at Anal 1| Anal 2 Delt Résultats significativements o d type acceptable
aramétres nalyseur nalyseur elta u
¥ i différents ou non 4 du
parameétre .
parametre

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

Différence significative

(=Ji=ji=] f=Q ==} =R =] =] [=QR=]i=] =] =]i=] f=} [=} =] b=} b= f=q b= f=R =] =] ]l
(=Hi=Ni=] i=AE=0 =0 [=RN=Ri=0 [=RE=N =] (=] [=Ri=] [=} (=R =0 [=0 [=Ri=0 E=0 E=Ri=Ri=] [=R =] =]

Différence significative

Biologiste

Referent

Reférent qualite

WVersion : 3

validation : Approbation -
Raynal Jérémy Herveé Christian
2047-01-20 2047-01-21

application :

204 T-04-24 Edite-le - 11 aoat 2017




ANNEXE - Xl Support de formation

Formation CIQ

2017

Notion de Fidélité, Justesse et
exactitude
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ANNEXE - XII  Support de formation (suite)
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ANNEXE - XIl Support de formation (suite)
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ANNEXE - XIl Support de formation (suite)
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ANNEXE - XIIl QCM contrdle de qualité

Laboratoire de biologie meédicale

QCM : Controles de qualite

Habilitation concernée : Contréle de qualité |Nom: Date :

Question 1 : Associer les lettres aux bonnes réponses

Mesure juste et fidéle : Mesweﬁdé(emaispeujuste:l
Mesure peu fidéle et peu juste : Mesure juste mais peu fidéle :

Question 2 : Quelle est cette régle de validation ? (la noter dans la bulle)

+3s |— ! {

+2s ‘
2-25 "s L LR R AR R L R R LT L --..:u..l'l'll‘..l'i
R'4S |

Mean
Lo 2s | |

3s ) ) :

l

1234 56789 1

Quel type d’erreur s’agit-il ?(cocher la bonne réponse)

Erreur systématique : D Erreur aléatoire : D Erreur grossiére : O
Version - 1
validation : Approbation : N
Raynal Jérémy Hervé Christian - Edité-le - 21 Mars 2017
2017-03-17 2017-03-17




ANNEXE - Xlll QCM contrdle de qualité (suite)

Laboratoire de biologie médicale

QCM : Controles de qualite

Question 3 : Quelle est cette régle de validation ? (la noter dans la bulle)

+3s
2-2S Es
R-4S +1s
1-35 Megn
10x 8
-28 |-
-3
1234 56789 1
| d’erreur s’agit-il ?2(cocher la bonne réponse
Erreur systématique:D Erreur aléatoire : D Erreur grossiére : D

4: lle est cette régle de validation ? (la noter dans la bulle

+3s
225 *2s|
R-4S +1s L oy
13§ Mean
10x s
-2s

-3s

1234 567389 10

I d’erreur s’agit-il ?2(cocher la bonne réponse
Erreur systématique : D Erreur aléatoire : D Erreur grossiére : D
Version - 1
validation - Approbation : RS e
Raynal Jérémy Hervé Christian A Edité-le - 21 Mars 2017
2047-03-17 2017-03-17




ANNEXE - Xlll QCM contrdle de qualité (suite)

Laboratoire de biologie médicale

QCM : Contréles de qualité v

EMR-05-0001-LAB-GEMNE

Que dois-je entreprendre systématiguement aprés ce type d'erreur ? (cocher la bonne réponse)

Rien de plus gue la remise en conformité : D

La suppression des points de contrdle en plus de la remise en conformité : D

Question 6 : Pourguoi réalise-t-on une periode probatoire ?

Pour vérifier la conformité du transport du nouveau lot de CIQ. [
Pour comparer la moyenne calculé avec la moyenne du fournisseur. D

Pour déterminer notre valeur cible et nos bornes d'acceptabilite, D

Question 7 : Cocher les affirmations correctes ?

0On détermines les bornes d’acceptabilité en rapportant le CV acceptable choisi a la moyenne issue de la période
probatoire. D

On concerve les bornes d'acceptabilité du lot précédent afin de garantir un meilleur suivi, D
Une période probatoire peut ne pas étre réalisée sous certaines conditions. D

Les régles de Westgard sont obligatoirements les régles de validation des CIQ. |

Wersion - 1
validation - Approbation - T
Raynal Jérémy Hervé Christian - Edité-le - 21 Mars 2017
2 7T-03-17 HHT03-1T




ANNEXE - Xlll QCM contrdle de qualité (suite)

Laboratoire de biologie médicale

" QCM : Contrdles de qualité :

ENR-05-0001-LAB-GENE

Question & : Comment compare-t-on les analyseurs en mirgir ? (cocher la bonne réponse)

Avec la comparaison des CIQ au quotidien. D
Avec la comparaison des CEQ ponctuellement. [:l

Aver la comparaison des résultats de calibration. D

Question 9 : Qu'entend-on par le suivi des tendances ? {cocher la bonne réponse)

Suivre le mombre de CIQ non conforme D

Suivre le biai entre les valeurs de CIQ et la moyenne des groupes de pairs. D
Suivre le z-score des résultats de CEQ avec les groupes de pairs. D

Suivre le CV des CIQ par rapport au CV acceptable. D

Question 10 : Dans quel cas effectuer une réanalyse des patients ? (cocher les bonnes réponses)

Le CIQ de début de série est non conforme aprés relance. D

Le CIQ de fin de série est conforme aprés relance. |

Le CIQ d'inter-série est non conforme aprés relance, un changement de flacon de CIQ remet en conformité le CIQ. D
Le CIQ de fin de série est non conforme aprés relance, une calibration est nécessaire pour le remettre en conformite. O
L analyseur tombe en panne en cours d’utilisation, les CIQ sont conformes aprés dépannage. [:_I

Le CIQ de fin de série est conforme, une maintenance est effectuge et le CIQ est non conforme. D

Hombre de questions : 10
Signature du % de Résultats corrects
biologiste :
o =80% o Entre 50% et 80% o =30%
Formation pour réhabilitation a
N . e . e prévair : remplir le formulaire
Habilitation conservee 2™ OCM i réaliser « D nde de f tion »
iersion - 1

Validation : Approbation :

P lication : . -
Raynal Jeremy Herve Christian App Edite-le - 21 Mars 2017
2017-03-17 0170347 2047-03-20




ANNEXE - XIV Plan d’audit interne

Laboratoire de biologie médicale

Plan d’audit interne

EMR-02-0100-LAB-GENE

Objectifs

Vérifier la conformite aux exigences d'accreditation

Champs d’audit

HEMATOBEM

HF EN I20 15189 Y2042
SH REF 02 revy 05

Referenciels SH REF OB
HF EN 50 19041
DATE HORAIRES ACTIVITES FOHRCTIONS A RENCONTRER AUDITEURS
14h15 & L cox
"
i Reunion d ouverture referent Jr
14h30 & cox
120772047 CIQFrCOEQ rReferent JR
15h30
Fin de *audit -
15h30 4 . A , . rReferent JR
Redaction des eventuwels Points forts/écarts
13h30 & - . . Référent
13/0T/2ZMT | 4 3has Reunion de cloture Biologiste responsible Jr
sECteur
iersion - 2
Validation : Approbation : ~
Jérgmy Hervé Christian P Ecite-le - 21 aoiit 2017
2017-01-24 1017-01-24




ANNEXE - XV Guide d’audit interne

Laboratoire de biologie médicale

Guide d’audits internes

ENR-0Z-0198-LAB-GENE

Chapitre(s) ou
:ﬁg Pﬂﬁ:& sous-chapitre(s) MOT CLEFS Exigence / Critére d'audit Resultat (gléments de preuves)
de la norme
. Stratégie de . .
Analytigue E.6.2 pas des €10 Quelle est votre frequence de passage des CI0 7
. Stratégie de Comment avez-vous déterming vos bornes
Analytiue 582 passage des CIQ d'acceptabilitées des c1o 7
. stratégie de . i g
Analytigue E 6.2 pac des €10 ouelles sont vos regles de validation ?
. stratégie de R , .
Analytique E.6.2 passage des CIQ Quelle est votre conduite a temir en cas d'anomalie ?
Analytigue E.6.4 Comparaizon Comment comparez-vous yoo deux analyzewrs 7
Analytique 552 L Comment revoyez-vous regulierement les donnees
des Ch ?
Analytigue E.6.3 Planning Quelle est votre plan de participation aux CEQ ?
Version : 1; Indice : 0
Vahdation : Approbation : R
Raymal Jérémy Herve Christion oy Echté-le : 71 aaiit 2017

2016-01-07

2016-01-07




ANNEXE - XVI

Fiche d’écarts

Laboratoire de biologie medicale

Fiche d'écarts

ENR-02-0197-LAB-GENE

A reviser en - Jamvier 2048

ECART RAPPEL DE L'EXIGENCE LIBELLE DE L’ECART RISQUE
CONSTATE (Reférence ot oxtrait)
o MoH COMFORMITE SHREF 02 rev 05 : Ecart documentaire :
0 REMARQUE Il {le laboratoire) doit definir, Discordance des pratiques entre
argumenter et documenter sa le document ENR-05-0145-LAEB- | Mauvaise application
stratégie (fréguence d’analyse BIZH et PRC-05-0006-LAB-GEME des conduites a tenir
des échantillons de
controle..., conduite a tenir
en cas d"anomalie).
o Mot CONFORMITE TIF £ 150 15180 w012 : Ecart d'application :
o REMARQUE Les données de contrdles Des dispositions sont prises,
qualité doivent &tre revues (PRC-05-0006-LAB-GEHE).
réguliérement pour détecter Le releve des CV n'est pas Pas d’analyse des
les tendances de réalisation réalisé sur formulaire ENR-05- tendances sur le
d’analyses qui peuvent 0220-LAB-BIZH TEST1H
indiquer des problémes dans le
systéme d'analyse.
Version - 1 ; Indice 0
walidation : Approbation - . e
) = P .a.l:pl'u:atum - o - -
Herve Chriztian Editele - 21 acat 2017
MM? F016-01-07 2060107




ANNEXE - XVII Rapport d’audit

Laboratoire de biologie medicale

Rapport d’audit interne
ENR-02-0199-LAB-GENE

RAPPORT DFAUDIT

Auditeur : RAYNAL Jéremy
Familles auditées : HEMATOBM

Horme EN 150 15189
5H REF 02
SH REF 08
Horme 150 19011

Documents de référence

Appréciation générale sur la conformite, I"efficacité et la pertinence des dispositions en place

La gestion des contrdles de gualité au laboratoire est maitrisée.
La recherche des documents a été satisfaisante,
Malgre le peu d’expérience du personnel a |"audit, les réponses ont éte pertinentes.

Résultat

Nombre d’écarts : 2

Nombre de remargues : 0

Diffusion du rapport :

* Membres du Copil
+ Référent de la paillasse auditée

Date : 12707/ 2017

Signature du responsable de L'audit @

Wersion - 2

Validation : Approbation :
Ruelle Michel Hervé Christian
2 T-03-08 HAT-03-08

Application -

2070313 Edite-le - 21 aplt 217




- -

RESUME

Le laboratoire du centre hospitalier de SENS a été audité par le COFRAC en audit initial

en décembre 2015, et a recu I'accréditation partielle pour 3 familles en juillet 2016.

Ayant eu un écart sur les encadrements de séries et la comparabilité des analyseurs,
mon projet fut de travailler sur la gestion des controles de qualité afin de répondre au mieux

aux exigences normatives.

Mon premier travail dans ce projet a été de faire le point sur notre maitrise de la gestion
des contréles de qualité par rapport aux exigences normatives et d’identifier les différents

documents nécessaires :

¢ Identifier les exigences relatives aux contrbles de qualité.

e Création / Rédaction des documents nécessaire dans le systeme qualité.
e Création d'un support de formation et formation du personnel.

e Création d'un questionnaire pour I'habilitation du personnel.

o Définir et mettre en place des indicateurs qualité.

e Auditer les différents secteurs d’activité.

J’ai utilisé pour chaque action la méthode PDCA comme outil de mise en place de
I'amélioration continue de la qualité, en commencgant par élaborer un plan d’actions qualité

puis par mettre en place des indicateurs qualité.

A la fin de ce cycle, un nouveau plan est €laboré faisant suite aux différents audits

internes ce qui permet de faire avancer ce « cercle vertueux » qu’est la roue de Deming

Aprés avoir mis en ceuvre le projet, puis I'avoir évalué par un audit, il m’a été permis de
constater que la gestion des contrbles de qualité au laboratoire est devenue satisfaisante, ce

qui a été confirmé en mars 2017 par la visite de surveillance S1 du COFRAC.



