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GLOSSAIRE 

 

 

Accréditation : Procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une 

reconnaissance formelle qu’une organisation est compétente pour réaliser des taches 

spécifiques. 

 Action corrective : Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité, d’un élément 

indésirable, afin d’éviter leur renouvellement. 

Action préventive : Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité et / ou d’un 

élément indésirable probable, afin d’éviter qu’il ne se produise. 

Actions d’amélioration : Ensemble d’actions à réaliser pour satisfaire un objectif défini dans le 

cadre d’une mission précise  

Biais : Appelé aussi erreur de justesse, est l’estimation d’une erreur systématique 

CAT : Conduite à tenir. 

COFRAC : Comité français d’accréditation. 

Contrôle interne de qualité CQI :   Moyen de vérification de la maitrise du processus analytique 

Coefficient de variation : Rapport de l’Ecart type à la moyenne en pourcentage. 

Ecart type : Valeur qui quantifie la dispersion autour de la moyenne. 

Erreur aléatoire :   Ecart de signe et de grandeur imprévisible entre un résultat et la valeur vraie 

ou sa meilleure estimation. 

Erreur systématique : Ecart toujours de même signe entre un résultat et la valeur vraie ou sa 

meilleure estimation  

Fidélité : Qualité de l’accord entre des mesures répétées du même spécimen dans des 

conditions précises. Elle est évaluée par l’Ecart type et le CV. 

GHT : Groupement hospitalier de territoire 

IET : Indice d’écart type caractérise la justesse par rapport au groupe de pairs. 

ILA : Index de la limite acceptable. 

Indicateur Qualité : Mesure de l’aptitude d’un ensemble de caractéristiques intrinsèques à 

satisfaire des exigences 

Justesse : Qualité de l’accord entre la moyenne d’une série de mesures et la valeur vraie. Elle 

permet d’évaluer par le biais, l’erreur systématique 

Levey-Jennings : Le tableau de Levey Jennings présente les valeurs CQI série par série sous 

forme de graphique  

Middleware : Logiciel qui permet à différentes applications d’échanger leurs informations 

Moyenne :   La moyenne correspond à la meilleure estimation, par le laboratoire, de la valeur 

vraie d’un analyte pour un niveau de contrôle spécifique 
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MPL : Middleware de la société Roche. 

Non- conformité : Non-respect d’une exigence, autre terme accident, évènement indésirable 

et incident 

Norme NF EN ISO 15189 : La norme NF EN ISO 15189 est une norme internationale publiée 

en 2012 et qui spécifie les exigences de la qualité et de compétences propres aux laboratoires 

de biologie médicale 

Processus : Ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforment des éléments 

d’entrée en éléments de sortie. 

RCV : Ratio des CV caractérise la fidélité par rapport au groupe de pairs 

Ricos (tables) : Tables élaborées d’après les travaux de Carmen Ricos pour les principaux 

analytes de biologie. 

RLA : Ratio limite acceptable 

SFBC : Société française de biologie médicale. Société savante de biologie médicale. 

SMQ : Système de management de la qualité. 

TIQCon : Total Integrated Quality Control : Un E-service proposé par Roche Diagnostics pour 

l’externalisation du contrôle interne de qualité. 

West Gard règle : Système de CQI basé sur un ensemble de 6 règles statistiques essentielles, 

chacune à le pouvoir de détecter les écarts aléatoires et systématiques. 
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I INTRODUCTION 

1-Intérêts et objectifs 

Lors de la visite initiale de l’audit Cofrac au mois d’octobre 2016, l’auditeur du secteur biochimie 

a souligné une insuffisance de la maitrise de la gestion des CQI qui a été sanctionnée par un 

écart critique. 

Le but de ce travail : 

- Mettre le laboratoire de biologie médicale en conformité avec les exigences de 

la norme NF EN ISO 15189 v 2012 et du document  SH REF 02, une parfaite 

gestion des CQI, une meilleure exploitation des CQI non seulement pour 

permettre la validation des séries de patients mais aussi pour suivre 

d’éventuelles dérives du système analytique. 

- Organisation, optimisation et harmonisation des pratiques pour la gestion des 

CQI 

- Une meilleure traçabilité des CQI. 

2-Limite de l’étude 

Ce travail a porté exclusivement sur la gestion des CQI du secteur de biochimie. Automate 

cobas 6000 (Roche)   

3-Annonce du plan d’action 

Ce mémoire a été organisé selon le modèle de la roue de Deming. 

La planification (plan) : état des lieux sur la gestion des CQI en biochimie. 

Constitution d’un groupe de travail : avis, discussion et validation 

Planification de  la mise en place de la gestion des CQI : objectifs et taches à  exécuter. 

La réalisation (DO) : mise en pratique, exécuter les tâches prévues 

Le contrôle (check)   :     vérifier que les objectifs visés sont atteints, vérifier les résultats. 

Les corrections (action) : discussions, Problèmes rencontrés, Solutions envisagées avec 

des Actions d’améliorations et des perspectives. 

II PRESENTATION DE LA STRUCTURE 

1-Le centre d’accueil et de soins hospitaliers de Nanterre 

Le Centre d’Accueil et de Soins Hospitaliers de Nanterre (CASH de Nanterre) est un 

établissement public de santé, au statut juridique spécifique régi par une loi unique, intégrant  

 

- un secteur hospitalier, l’Hôpital Max FOURESTIER,  de spécialités diversifiées : 

urgences adultes, cardiologie, diabétologie, médecine interne et infectieuse, 

gériatrie, réadaptation fonctionnelle, maternité, gastro-entérologie, consultations 
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chirurgicales (Orthopédie, Urologie, ORL, Ophtalmologie, Stomatologie), 

psychiatrie. 

- une maison de retraite médicalisée (EPHAD et USLD). 

-  un secteur médico-social, assurant la prise en charge et l’hébergement des 

personnes en situation de précarité. 

-  une antenne médicale à la maison d’arrêt de Nanterre. 

-  le centre départemental de lutte contre la tuberculose (CLAT 92) 

 

Il accueille au sein de l’Hôpital Max Forestier un laboratoire polyvalent, mono site, qui assure 

24h/24 et 7jours/7 la réalisation des analyses biologiques (agrément Fines 920110020). 

Intégré au pôle médicotechnique, le service de biologie gère également le Dépôt de Produits 

Sanguins de l’établissement dont l’approvisionnement est assuré par le site de l’Hôpital Beaujon 

de l’EFS Ile de France. 

2-Le laboratoire de biologie médicale  

En plus des services Internes du CASH, le laboratoire réalise des examens de biologie médicale 

externes : 

- Centres de santé Municipaux de Nanterre  

- Centre de santé Municipal de Malakoff (Quantiferons) 

Des contrats sont signés avec les structures clientes du laboratoire. 

Lorsque le laboratoire ne peut réaliser lui-même les examens, il les transmet à des laboratoires 

spécialisés. 

Les  disciplines / domaines d’activité du laboratoire sont : 

- Biochimie/ hormonologie/Toxicologie/Pharmacologie 

- Hématologie cytologique 

- Hémostase 

- Immunohématologie 

- Microbiologie 

- Parasitologie-Mycologie 

- Sérologie infectieuse 

- Immunologie (Quantifieron) 

Le laboratoire est sous la responsabilité d’un chef de service le Dr Guy GALEAZZI médecin 

biologiste (PH-TP), secondé par le Dr Chafik SELADJI (PH-TP), pharmacien biologiste. 

Le laboratoire dispose de 16 techniciens, 2 agents administratifs d’accueil (2 ETP), un agent 

d’entretien (0.5 ETP) et d’un cadre de santé du pôle médicotechnique (0.3 ETP) (Annexe1) 
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Les techniciens de jours sont répartis en 2 équipes respectivement dans les secteurs suivants : 

- secteur BC: Biochimie/Hormonologie/Toxicologie/Pharmacologie, Hémostase 

- secteur MI : Immunohématologie, Hématologie cytologique  

Microbiologie, Parasitologie-Mycologie, sérologie 

 

La phase initiale d’accréditation du laboratoire porte sur les analyses de Biochimie, Hémostase, 

Immunohématologie et Parasitologie (recherche de Plasmodium). 

Le laboratoire est engagé dans la démarche qualité d’accréditation selon la norme EN NF ISO 

15189 

Il a reçu l’évaluation initiale COFRAC le 23 MAI 2017 pour 50% des activités. 

Suite à la création du Groupement Hospitalier de Territoire Sud-Val d’Oise – Nord Hauts-de-

Seine regroupant les centre hospitaliers suivant :  

- Centre Hospitalier Victor Dupuy d’Argenteuil 

- Groupement hospitalier Simone Veil Eaubonne-Montmorency 

- Centre d’Accueil et de Soins Hospitaliers de Nanterre 

- Hôpital Le Parc de Taverny 

- Etablissement Public de Santé Roger Prévôt de Moisselles, 

 

Le laboratoire du CASH de Nanterre doit prochainement intégrer les plateaux techniques des 

CH d’Argenteuil et d’Eaubonne, pour constituer un laboratoire unique multi-sites de territoire. 

III LES EXIGENCES NORMATIVES ET REGLEMENTAIRES  

1-Norme NF ISO 15189 

Réf. 5.6.2.3  (EN NF ISO 15189 ; v2012) 

Le laboratoire doit disposer d’une procédure visant à éviter de libérer les résultats des 

patients en cas de défaillance du contrôle de qualité. 

En cas de non-respect des règles de contrôle qualité, et si les résultats d’analyse sont 

susceptibles de contenir des erreurs cliniques significatives, les résultats doivent être rejetés, et 

les échantillons des patients concernés doivent être de nouveau analysés après avoir corrigé 

l’erreur et vérifié la conformité de la performance avec les spécifications. 

Le laboratoire doit également évaluer les résultats des échantillons des patients qui ont 

été analysés après le dernier contrôle qualité réussi. 

Les données de contrôle qualité doivent être revues régulièrement pour détecter les 

tendances de réalisation d’analyses qui peuvent indiquer des problèmes dans le système 

d’analyse .si de telles tendances sont observées, des actions préventives doivent être prises et 

enregistrées. 
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Le laboratoire doit concevoir des procédures de contrôle de qualité permettant de vérifier que 

la qualité des résultats est bien obtenue. 

2-SH REF 02  

Réf. 5.6.2 SH REF 02 

Le laboratoire doit utiliser régulièrement les contrôles internes de qualité (CIQ). A cet effet, il 

doit définir, argumenter et documenter sa stratégie (fréquence d’analyse des échantillons de 

contrôle, niveaux, bornes d'acceptabilité, règles de validation et exigences de performance en 

termes de fidélité, conduite à 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 œuvre des CIQ 

à plusieurs niveaux de concentration, en début et en fin de série ou à 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 à définir. En cas de CIQ non conforme, le laboratoire s'attache à évaluer l'impact 

sur les résultats rendus depuis le précédent CIQ conforme. 

IV PROJET 

1-Problématique et état des lieux 
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1-Matières  

Les contrôles de qualité CQI en biochimie sur cobas 6000 sont multiparamétriques à 2 niveaux 

normal et pathologique  

 Le passage des contrôles se fait 2 fois par jour le matin après la maintenance interne puis avant 

la garde ceci ne nous permet pas d’encadrer la série de la garde. 

 Les CQI ne sont pas passés avant la maintenance interne du matin. 

 Les CQI ne sont pas passés avant les maintenances externes préventives. 

 Absence d’étude d’impact : En cas de panne d’automate ou de CQI de fin de série  non conforme,      

les patients ne sont pas repassés. 

 2- Matériels 

Deux automates de biochimie un cobas 6000 (roche) en analyseur de routine et un intégra 400 

(roche) en back up 

Les maintenances préventives sont planifiées, les maintenances mensuelles hebdomadaires et 

journalières sont réalisées mais pas tracées systématiquement par tous les techniciens. 

 Le logiciel middleware MPL est mal exploité : nous travaillons avec la seule règle de West Gard 

paramétrée m+/- 2 écart type : risque de rejets des contrôles statistiquement conformes. 

Les Courbes de Levy Jennings sont peu utilisées. 

Absence de logiciel pour la gestion des CQI. 
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 3-Méthodes  

Les procédures, mode opératoire et instructions sont à rédiger ou à compléter : 

- En cas de CQI non conforme  

- En cas d’étude d’impact. 

- Pour la gestion des CQI 

- Sur la fréquence de passage des CQI. 

- En cas d’intervention sur analyseur 

- Pour les maintenances. 

L’ouverture d’une fiche de non-conformité en cas de CQI non conforme et d’étude d’impact n’est 

pas réalisée par tous les techniciens. 

Absence de définition notion de série. 

Absence de suivi régulier des CQI à moyen et long terme 

Absence de CQI externalisés. 

4-Main d’œuvre 

Les techniciens n’ont jamais eu de formations sur l’interprétation des résultats des CQI, les 

règles de West Gard, les graphes de Levey Jennings, ni sur la conduite à tenir en cas de CQI 

non conforme et étude d’impact. 

5-Milieu 

Problème d’encadrement, pas de cadre pas de secrétaires 

 Manque de personnel technique et biologique.  
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2-Moyens à mettre en œuvre 
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V LES ACTIONS MENEES : MISE EN PRATIQUE 

1-Constitution du groupe de travail 

Un groupe de travail a été constitué comprenant une technicienne référente du secteur, une 

technicienne référente qualité et le biologiste réfèrent. 

Différentes propositions ont été établies par l’équipe en s’appuyant sur l’écart critique ainsi que 

les insuffisances notées pour la gestion des CQI : 

- Rédiger ou compléter les documents qualité pour la gestion des CQI.   

(Procédures, modes opératoires et instructions) 

- Paramétrer sur MPL les règles de West Gard manquantes pour interpréter les 

CQI. 

- Redéfinir la fréquence de passage des CQI SUR COBAS 6000 pour encadrer 

les séries, y compris en cas de maintenances préventives ou curatives. 

- Insister sur l’importance de tracer les non conformités liées aux CQI et les études 

d’impact. 

- Tracer systématiquement les maintenances sur MPL. 

- Définir la gestion des périodes probatoires avec cibles et écart type avant un 

démarrage en routine. 
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- Utiliser les courbes Levy Jennings   technicien et biologistes pour l’interprétation 

et le suivi des CQI (court terme, moyen terme et long terme) 

- Former le personnel pour la gestion des CQI. 

- Définir des indicateurs CQI et assurer leurs suivis. 

 

2-Procédures, Modes opératoires, Instructions à compléter : 

Les Documents ont étés rédigés modifiés ou complétés pour réponse au Cofrac avant le 28 

avril 2017. 

Les documents sont disponibles en Annexe. 

- D1_INS04_02 Algorithme décisionnel des CQI   (Annexe3) 

- D1_INS13_02 ETUDE IMPACT  (Annexe5) 

- D1_PR01_05 Gestion des  CQI  (Annexe2) 

- D1_INS15_02 Fréquence de passage des CQI (Annexe4) 

- J1_PR01_04 Procédure  Maintenance. (Annexe7) 

- E2_PR01_03 Procédure de rendu des résultats (Annexe 6) 

 

3-Mise en place des règles de West Gard sur MPL 

La seule règle paramétrée sur le MPL cobas 6000 initialement par roche m+/- 2s, nous avons 

considéré depuis toujours que toute valeur de contrôle en dehors des limites +/- 2s est hors 

contrôle, et donc la série ne doit pas être validée. 

 Sachant que statistiquement environ 4.5 % de toutes les valeurs de CQI valides seront 

comprises entre +/- 2s   et +/- 3s 

Il était important de changer nos pratiques car les échantillons étaient retestés inutilement avec 

risque de retard de rendu de résultats et gaspillage du réactif. 

Lors d’un processus analytique sous contrôle : 

- 68% des CQI sont compris entre +/- 1S 

- 5.5 % des CQI sont compris entre +/- 2s 

- 4.5 % des CQI   sont compris entre +/- 2s et +/- 3s 

Pour une exploitation optimale des résultats de CQI nous avons effectué le Paramétrage des 

règles de West Gard   manquantes sur le logiciel Middleware MPL. 

Nous avons choisi une moyenne  

- à +/- 3 S pour les limites de contrôle  

- à +/- 2 S pour les limites de surveillance 
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• Les règles de rejet entrainant l’invalidation de la série sont :  

 
- 1 3s : 1 valeur éloignée de plus de 3 écart-types de la moyenne 

- 2 2s :  2 valeurs consécutives éloignées de plus de 2 écart-types de la moyenne 

- R4s : 2 valeurs consécutives éloignées de plus de 4 écart-types l’une de l’autre 

 

• Les règles d’alerte n’entrainant pas l’invalidation de la série mais pouvant aboutir à 
une action préventive :  

 
- 1 2s : 1 valeur éloignée de plus de 2 écarts types de la moyenne 

- R7x : résultats de contrôle du même côté de la moyenne (Annexe2) 

 

4- Stratégie de passage des CQI avec encadrement de série 

Une série est une période pendant laquelle le système analytique est réputé stable (fin d'une 

série : nouvelle calibration, nouvelle reconstitution de réactif, arrêt de l'appareil, intervention ou 

maintenance…), elle peut également être définie comme une durée de fonctionnement ou un 

nombre de tests réalisés par l’analyseur. 

 

Le schéma de passage des CQI retenu est celui dont les niveaux de concentrations sont les 

plus proches de ceux des échantillons patients du centre hospitalier. 

Le laboratoire de biologie fonctionne 24/24, avec un analyseur de routine cobas 6000 et un 

intégra 400 en back up. Nous avons testé plusieurs organisations tenant compte des 

maintenances et de la charge de travail des techniciens de jours et de nuits  

 

Etats des lieux avant encadrement de séries : 

 Les techniciens de jours passaient les contrôles N et P le matin après maintenance et l’après-

midi avant la garde. 

Les techniciens de nuit ne passaient pas de contrôle. 

Pour encadrer les séries de CQI  des propositions d’organisations ont étés testés : 
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Organisations proposées Problèmes 
rencontrés 

Durée de l’essai 

Période de garde : travailler sur le  
 
Cobas 6000 et non sur le back-Up. 
 
 

 
Back- up non  utilisé 
 Perte de réactifs 
contrôles back- up et 
de temps techniciens  
 

2 semaines  

Période de garde travailler 
uniquement sur le back-up sauf 
pour :l’immunoenzymologie 
(Troponine Pro BNP ; HCG) sur 
cobas 6000 
 
Clôture des séries à partir de  5h par 
les techniciens de nuit pour les 2 
automates 

Tache trop lourde 
pour le technicien de 
nuit pour clôture de 
séries des 2 
automates. 
Délai de rendu plus 
important en cas de 
demande : troponine, 
Pro BNP 

2 semaines 

Période de garde travailler sur le 
Cobas6000 avec clôture de la série à 
5h du matin, masquage du module 
C, et relais sur le back up. 
Clôture de la série du back-up par le 
technicien de jour  

 Organisation approuvée 

 

 

Des difficultés rencontrées par les techniciens de nuits pour effectuer maintenance, clôture de 

série et assurer la charge de travail des prélèvements des services de 6 h du matin. 

Des réunions avec les services cliniques ont été organisées pour différer les prélèvements de 

6 h à 7 h du matin mais sans résultat car problème d’organisation des infirmières de nuits et de 

jours.(Annexe4) 

Afin d’optimiser l’organisation des passages des CQI sans pénaliser les équipes une réflexion 

collégiale techniciens de biochimie et biologistes a permis de trouver une solution. 

Nous avons décidé d’encadrer les séries patients par le passage de CQI 3fois /jour avec un 

contrôle « normal » et un contrôle « pathologique » : sur automate de biochimie cobas 6000 : 

- Le technicien de nuit valide sa série avant la maintenance du matin : 5 h. 

- Le technicien de jour passe les CQI après la maintenance du matin 7h45. 

- Le technicien de jour valide la série de la journée en fin d’après-midi 15h -16h30. 

- Les CQI doivent être passés avant et après les maintenances internes 

(maintenances programmées, préventives, curatives...) 

- Les CQI doivent être passés avant et après les maintenances externes. 

- Tout nouveau réactif doit être contrôlé. 
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Analyseur Maintenance CQI du début 
de série 

CQI de fin de 
série 

Cobas 6000  
Technicien de 

nuit 

 

 

Maintenance 
quotidienne  
Séquence matin 
après CQI fin de 
série. 

 A partir  de 5h  
avant 
maintenance : 
clôture fin de série 
 
Masquer module 
chimie cobas 
6000 puis 
 examens chimie 
sur Intégra et 
immun 
enzymologie sur 
module e cobas 
6000 
 

Cobas 6000  
Technicien de 

jour 

 

Maintenance 
quotidienne – Autres 

A partir de 7h45  

 

Après 
maintenance du 
MATIN : CQI 
pour l’ensemble 
des analyses 

A partir de 15h : 
CQI du soir  
ensemble des 
analyses  

Analyseur Maintenance CQI du début 
de série 

CQI de fin de 
série 

Intégra 400  
Technicien de 
jour 

(Back-up) 

Maintenance 
quotidienne le matin 

Après la clôture 
CQI fin de nuit 

Après la 
maintenance du 
matin : CQI 
urines et iono 
sériques 

Après-midi : CQI 
pour l’ensemble 
des analyses 
(sauf urines) 

Après mise en 
route du cobas 
6000  pour 
l’ensemble des 
analyses (CQI fin 
de nuit) 

avant la 
maintenance 
quotidienne 

 

5-CAT en cas de CQI non conforme et Etude d’impact 

L’ouverture d’une fiche de non-conformité en cas de CQI non conforme et d’étude d’impact n’est 

pas réalisée systématiquement par tous les techniciens. Suite à une réunion de travail 

Nous avons rédigé et proposé un document à suivre en cas de CQI non conforme. 

En cas d'anomalie du résultat du CQI, le technicien ne valide pas la série, se réfère au 

document : 

D1_ INS04 « Algorithme décisionnel CQI » et alerte le biologiste responsable du secteur   

(Annexe 3) 
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L’étude d’impact est réalisée selon le document D1-INS13 « Etude d'impact »(Annexe5) 

Cette étude de l’impact de la non-conformité du CIQ donne lieu à l’ouverture d’une fiche de non-

conformité décrivant les actions curatives et éventuellement correctives appliquées. 

 

Lors d’un CQI non conforme avec impact patient (changement de réactif, panne automate, 

calibrations…) évalué par le biologiste, le laboratoire met en place la mesure de l’impact depuis 

le dernier CQI conforme : 

-  Traçabilité par une fiche de non-conformité(Annexe8) 

-  Ré-analyse des échantillons en fonction du délai de conservation des analyses 

-  Rappel du compte rendu pour remplacement par un compte rendu conforme 

portant la mention « Annule et remplace le précédent du …» avec si nécessité 

un appel aux cliniciens et un rappel de patients, selon la procédure E2_PR01 

Procédure de rendu de résultats(Annexe6) 

 

6-Interprétation par Graphe LEVEY JENNINGS sur MPL 

Nous avons décidé entre biologistes de réviser à l’aide de graphe de Levey Jennings les    

données vérifiées initialement par les techniciens chaque jour et de vérifier la conformité des 

valeurs par rapport aux règles de West Gard pour chaque examen régulièrement. 

L’acquisition du programme TIQCon en avril 2017 permettant d’externaliser les résultats de CQI 

et d’obtenir une comparaison avec les groupes de pairs : interprétation par le biologiste des 

graphes de Levey Jennings CQI du laboratoire par rapport aux groupes de pairs. (Annexe2) 

Une revue à moyen terme des CQI sur graphe le Levey Jennings 1fois par mois et à long terme 

un bilan 1 fois/an. 

 

7-Gestion de la période probatoire  

L’établissement des valeurs cibles et des seuils d’interprétation est à anticiper à chaque 

changement de lot de CIQ. Ils sont déterminés par des essais probatoires définis en fonction de 

la spécificité de chaque examen et de la durée de validité du lot.  

La validité des séries est assurée par le lot de contrôle en cours. 

 La valeur cible est établie par la moyenne des résultats 

Les seuils d’alarme sont établis à partir de la valeur de la cible (moyenne) et de l’écart type (s) 

ou du coefficient de variation (CV). 

Au cours de l’utilisation du lot de CIQ la valeur cible peut être recalculée si nécessaire.  

Tout reciblage doit être argumenté et précédé d’une étude sur les sources potentielles de 

variations (étalonnage, changement de lot réactif, maintenance…). La nouvelle moyenne doit 

alors être réalisée si possible sur l’ensemble des valeurs obtenues depuis la mise en routine du 
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lot de contrôle (« moyenne cumulative ») ou à défaut, sur la moyenne des valeurs obtenues sur 

un lot de réactif donné, la moyenne sur une période déterminée(Annexe2) 

 

8-Formation et évaluation des techniciens pour la gestion des CQI 

Acquisition d’une nouvelle version MPL levo2  1.4 en février 2017  une formation a été faite pour 

les techniciens et biologistes par l’ingénieur d’application Roche. Ceci a permis de revoir les 

périodes probatoires, le reciblage, les règles de West Gard et l’interprétation des CQI sur les 

graphes de Levey Jennings. 

Cette nouvelle version compatible pour l’acquisition d’un logiciel TIQ CON   en avril 2017 pour 

expertise et suivi de CQI externalisées. 

Organisation de réunions de travail biologiste techniciens sur le plan théorique et pratique de 

toutes les étapes citées de la gestion des CQI. 

Un questionnaire sous forme de QCM a été proposé aux techniciens pour évaluer leurs 

connaissances(Annexe9) 

 

 9- Suivi des résultats de contrôles : 

 

 Suivi journalier (court terme) par technicien et biologiste 

 Se fait par le technicien à la paillasse du jour, il doit appliquer les règles d’interprétation CQI en 

fonction des règles de West Gard programmées sur le MPL. 

En cas de CQI non conforme aucun résultat de patient ne doit être validé, le technicien doit 

suivre la procédure. (Annexe 3) 

Le biologiste s’engage à : 

- vérifier puis valider sur MPL le passage des CQI effectués par le technicien. 

(Annexe 10) 

- vérifier la conformité et la tendance des CQI à l’aide des tableaux de Levey 

Jennings. 

- assurer la bonne pratique de conduite à tenir devant toute transgression des 

règles prédéfinies dans nos documents qualité. 

- vérifier et approuver les actions correctives menées par les techniciens 

- vérifier la concordance des valeurs de CQI obtenues avec les pairs sur le 

TIQCon. (Annexe12) 

 

 Suivi à moyen terme par le biologiste 

Pour mettre en évidence des tendances ou des phénomènes de dérive, nous avons décidé un 

suivi mensuel assuré par le biologiste sur MPL et TIQCon. (Annexe 10 et 12) 
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 Suivi à long terme par le biologiste 

L’acquisition du programme TIQCon nous permet depuis avril 2017 d’externaliser nos résultats 

de CQI et d’obtenir une comparaison avec les groupes de pairs. 

Plusieurs tableaux ou graphes permettent l’exploitation des CQI   au fil des mois avec des 

évaluations statistiques. 

TIQCon permet un suivi journalier, mensuel et   annuel : en plus des valeurs de moyenne, écart 

type et CV d’autres indicateurs de suivi sont très utiles.  

- RCV =   CV du labo /   CV groupes pairs (< 1.5) permet de détecter les erreurs 

aléatoires  

Le RCV caractérise une fidélité correcte par rapport aux pairs 

- IET = Moyenne labo – Moyenne  groupe pairs / Ecart type  groupe pairs (-2< IET 

<+2)   permet de détecter les erreurs systématiques. 

L’IET permet de caractériser une justesse correcte par rapport aux pairs. 

- Un CV correct signifie que la performance est conforme aux objectifs 

analytiques. 

Une fois par mois le biologiste compare ces indicateurs aux précédents   ainsi qu’aux valeurs 

d’acceptabilité   SFBC, RICOS, analyse la tendance afin de prévenir d’éventuelles dérives et 

les empêcher de s’installer en menant des actions préventives. 

 

10- Mise en place d’indicateurs de performance  

1- Indicateur qualité :   pourcentage de rejet CQI /mois  

 Cet indicateur est le reflet de l’ensemble des erreurs grossières, aléatoires et systématiques. 

 Indicateur fait sur 4 paramètres accrédités sodium potassium glucose et créatinine. 

Période : de janvier à juillet 2017. (Annexe13) 
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JANV. FEV. MARS AVRIL MAI JUIN JUIL.

Niveau 1 13,02 19,58 10,11 2,907 1,463 1,099 4,412

Niveau 2 15,63 13,49 10,64 2,941 1,5 1,667 1,463

Niveau 1 4,545 4,762 0 3,738 1,709 0,926 0

Niveau 2 12,71 11,36 5,217 4,63 5,128 0,909 1,905

Niveau 1 11,11 18,07 3,54 3,738 0 1,02 0,971

Niveau 2 8,621 12,94 11,03 2,804 1,942 3 1,961

Niveau 1 16,15 18,88 9,474 3,409 3,902 2,732 4,902

Niveau 2 13,44 11,11 9,043 2,941 2 1,117 1,951
K

% DE REJET CQI / ANALYSE

Na

Créat.

Gly

Janvier Février Mars Avril Mai Juin Juillet

glycémie Niveau 1 11,0% 18,0% 3,5% 3,7% 0,0% 1,0% 1,0%

glycémie Niveau 2 8,6% 12,9% 11,0% 2,8% 1,9% 3,0% 2,0%

11,0%

18,0%

3,5% 3,7%

0,0%

1,0% 1,0%

8,6%

12,9%

11,0%

2,8%

1,9%

3,0%

2,0%

0,0%

2,0%

4,0%

6,0%

8,0%

10,0%

12,0%

14,0%

16,0%

18,0%

20,0%

%
 d

e 
re

je
t

Suivi du % de rejet CQI - Glycémie
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Interprétations des résultats : pourcentage de rejet  CQI /mois  

Sachant qu’au mois d’avril nous avons mis en place le paramétrage des règles de West Gard. 

Nous remarquons une baisse considérable du % de rejet à partir du mois d’avril pour tous les 

paramètres.  

Un suivi mensuel puis annuel   du % de rejet est prévu avec une cible < 5% de rejet. 

L’objectif <5% est   atteint depuis avril 2017 pour les 4 paramètres testés. 

Ce travail  nous a permis : 

 D’appliquer correctement les règles de West Gard pour une meilleure gestion des CQI            

 De réduire les budgets réactifs contrôles. 

 D’optimiser le temps technicien ainsi que le délai de rendu des résultats.     

                      

2- Indicateur qualité suivi mensuel et Annuel : CV, RCV et IET 

Une étude des indicateurs de performance pour 4 paramètres accrédités sodium, potassium 

Glucose et créatinine(Annexe14) 

          Période : de Mai à Juillet 2017 

  Indicateur 1 :   

 RCV :    CV du labo /   CV groupes pairs   permet de détecter les erreurs aléatoires. 

 RCV idéalement devrait être proche de 1, acceptable <1.5 (réf roche TIQCon) 

  Indicateur 2 :     

IET = Moyenne labo – Moyenne pairs / Ecart type groupe pairs  permet de détecter les 

erreurs systématiques. 

L’IET idéalement devrait être proche de zéro, acceptable <2 IET<2 (réf roche TIQCon)  

  Indicateur 3 :      

CV   correct signifie que la performance est conforme aux objectifs analytiques. 

 CV comparés aux CV SFBC 

a- Suivi du CQI  externalisé Sodium à long terme 

Contrôle Mois CV                       CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
(-2<IET<+2) 

Niveau 1 mai 1,05                   1.37  0,76 -0,18 

Niveau 1 juin 1,3                        1.37      0,95 -0,44 

Niveau 1 juillet 1,23                    1.36    0,9 -0,44 
  

 
   

Contrôle Mois CV                      CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
(-2<IET<+2) 

Niveau 2 mai 0,8                      1.20 0,67 0,11 

Niveau 2 juin 1,02                    1.20 0,85 -0,17 

Niveau 2 juillet 1,01                    1.17 0,86 -0,31 
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b- Suivi du CQI externalisé Potassium à long terme 

 

 

Contrôle Mois CV CVP RCV  
(<1,5) 

IET  
(-2<IET<+2) 

Niveau 1 mai 1,57 1.51 1,04 0,33 

Niveau 1 juin 1,5 1.53 0,99 0,1 

Niveau 1 juillet 1,64 1.52 1,08 0,14 
   

 
  

Contrôle Mois CV CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
 (-2<IET<+2) 

Niveau 2 mai 1,13 1.21 0,92 0,85 

Niveau 2 juin 1,05 1.23 0,85 0,2 

Niveau 2 juillet 1,3 1.22 1,07 0,12 

 

 

 

 

 

CV % (<1,3) RCV  (<1,5) IET (-2<IET<+2)

Niveau 1 mai 1,05 0,76 -0,18

Niveau 1 juin 1,3 0,95 -0,44

Niveau 1 juillet 1,23 0,9 -0,44

1,05

0,76

-0,18

1,3

0,95

-0,44

1,23

0,9

-0,44
-0,6

-0,4

-0,2

0

0,2

0,4

0,6

0,8

1

1,2

1,4

Suivi à long terme CQI - Sodium Niveau 1
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c- Suivi du CQI externalisé créatinine à long terme 

 

 

Contrôle Mois CV        CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
(-2<IET<+2) 

Niveau 1 mai 3,7       4.39 0,84 1,01 

Niveau 1 juin 3,42     4.46 0,77 0,94 

Niveau 1 juillet 3,31     4.39 0,76 0,75 
   

 
  

Contrôle Mois CV       CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
(-2<IET<+2) 

Niveau 2 mai 2,82     3.48 0,81 0,26 

Niveau 2 juin 2,38     3.47 0,69 0,48 

Niveau 2 juillet 2,42     3.49 0,7 0,26 

 

 

d- Suivi du CQI externalisé glucose à long terme 

 

 

Contrôle Mois CV        CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
(-2<IET<+2) 

Niveau 1 mai 2,09      1.78 1,15 0,52 

Niveau 1 juin 1,34      1.81 0,74 0,76 

Niveau 1 juillet 1,42      1.78 0,8 0,69 
   

 
  

Contrôle Mois CV        CVP RCV  
(<1,5) 

IET 
(-2<IET<+2) 

Niveau 2 mai 1,68      1.80 0,94 0,54 

Niveau 2 juin 1,06      1.77 0,6 1 

Niveau 2 juillet 1,13      1.74 0,65 0,74 

 

 

 

 

Interprétations des résultats : CV, RCV et IET 

Paramètres testés sodium potassium, glucose et créatinine. 

Suivi d’indicateurs sur une période de 3 mois mai juin juillet.  

Les résultats de CV sont conformes comparés aux groupes de pairs et SFBC : performance 

conforme aux objectifs analytiques pour les 3 Mois testés. 
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Le RCV proche de 1 est conforme pour les 4 paramètres niveau 1 et 2 : fidélité correcte par 

rapport aux pairs pour les 3 Mois testés. 

Dans certains cas le RCV peut être un indicateur insuffisant lorsque le CV groupe de pairs est 

trop élevé il serait pertinent de calculer le ratio par rapport à un CV acceptable 

RLA (ratio limite acceptable) = CV labo / CV acceptable 

L’IET proche de zéro est conforme pour les 4 paramètres niveau 1 et 2 : justesse correcte par 

apport aux pairs pour les 3 Mois testés. 

De même l’IET peut être insuffisant lorsque l’ET groupe pairs est trop élevé, il serait alors 

pertinent de calculer l’index de limite acceptable ILA par rapport à un ET acceptable. 

ILA = (moyenne labo – moyenne groupe pairs) /  ET acceptable. 

Nous conduisons cette étude sur le long terme avec comme objectif de calculer le % de CV, 

RCV et IET conforme par mois et par paramètre. Il serait intéressant  de compléter nos 

indicateurs de performance par le calcul de sigma  permettant une approche globale 

d’amélioration de la qualité. 

VI BILAN : ANALYSE ET INTERPRETATION DU PROJET MAITRISE DE LA 

GESTION DES CQI 

 

Le Projet pour la maitrise de la gestion des CQI a débuté lors de la visite des évaluateurs Cofrac 

en octobre 2016. L’écart critique EL09 stipulait une insuffisance de maitrise des CQI, nous en 

avons profité pour tout mettre à plat et corriger toutes les étapes indispensables de gestion des 

CQI  

Le Cofrac a émis une réserve sur la maitrise de l’écart critique EL09, nous avons redoublé 

d’effort pour renvoyer nos preuves et lever l’écart avant le 29 avril 2017 

Accord du Cofrac accréditation de la visite initiale le 23 mai 2017. 

L’intérêt de ce travail était double d’une part répondre au Cofrac après acquisition de 

connaissance grâce au « DU QUALITE » et   d’autre part faire de ce travail mon mémoire pour 

gérer et maitriser à long terme les CQI au quotidien au laboratoire. 

 

Trois mois après la mise en place du projet : 

 Les réunions de travail entre biologistes techniciens réfèrent et réfèrent qualité ont permis la 

rédaction de documents dont, la conduite à tenir en cas de CQI non conforme ainsi qu’un 

algorithme simple pouvant être appliqué par les techniciens. 

Nous avons paramétré les règles de West Gard sur le MPL, pour interpréter correctement les 

CQI, les résultats de l’indicateur % de rejet CQI pour les paramètres testés montrent une baisse 

considérable de rejet, il serait intéressant de calculer le gain engendré en réactifs et contrôles 

pour l’ensemble des paramètres. 
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Pour encadrer nos séries nous avons également trouvé une solution : fréquence de passages 

de CQI acceptée par les techniciens de jours et de nuits, avant et après les maintenances. 

Les CIQ sont passés avant les maintenances externes préventives.  

N’ayant pas de logiciel qualité, nous utilisons une application de l’hôpital « qualité et gestion des 

risques « pour enregistrer et suivre les NC CQI. 

En cas de CQI non conforme, panne analyseur, l’étude d’impact est appliquée par tous les 

techniciens et une fiche de non-conformité est rédigée. (Annexe 7 et 3) 

Chaque matin le biologiste vérifie puis valide les résultats de CQI et le suivi de maintenances 

sur le MPL. 

L’acquisition d’une nouvelle version MPL levo2 1.4 en février 2017 a permis une formation 

techniciens et biologistes par l’ingénieur d’application Roche. Ceci a permis de revoir les 

périodes probatoires, valeurs cibles, reciblage, les règles de West Gard et l’interprétation des 

CQI sur les graphes de Levey Jennings. 

Je me suis inspiré également des cours DU qualité pour former les techniciens, paramétrer les 

règles de West Gard et mieux maitriser l’interprétation des CQI.  

Un questionnaire sous forme de QCM a été proposé aux techniciens pour évaluer leurs 

connaissances après formation, l’évaluation s’est révélée satisfaisante avec une moyenne de 

13/20. 

La formation du biologiste et les explications faites aux techniciens pour interpréter et trouver 

des solutions devant des non-conformités CQI montrent la bonne volonté de toute l’équipe à 

respecter les règles et exigences de la norme 15189 afin de fournir une prestation de qualité. 

 Malgré la formation des techniciens pour la gestion des non-conformités, l’analyse des erreurs 

pour distinguer une erreur aléatoire d’une systématique proportionnelle ou constante a été jugée 

trop complexe dans la pratique quotidienne par les techniciens, cette tâche est attribuée aux 

biologistes afin d’orienter les investigations en cas de CIQ non conforme. 

Après une formation TIQCon du biologiste et du technicien réfèrent un suivi se fait jour après 

jour par le biologiste paramètre par paramètre plusieurs tableaux ou graphes sont ainsi 

disponibles permettant l’exploitation des CQI avec des évaluations statistiques. 

 L’utilisation du TIQCon permet un suivi journalier, mensuel et annuel efficace et performant : 

en plus des valeurs de moyenne, écart type et CV disponibles sur le MPL d’autres indicateurs 

de suivi Disponibles sur le TIQCon sont très utiles : RCV, IET, calcul du sigma. 

Un premier travail de suivi d’indicateurs qualité CV RCV et IET a été mis en place : extraction 

depuis le mois d’avril 2017 date de mise en place du programme TIQCon.  

La volonté du groupe de travail technicien référents biologistes à développer la gestion des CQI   

et de répondre aux exigences de la norme 15189 a permis une implication remarquable dans la 

validation des CQI   et encadrement des techniciens. 
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VII ACTIONS D’AMELIORATION ET PERSPECTIVES 

 

Le prochain audit Cofrac s1 est prévu en janvier 2018, suite à l’écart critique au précèdent audit, 

la gestion des CQI sera l’un des points les plus observés par les auditeurs. 

Nous devons garder la confiance qui nous a été donnée et montrer l’intérêt et l’amélioration 

pour la maitrise de la gestion des CQI. 

1- Les fiches d’habilitations et maintien de compétences des techniciens et des biologistes 

doivent être revues dans le cadre du travail effectué sur la gestion des CQI. 

2-Un suivi mensuel par le biologiste qui doit : 

     - comparer les indicateurs CV RCV IET aux précédents   ainsi qu’aux valeurs d’acceptabilité   

SFBC, RICOS,  

     - analyser la tendance afin de prévenir d’éventuelles dérives et de les empêcher de s’installer     

en menant des actions préventives. 

3-Mise en place d’indicateur de performance par le calcul de sigma permettant une approche   

globale d’amélioration de la qualité. 

4-Un récapitulatif annuel de suivi de CV  RCV IET et calcul de sigma  sera présenté en revue    

de direction 

- Nombre d’anomalies RCV hors limite /mois  

- Nombre d’anomalies IET hors limite / mois  

- Nombre d’anomalies SIGMA<3 /mois 

5-Uniformisation de la gestion des CQI sur les autres analyseurs. 

6- Lors de la dernière réunion qualité GHT il a été acté la mise à disposition au laboratoire de 

Nanterre du logiciel de la gestion de la qualité GESQUAL permettant ainsi d’optimiser la gestion 

des non conformités CQI. 

7-Un audit pratique doit être réalisé par nos collègues du GHT pour mesurer l’efficacité des 

actions mise en place. 
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VIII CONCLUSION 

 

Au début du projet les obligations concernant la gestion des CQI ont été moins bien acceptées 

par les techniciens qui ne comprenaient pas l’intérêt d’augmenter le nombre de contrôle, 

d’encadrer les séries les habitudes étaient ancrées et difficilement modifiables. 

Lors de ce travail mon objectif, en plus d’une réponse au Cofrac sur les exigences concernant 

les CQI a été de faire adhérer l’ensemble du personnel à cette démarche. 

La visite initiale du Cofrac était le moteur pour la mise en place de la gestion des CQI.  

Dans un délai raisonnable nous sommes passés d’une non exploitation des CQI à une vraie 

gestion. 

Ce travail a été réalisé sur un seul automate mais la démarche qualité des CQI est en route, 

nous nous occupons à étendre le système à tous les analyseurs. 

Le système qualité a montré son efficacité à détecter les points faibles et insuffisances à 

améliorer. 

La réalisation de ce travail n’aurait pas été possible sans la participation de tout le personnel 

techniciens et biologistes. L’effet positif de ce projet s’est étendu à d’autres projets au sein du 

laboratoire. 

La rigueur manifestée   par tous les acteurs pour aboutir à la maitrise de la gestion des CQI est 

la preuve que l’équipe est capable à long terme d’assurer l’amélioration continue du système 

de qualité au sein du laboratoire. 
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RESUME 

 
 
 
 
 
 

La visite initiale du Cofrac en octobre2016 était le moteur pour la mise en place de la gestion 

des CQI au laboratoire de Nanterre. 

 

Suite à l’écart critique de l’audit Cofrac et les dysfonctionnements constatés pour la gestion 

des CQI nous avons fait un état des lieux selon la méthode d’ISHIKAWA. Nous avons ciblé 

les points faibles et les insuffisances de notre gestion de la qualité nous avons utilisé la roue 

de Deming pour mener ce projet. 

Des objectifs ont étés définis, des actions ont êtes menées et des améliorations ont étés 

proposées : fréquence de passage des CQI, encadrement de séries, étude d’impact, 

paramétrage des règles de West Gard et formation du personnel. 

 

L’acquisition d’une application d’expertise des CQI externalisés nous a permis de mettre en 

place des indicateurs qualité de performance et d’assurer leurs suivis. 

 

 L’intégration du laboratoire de Nanterre au GHT va permettre La mise à disposition d’un 

logiciel de gestion de la qualité, nous aurons ainsi l’outil indispensable pour la gestion des CQI, 

dont la gestion des non conformités. 

  

Ce travail a permis l’engagement de l’équipe dans la démarche d’accréditation cependant une 

évaluation à long terme permet de rechercher les points à améliorer toujours dans une 

démarche d’amélioration continue. 

 


