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Avant-propos

Cette version 2019 du Protocole Assurance Qualité apporte des modifications par rapport a la
version précédente et prend en compte :

- la mise en place de la biobanque dans les CES dans la partie pré-analytique

- l'avénement de SAGES2, qui permettra la suppression des supports papier (cahier
paraclinique, fiches de correspondance journaliéres...) et le recueil d’analytes
supplémentaires

- lamise en place d’une application pour les données du controle qualité

- larévision de la mission des ARE en lien avec le COFRAC et la mise en ceuvre de la SH43

l. Introduction et objectifs

Les laboratoires de biologie médicale (LBM) des Centres d’Examens de Santé (CES) et ceux
travaillant pour leur compte participent a des missions de santé publique, a des études
épidémiologiques et d’observation de la santé. A ce titre leurs résultats d’analyses doivent
étre homogénes dans la durée et entre eux.

L’objectif de I'’équipe Constances est de fournir aux chercheurs en épidémiologie des données
biologiques de bonne qualité. Pour cela, il est important, d’'une part de standardiser la phase
pré-analytique et la phase analytique, d’autre part d’assurer la tragabilité des actes effectués
et enfin d’évaluer la variabilité analytique (intra, inter-laboratoires et au cours du temps).

Ce document intégre la mise en place a partir de septembre 2018 d’une biobanque dont le
principe est de recueillir et conserver des échantillons biologiques de toute nature (sang total,
sérum, plasma, urine, cellules, ADN, ARN, etc..)!. Toutes ces opérations doivent répondre au
suivi et au respect d’un protocole rigoureux. Ce document qui répond aux exigences de
I’accréditation des laboratoires de biologie médicale permet aux laboratoires participants de
s’'intégrer au processus de mise en place de la biobanque sans difficultés majeures et surtout
sans modifications substantielles des pratiques en cours depuis le démarrage de la collecte
des données biologiques en 2012.

Le document actuel ne tient pas compte de la mise en application de SAGES2, ainsi le cahier
paraclinique (ou application dédiée) et les fiches de correspondance journaliéres sont citées.
L'arrivée de SAGES2 devrait permettre la disparition de ces documents. De méme, dans la
partie analytique, il est fait mention des analytes recueillis dans le socle commun de

! Le protocole opératoire standardisé (POS) biobanque est un document différent du protocole assurance
qualité biologie, néanmoins un certain nombre d’étapes sont communes aux 2 protocoles, dans la partie pré-
analytique. Le document actuel y fait référence pour ce qui concerne ces points.



Constances, SAGES2 devrait permettre de recueillir ce socle commun plus les autres analytes

recueillis pour les volontaires Constances dans le cadre de I'Examen Périodique de Santé (EPS).

Le présent document comprend les chapitres suivants :

La phase pré-analytique décrivant les procédures de préléevement, de conservation et
de transport des échantillons

La phase analytique décrivant les analyseurs ainsi que les analytes retenus pour la
cohorte Constances

La phase post-analytique décrivant le transfert de données vers I’équipe Constances
Le Controle Qualité

La tragabilité

Le recouvrement

Le changement du systéme analytique

Le monitoring par des attachés de recherche épidémiologique (ARE)

L’archivage des documents

Les laboratoires participant a Constances (Annexe 1) acceptent et signent la charte de

confidentialité de Constances (Annexe 2) et s’engagent a suivre I'ensemble des points du

protocole ci-dessous.



Il. La phase pré-analytique

La (les) personne(s) en charge des prélevements sanguins et des recueils urinaires doit

(doivent) :

— Assurer la tracabilité du matériel de prélevement (tubes) : références des tubes,

fournisseurs, type d’anticoagulant, date de mise en service, date de fin du lot.

— Remplir la fiche de correspondance journaliére des prélévements (Annexe 3)

permettant le suivi des tubes, du prélévement/recueil a I'analyse, pour I'ensemble des

volontaires Constances d’'une méme journée. Cette fiche comprend :

o

la date du jour

Et pour chaque volontaire :

o

une étiquette N° SAGES (ou N° interne du systéme informatique
du CES) avec Code a Barres

une étiquette N° Constances avec Code a Barres

une étiquette N° laboratoire avec Code a Barres (en fonction de
I’organisation du laboratoire)

I’'heure du prélévement sanguin
I’heure de recueil des urines
I’heure de centrifugation
I’heure d’arrivée au laboratoire

la conformité dans les délais et la température, selon les fiches
constructeurs

Il est impératif de vérifier I'identité de chaque volontaire (nom, prénom, date de naissance,

numéro Constances) avant tout recueil.

Ces informations sont conservées au CES et sont vérifiées par les ARE (voir chapitre IX).

Le prélevement sanguin doit étre réalisé entre 7h et 10h du matin. Le volontaire Constances

doit étre a jeun depuis 12 heures? et en position allongée (ou semi allongée). Les réponses aux

deux questions suivantes :

2 A cette fin, le volontaire doit avoir été prévenu sur la convocation



- «A quelle heure avez-vous fini de prendre votre dernier repas
(approximativement) ? »

-« Avez-vous mangé ce matin (exception faite d’eau et médicaments) ? »

doivent étre renseignées dans le cahier paraclinique.

Remargue : Si le consultant n’est pas a jeun depuis 12 heures, le préléevement est réalisé et
I'information recueillie sur le cahier paraclinique.

Pour chaque volontaire, les informations complémentaires suivantes doivent étre notées par
le préleveur dans le cahier paraclinique :

- I'heure du prélevement,

- les difficultés de prélevement : un serrage modéré du garrot pendant le
temps le plus court possible est recommandé. Toute difficulté rencontrée
lors du prélevement (recueil insuffisant, goutte a goutte, garrot trop long...)
doit étre signalée.

Les tubes EPS utilisés pour le recueil, sont dans I'ordre3 :
1) un tube sec avec séparateur de gel, accélérateur de coagulation (recommandé)
2) un tube EDTA pour la numération formule sanguine

Chaque tube EPS doit étre identifié par une étiquette code a barres (SAGES ou du laboratoire)
comportant :

- le numéro code a barres (CAB)
- nom, prénom, date de naissance, sexe

Cette étiquette est apposée a la fois sur chaque tube et sur tout document I'accompagnant (y
compris la fiche de correspondance journaliére, Annexe 3), dans la cabine de prélévement, en
présence du volontaire.

A NOTER : pour les volontaires ayant accepté de participer a la bio banque, le préléevement
bio banque s’insére dans le processus habituel comme il est indiqué dans les fiches de poste
bio banque et dans la procédure spécifique. Veuillez-vous y reporter.

Le recueil urinaire est réalisé au CES a jeun depuis 12 heures dans un pot avec canule intégrée
identifié par une étiquette EPS (Sages ou N° laboratoire) et par une étiquette Constances. Il
sera utilisé pour tous les volontaires Constances qu’ils acceptent de participer a la bio banque

3 Le protocole recommande l'usage de tubes sérum pour les examens de biochimie. Il faut privilégier une

harmonisation de cette pratique dans les LBM de Constances. Certains LBM utilisent le plasma, cela pose
principalement le probleme de la mesure du glucose




ou pas. Il est fourni par Constances (sauf si le CES souhaite utiliser ses propres pots, a condition
qu’ils soient compatibles avec les tubes de recueil urinaire biobanque).

« Le recueil doit étre réalisé de maniére aseptique c’est-a-dire apres un lavage soigneux des
mains et une toilette intime a I'aide d’une lingette. Il est demandé de recueillir le 2¢ jet »

Remargue : Si le consultant n’est pas a jeun depuis 12 heures, le recueil est réalisé et
I'information notée sur le cahier paraclinique.

Pour chaque volontaire, les informations suivantes doivent étre notées dans le cahier
paraclinique :

- I'heure du recueil (I'heure du recueil est notée sur le pot, puis reportée sur
le cahier)

- la prise d’un en-cas entre le prélevement et le recueil des urines (recueil
non a jeun)

- le motif d’absence de recueil
De plus, pour les femmes :
- la présence de régles (en cas de régles, le recueil urinaire n’est pas réalisé)

Les urines recueillies dans un pot a urine sont transférées dans un tube sec, sans additif pour
les analyses de biochimie urinaire de I'EPS. Le tube de transfert pour I'EPS est identifié selon
la procédure du laboratoire. Les urines seront conservées a une température entre 15-20°C
(pas plus de 25°C) pendant une durée maximale de 8h00.




Les échantillons sanguins destinés a I'EPS peuvent étre conservés a température ambiante si
celle-ci n’excede pas 25°C et de préférence a I'obscurité, avant d’étre analysés. L’analyse doit
étre réalisée selon les recommandations du fournisseur, et en 'absence de recommandations,
dans les 8 heures au maximum aprés I'étape pré-analytique.

La centrifugation du sérum doit étre réalisée entre 30 et 45 minutes apres le prélevement au
moyen d’une centrifugeuse réfrigérée. L'opération de centrifugation doit étre bien conduite
afin de fournir au laboratoire un sérum clair, non hémolysé, sans débris cellulaires ou fibrine.

- force centrifuge : 2000 g
- durée 15 minutes
- température n’excédant pas 20°C +/- 2°C

Apres centrifugation, les tubes doivent étre conservés a I'obscurité et a une température
ambiante ne dépassant pas 25°C (si la température du laboratoire peut étre controlée, le cas
échéant, disposer les tubes dans un réfrigérateur entre +4°C et 8°C).

Ces conditions de centrifugation sont préconisées par la plupart des fournisseurs pour
standardiser la phase préanalytique. L'important est d’atteindre I'objectif de qualité des
échantillons défini ci-dessus.

A noter : les modalités de centrifugation recommandées sont identiques a celles préconisées
pour les échantillons de la biobanque.

Apreés traitement pré-analytique en local, le sérum apres séparation (biochimie), le sang total
(hématologie) sont transférés dans des caissons isothermes a une température entre 20+/-
5°C%. Les urines sont transportées a une température entre 20 +/- 5°C, tout en respectant les
conditions au point 2.3.2. Si les urines sont transportées a une température < 15°C (pour éviter
la prolifération de bactéries), I’échantillon urinaire sera ramené a température ambiante
avant analyse.

La tracabilité de la chaine du froid doit étre assurée par un systeme de controle de
température avec dispositif d’enregistrement. Les données recueillies par ce systeme doivent
étre archivées au laboratoire et tracables (ce point sera vérifié par les AREs).

La réglementation ADR doit étre respectée par la personne ou le prestataire en charge du
transport.

4 Des températures plus basses peuvent étre acceptées pour des analyses réalisées par le laboratoire
- hors cadre Constances.



La fiche de correspondance journaliére (Annexe 3) est jointe a I'ensemble des échantillons,
elle est archivée au laboratoire. Une copie est conservée au CES pour les laboratoires a
distance du CES.

PHASE PRE-ANALYTIQUE
vérifier I'identité de chaque volontaire
assurer la tracgabilité du matériel de prélevement
remplir la fiche de correspondance journaliere des prélevements
sanguins et recueils urinaires
% remplir le cahier paraclinique pour chaque volontaire
Prélevement sanguin

% réalisé entre 7h et 10h du matin, position allongée/semi-allongée

% volontaire a jeun depuis 12h
% ordre des tubes EPS: 1) tube sec ; 2) EDTA puis tubes biobanque
% veiller a I'’étiquetage des documents et tubes
Recueil urinaire
% volontaire a jeun depuis 12 heures
réalisé au CES
toilette préalable
pot de recueil spécifique avec canule
veiller a I'étiquetage des documents du pot de recueil et du tube
secondaire par le N° EPS. Le pot a urine sera identifié par le N° EPS et le
N° Constances
Traitement pré-analytique et transport
% voir ci-dessus




lll. La phase analytique

Chaque biologiste applique les procédures opératoires conformes aux spécifications du
fournisseur du DMDIV (directive européenne, marquage CE) ; il procéde a la vérification de
I’étalonnage dans les conditions décrites par le fournisseur. Il utilise pour ce faire les
échantillons de contréle conseillés par le fabriquant.

Si un laboratoire posséde plusieurs analyseurs, tous les échantillons Constances doivent étre
analysés sur le méme analyseur.

Il est fortement recommandé que les tubes primaires soient utilisés sur les automates du
laboratoire. Dans le cas contraire, toutes les dispositions seront prises pour éviter des erreurs
d’identification.

Les volontaires Constances sont considérés comme des consultants habituels bénéficiant d'un
examen de prévention en santé (EPS). Les échantillons sont traités dans la chaine analytique
du jour, au sein d’'une méme série.

En plus de I'aspect du sérum, les analytes suivants sont analysés pour la cohorte Constances
(avec la/les méthode(s) acceptée(s) pour Constances, conforme(s) a celle(s) pratiquée(s) dans
le cadre de I'EPS) :

- Glucose (en mmol/L) : hexokinase ; - Cholestérol total (en mmol/L) :
glucose oxydase cholestérol estérase, cholestérol

- Créatinine (en umol/L) pour la oxydase / peroxydase

créatininémie (et en mmol/L pour la - C-HDL (en mmol/L) : techniques
créatininurie) : enzymatique raccordée d’'immuno-inhibition, techniques poly
IDMS anions / accélérateur détergent,

- ALAT (en U.L./L) : selon la méthode techniques a base d’enzymes modifiée
IFCC a 37° C avec phosphate de par le PEG

pyridoxal, privilégier I'étalonnage - C-LDL (en mmol/L) : calculé selon la
- Gamma-GT (en U.I./L) : selon la formule de Friedewald, si TG < 3,75
méthode IFCC avec substrat carboxylé, mmol/L, sinon le C-LDL doit étre
privilégier I'étalonnage mesuré par une technique directe

- Triglycérides (en mmol/L) : lipase,
glycérol kinase, glycérol phosphate
oxydase, peroxydase

10



Un dosage systématique des analytes suivants est effectué :
- glucose urinaire (mmol/l)

- albumine (en mg/l)

- protéines (en g/l)

- créatinine urinaire (en mmol/l)

Constances ne préconise pas pour le moment de méthodes de dosage pour les analyses
urinaires.

Pour la Numération Formule Sanguine (NFS), les résultats suivants sont recueillis :

Hématies (en Téra/l) Leucocytes (en giga/l)
Hémoglobine (en g/l) Neutrophiles (en %)
Hématocrite (en %) Eosinophiles (en %)
VGM (en fl) Basophiles (en %)
Lymphocytes (en %)
Plaquettes (en giga/L) Monocytes (en %)

Il 'y a pas de recommandations particuliéres pour les mesures en hématologie

11



PHASE ANALYTIQUE
% analyser tous les échantillons Constances avec le méme analyseur
% traiter les prélévements Constances dans la méme série de la chaine

analytique du jour
Biochimie sanguine, analytes a mesurer
% glucose
créatinine
ALAT
GGT
triglycérides
cholestérol total
C-HDL
C-LDL soit calculé, soit effectué

Noter I'aspect du sérum

Biochimie urinaire
% glucose

% protéines

% albumine

% créatinine

NFS, données a recueillir

% hématies, hémoglobine, VGM, hématocrite

* Formule leucocytaire: leucocytes, neutrophiles,
basophiles, lymphocytes, monocytes
Plaquettes

12

éosinophiles,




IV. La phase post-analytique

Les résultats des analyses de biologie médicale °® sont extraits de la base SAGES et transmis
avec les autres données de I'Examen de prévention en Santé (EPS) a I'équipe Constances.

Il faut veiller au respect des unités et au format requis (nombre de chiffres significatifs apres
la virgule). Annexe 4

5 Voir liste des examens transmis & Constances : examen de base Constances et examens prescrits par le
médecin du CES (Annexe 4)

13



V. Le Controle Qualité

Toute étude épidémiologique nécessite un suivi rigoureux de la qualité et un enregistrement
continu des données du Contréle Qualité. Les procédures de Contrdle Qualité mises en place
pour Constances s’integrent aux procédures réglementaires et a celles exigées pour
I'accréditation des Laboratoires de Biologie Médicale. Celles-ci sont placées sous la
responsabilité professionnelle du biologiste.

Le Contréle Qualité en biologie transmis a Constances est constitué du Contréle interne de
qualité (ClQ-CIL) et de I'Evaluation externe de la qualité (EEQ).

Les organismes assurant le Contréle Qualité garantissent un monitorage et une assistance
scientifique et technique pour aider les biologistes a résoudre, autant que de besoin, les
problémes techniques.

Le CIQ-CIL permet d’évaluer, pour un laboratoire donné, la performance analytique, la fidélité
intermédiaire (reproductibilité intralaboratoire au cours du temps), le CV% interlaboratoires,
et la justesse.

Des limites d’acceptabilité ont été établies pour la cohorte Constances, différentes de celles
utilisées par les organismes de contréle qualité afin de répondre aux exigences des travaux de
recherche, celles-ci sont présentées en Annexe 5.

Le CIQ-CIL en biochimie sanguine et urinaire est mis en ceuvre par I'organisme de Contréle
Qualité conventionné avec la CNAMTS. Ce contréle est effectué tous les jours, au moins une
fois par jour pour deux niveaux de concentration (niveaux 1 et 2) pour la biochimie sanguine
et la biochimie urinaire.

Tous les mois, le biologiste envoie a I'organisme de Contréle Qualité avant le 10 du mois
suivant, via le serveur qu’il met a disposition, les résultats cumulés du mois sous forme de
nombre de résultats, moyenne et CV. L'organisme de Controle Qualité communique au
biologiste, le 15 du mois suivant par courriel, les résultats obtenus pour chaque analyte et
niveau de concentration : justesse (biais %) et fidélité (coefficient de variation intra-
laboratoire). Les traitements statistiques sont établis a partir de I'ensemble des adhérents de
I’organisme de Contréle Qualité et de I’'ensemble des laboratoires participant a Constances.

Les valeurs cibles permettant d’évaluer la justesse de chaque laboratoire pour un analyte
donné correspondent a la moyenne des résultats obtenus par les participants. Cette moyenne
est périodiquement évaluée par rapport aux résultats obtenus par un laboratoire de référence
si possible (lorsqu’il existe une méthode de référence).

Un exemple de compte-rendu des résultats est présenté en Annexe 7.

14



L’organisme de contréle de qualité transmet a I’équipe Constances au plus tard le 20 du mois
suivant la synthése des résultats du CIQ-CIL pour I'ensemble des laboratoires.

L’équipe Constances archive I'ensemble des résultats du Contréle interne de qualité pour la
biochimie sanguine et urinaire.

Le CIQ en hématologie est mis en ceuvre par I'organisme de Contréle Qualité conventionné
avec la CNAMTS. Ce contréle est effectué tous les jours (au moins une fois par jour) sur 2
niveaux.

Tous les mois, le biologiste envoie a I'organisme de Contréle Qualité, avant le 14¢™¢ jour du
mois suivant, les résultats du ClIQ pour chaque analyte et niveau. Cette saisie se fait par
I'intermédiaire du logiciel de I'organisme de Controle Qualité.

L’organisme de Contréle Qualité communique a chaque biologiste, au 15¢ jour du mois suivant
les résultats pour chaque analyte et niveau : justesse (biais) et fidélité (coefficient de variation
intra-laboratoire). Les valeurs cibles de chaque analyte sont déterminées par I'organisme de
contréle de qualité sur la base de la moyenne des résultats obtenus par les participants par
groupes de pairs.

Le biologiste transmet a I'’équipe Constances, le 20¢ jour du mois suivant le compte-rendu
envoyé par l'organisme de Controle Qualité (Annexe 8) sous forme de fichier .PDF
(comparaison par groupes de pairs et historique comparaison par groupes de pairs).

L’équipe Constances archive lI'ensemble des résultats du CIQ pour I'hématologie apres
transmission du fichier .PDF par le biologiste et conversion des données au format .XLS.

L’évaluation externe de la qualité (EEQ) permet d’évaluer, pour chaque analyte, I'exactitude
des résultats de chaque laboratoire et la variabilité inter-laboratoire.

L'EEQ pour la biochimie sanguine est mise en ceuvre par l'organisme de Contréle Qualité
conventionné avec la CNAMTS. Ce controle est effectué une fois par mois pour deux niveaux
de concentration non connus des biologistes.

Les sérums de I'EEQ doivent étre insérés dans une série d’analyses Constances.

Le biologiste transmet a I'organisme de Contréle Qualité avant le 15 du mois les résultats de
I’EEQ pour chaque analyte et pour les 2 échantillons.

L'organisme de Contréle Qualité communique a chaque biologiste, avant le 30 du mois, les
résultats de I'EEQ pour chaque analyte et échantillon de contréle : I'exactitude du laboratoire
et le coefficient de variation inter-laboratoire. Les traitements statistiques sont établis a partir
des résultats de I'ensemble des participants. Les valeurs cibles de chaque analyte sont
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déterminées par |'organisme de contréle de qualité. Un exemple de compte-rendu de
résultats est présenté en Annexe 9.

Les limites données correspondent a celles qui ont été définies dans I’Annexe 5.

L’organisme de Controle Qualité communique a I'équipe Constances chaque mois (avant le 10
du mois suivant), I'ensemble des résultats de 'EEQ envoyés aux biologistes.

L’équipe Constances archive les résultats de I'EEQ pour la biochimie sanguine.

L'EEQ pour la biochimie urinaire est mise en ceuvre par I'organisme de Contréle Qualité
conventionné avec la CNAMTS. Ce contréle est effectué six fois par an pour deux niveaux de
concentration non connus des biologistes.

Les sérums de I'EEQ doivent étre insérés dans une série d’analyses Constances.

Le biologiste transmet a I'organisme de Controle Qualité avant le 15 du mois les résultats de
I'EEQ pour chaque analyte et pour les 2 échantillons.

L'organisme de Contréle Qualité communique a chaque biologiste, avant le 30 du mois, les
résultats de I'EEQ pour chaque analyte et échantillon de contréle : I'exactitude du laboratoire
et le coefficient de variation inter-laboratoire. Les traitements statistiques sont établis a partir
des résultats de I'ensemble des participants. Les valeurs cibles de chaque analyte sont
déterminées par I'organisme de contréle de qualité.

Les limites données correspondent a celles qui ont été définies dans I’Annexe 5.

L’organisme de Controle Qualité communique a I’équipe Constances chague mois (avant le 10
du mois suivant), 'ensemble des résultats de 'EEQ envoyés aux biologistes.

L’équipe Constances archive les résultats de I'EEQ pour la biochimie urinaire.

L’'EEQ est mise en ceuvre par I'organisme de Controle Qualité conventionné avec la CNAMTS.
Ce controéle est effectué six fois par an pour 2 niveaux de concentration inconnue.

Les sangs de contrOle de I'EEQ sont insérés dans une série d’analyses Constances.

Le biologiste transmet a I'organisme de Contréle Qualité, avant le 15 du mois, les valeurs de
I'EEQ, par analyte et niveau de concentration.

L'organisme de Contréle Qualité communique a chaque biologiste, avant le 30 du mois, les
résultats de I'EEQ pour chaque analyte et niveau de concentration: |’exactitude du
laboratoire, le coefficient de variation inter-laboratoire (Annexe 10).

L’'organisme de Contréle Qualité communique a I'équipe Constances, chaque mois (avantle 5
du mois suivant), 'ensemble des résultats de 'EEQ envoyés aux biologistes.

L’équipe Constances archive les résultats de I'EEQ pour I’'hématologie.
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Les lots de produits de contrdle de qualité ont une durée variable (environ 12 a 18 mois pour
les sérums de contréle, environ 3 mois pour les sangs de controle). Il revient au biologiste
d’anticiper le changement de lot afin d’étre en mesure de réaliser avant la mise en service du
nouveau lot, la procédure habituelle de recouvrement. Celle-ci est placée sous sa
responsabilité. Un exemple de procédure de recouvrement figure en Annexe 11. Il est
préférable de procéder au changement de lot en début de mois, notamment pour la partie
biochimie.

Ces données sont transmises a I'équipe Constances.

Il est bien connu que les échantillons de contréle du commerce ne sont pas toujours adaptés
pour certains examens de biologie, on dit qu’ils ne sont pas commutables, c’est-a-dire qu’ils
ne se comportent pas comme des liquides biologiques humains. lls peuvent fausser les
résultats des contréles et les rendre difficilement interprétables. Heureusement ces cas sont
limités, mais bien réels. L’expérience des quatre premiéres années I'a bien démontré.

Pour s’affranchir de cette contrainte, périodiguement, au moins deux fois par an, des
échantillons commutables de sérum frais pour la biochimie sanguine et de sang frais pour
I’'hématologie seront envoyés a chaque laboratoire. lls font I'objet d’un envoi spécifique. lls
sont a mesurer le jour méme de leur réception pour garantir leur bonne conservation.

Les dosages habituels seront pratiqués sur ces échantillons.

Les résultats des contréles seront adressés a chaque laboratoire.

Il est assuré par le(s) organisme(s) de Contrdle Qualité. ll(s) adresse(nt) régulierement aux
laboratoires les comptes rendus individuels et de synthése avec la mention de résultats
acceptables ou non, en tenant compte des critéres d’acceptabilité définis pour Constances.

Le biologiste prend de sa propre initiative les mesures appropriées pour corriger toute
anomalie signalée dans les comptes rendus de(s) organisme(s) de Controle Qualité. Ce(s)
dernier(s) assure(nt) une mission de conseil. Ces mesures doivent étre conservées et tracables
au niveau du laboratoire. Ce point sera contrélé par les ARE lors de leur visite.

L'organisme de Controle Qualité fournit, 1 fois par an, des graphiques et des tableaux de
syntheése glissant sur les 12 derniers mois pour les indicateurs suivants :

- biais (ClQ)

- coefficient de variation intra-laboratoire de fidélité intermédiaire (CIQ)
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- inexactitude (EEQ)

- coefficient de variation inter-laboratoire (EEQ)

Les résultats de chaque laboratoire sont adressés par les organismes de controle de qualité
par courriel chaque mois aux dates indiquées précédemment. Ces données sont également
consultables sur le site WEB de I'organisme.

Le comité qualité Constances a mis en place une plate-forme qualité sur laquelle sont
enregistrées toutes les données recueillies dans le cadre du plan de mangement de la qualité
Constances : données provenant des organismes de contrOle de qualité et informations
recueillies par les AREs.

Grace a cet outil I'équipe Constances est en mesure de suivre si les objectifs de qualité sont
atteints. Un algorithme adapté aux besoins d’études épidémiologiques sur de grandes
populations permet d’objectiver le lancement d’alerte mensuelle sur la base des résultats du
controle de qualité (CIQ-CIL et EEQ). Les indicateurs concernés sont CIQ-CIL: justesse et
fidélité intermédiaire, EEQ : exactitude. Le CV inter laboratoire sera traité globalement pour
I’ensemble des laboratoires participants.

Des tableaux de bord globaux — pour 'ensemble des laboratoires- ou individualisé —pour un
laboratoire- peuvent étre consultés. Il est envisagé de permettre aux laboratoires Constances
de consulter cette plate-forme. Chaque laboratoire pourra avoir acces a ses propres données
de qualité uniquement pour des raisons de confidentialité.
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Contréle de qualité (1/2)

Controéle Interne de Qualité (CIQ-CIL) en biochimie sanguine et urinaire

% Contréle effectué tous les jours, au moins une fois par jour

%k Sur deux niveaux de concentration

Laboratoire I‘; Synthéses des résultats

le 15 du mois suivant

Résultats cumulés du mois
Avant le 10 du mois suivant

. ' Organisme du
| Equipe Constances |<7 Lensemble des &l Y
synthéses des labos controle qualité

Constances
le 20 du mois suivant

Circuit de I'information pour les données du ClIQ permanent en biochimie
ClQ-CIL en Hématologie :
% Controle effectué tous les jours, au moins une fois par jour

% Sur deux niveaux (niveaux normal et haut)

Laboratoire Li Synthases das résultats

te 15k mois siivant

Synthasas d lorganisme de
contréle qualité
Avantle2d di mois anvant

Résultats du mois
Avantle 1ddu mois suivant

Equipe Constances Organisme du
contrdle qualité

Circuit de I'information pour les données du CIQ en hématologie
Changement de lots de contréle qualité :

% Période de recouvrement pour Biochimie sanguine et urinaire : 1 mois
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Contréle de qualité (2/2)
Evaluation externe de la qualité (EEQ) en Biochimie sanguine et urinaire :
% Effectué une fois par mois (sauf en ao(t) pour la biochimie sanguine
% Effectué une fois tous les 2 mois pour la biochimie urinaire
% Pour deux niveaux de concentration (non connus par les biologistes)

Laboratoire |<7 Résultats du contréle ponctuel

Avant le 30 du mois

Résultats du controle ponctuel
le 15 du mois

L'ensemble des

| Equipe Constances |<7 résultats des labos Orgaplsme d.ul
Constances contrdle quallte

Chaque mois

Circuit de I'information pour les données de I'EEQ en biochimie sanguine

Controle de 'EEQ en Hématologie :
% Effectué six fois par an
% Sur deux niveaux de concentration (non connus par les biologistes)

Laboratoire |<7 Résultats du contréle ponctuel

Avant le 30 du mois

Résultats du controle ponctuel
le 15 du mois

L’ensemble des

5 rganism
| Equipe Constances |<7 résultats des labos o gaA S ed_ul
Constances controle qualité

Chaque mois

Circuit de I'information pour les données de I’'EEQ en hématologie
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VI. Tragabilité

Tout changement de lot du matériel de préléevement et de recueil est tracé pour Constances.
Ces informations doivent étre colligées au niveau du laboratoire. Leur recueil est controlé lors
de la visite des ARE (Annexe 12).

Pour garantir la tracabilité du matériel de prélévement, il est recommandé de changer de lot
au démarrage d’une journée.

La commande de lots sur une période longue (garantie fournisseur de pourvoir le méme lot
sur un ou deux ans) permet également de mieux gérer la tracabilité.

Pour Constances, une liste d’analytes est identifiée. Pour la tragabilité du systeme analytique,
un seul analyseur par analyte est référencé par laboratoire.

Les informations pratiques sur le systeme analytique sont recueillies par les AREs
régulierement et alimentent une application dédiée. Cela concerne I'analyseur, la méthode,
I’étalonnage et les changements de lot de contrdle qualité.

Pour I’analyseur, en plus des informations a fournir les informations suivantes sont conservées
au laboratoire (elles sont vérifiées par les ARE) :

- dates de survenue d’une panne sur I'analyseur principal

- nom de I'analyseur de dépannage le cas échéant
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VII. Le recouvrement des lots d’échantillons de
controle de qualité

Le recouvrement doit étre fait a chaque changement de lot d’échantillon de contréle pour la
biochimie sanguine (voir § 5.3). Il sera effectué suivant le protocole indiqué en annexe 11.

Toutes ces informations sont transmises a I’équipe Constances par les AREs : numéros de lot
(lot 1 et lot 2), nom du laboratoire, le nombre de tests, la moyenne et I'écart-type de chaque
lot.
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VIIl. Evaluation des performances d’une méthode de
mesure

- S’assurer du niveau de qualité des examens de biologie Constances
- Evaluer I'impact potentiel de toute modification de chaque systéme analytique

Le biologiste communiquera aux AREs les SH Form 43 (COFRAC) qu’il aura renseigné autant
qgue de besoin, au minimum une fois par an et lors de toute modification d’'un systéme
analytique.

Les informations des SH Form 43 seront archivées dans la base de données qualité et
accessible pour étre exploitables ultérieurement (Annexe 13).
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IX. Le monitorage par les Attachés de Recherche
Epidémiologiques

Le protocole biologie est monitoré par des Attachés de Recherche Epidémiologiques (ARE),
comme l'est I'ensemble des examens pratiqués dans Constances. L'objectif est de vérifier
I’'adéquation entre la pratique dans le laboratoire de biologie médicale et le protocole actuel.
La liste des points vérifiés se trouve en Annexe 12.

Leur rdle consiste :

-A pratiquer des points de contrdle lors de la réalisation du bilan biologique
comprenant : le prélevement sanguin, le recueil des urines, le traitement pré-
analytique, le transport le cas échéant, la validation technique, le contréle
qualité et les procédures de recouvrement et de comparaison de systémes
analytiques.

-Pour chaque aspect, I’ARE vérifie la conformité de I’'élément avec le protocole.
Enfin si le point n’a pu étre vérifié lors de sa visite, ’ARE précise les raisons de
cette non vérification et a quelle date ce point doit étre vérifié.

- A faire I'état des lieux du matériel dédié a la phase pré-analytique et
analytique des examens biologiques : documentation, maintenance, tragabilité.

-A faire I’état des lieux de la documentation concernant la formation du
personnel afin d’établir un statut de formation professionnelle du personnel et
de formation relative a Constances.

L’équipe Constances adresse les comptes rendus des visites des ARE aux laboratoires, ainsi
gu’aux médecins chefs des CES. En retour le biologiste fait part de ses observations
éventuelles et des mesures qu’il a prises. Sa réponse est archivée.
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X. Archivage des documents

Les documents suivants doivent étre consultables au laboratoire :

- annexe 3 : fiches de correspondance journaliére des préléevements et recueils pour
Constances

- documentation du systéme analytique (manuel utilisateur, fiches techniques, modes
opératoires) : durée légale uniquement

Les documents a transmettre a I’équipe Constances pour archivage sont :

- les résultats du ClIQ hématologie sous forme de fichier PDF. Les autres données de
ClQ et EEQ seront transmises directement par I'organisme de Contréle Qualité par
voie électronique.

- les résultats des procédures de recouvrement pour les échantillons de contréle
- les informations concernant la tracabilité

- une SH FORM 043 a chaque changement significatif et, au moins, annuellement
- les extractions de résultats de SAGES2 (ou systéme informatique similaire)

- les comptes rendus des AREs

Ces documents seront archivés pendant toute la durée de I'étude Constances
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Liste des CES participants a Constances

Liste des Laboratoires

Angouléme CES d’Angouléme
Auxerre CES d’Auxerre
Bordeaux CES de Bordeaux
Caen CES de La Riche
Le Mans CES de La Riche
Lille Eurabio - Lille
Lyon DYOMEDEA-NEOLAB - Lyon
Marseille CES de Marseille

Mulhouse — Colmar

CES de Vandceuvre-lés-Nancy

Nimes

CES de Marseille

Vandceuvre-lés-Nancy (avec I’antenne de Longwy)

CES de Vandoeuvre-lés-Nancy

Orléans CES d’Orléans
Paris CPAM Paris CPAM
Paris IPC Paris IPC
Pau CES de Pau
Poitiers CES d’Angouléme
Rennes CES de Saint-Brieuc
Saint-Brieuc CES de Saint-Brieuc

Saint-Nazaire

LBM BIOLAM - Trignac

Toulouse

CES d’Agen-Boe

Tours

CES de La Riche
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Protocole de management de la qualité des examens de biologie médicale dans le cadre de
la cohorte Constances

L'objet de cette charte de confidentialité est de veiller au respect de la confidentialité et de la
déontologie liée a la mise en place d’un protocole de management de la qualité, notamment
a l'utilisation de données issues des controles de qualité d’analyses biologiques réalisées dans
le cadre de la cohorte Constances. Elle s’applique également a I'ensemble du suivi des
examens biologiques.

Chaque partie, le biologiste concerné et I'investigateur du projet Constances, s’engagent a
respecter ou a faire respecter les points présentés ci-apres et/ou a donner les autorisations
voulues aux organismes compétents afin de concourir a la parfaite réussite du projet
scientifique :

1. Le biologiste s’engage a respecter le protocole « Biologie dans Constances — Protocole
d’Assurance Qualité ».

2. Le biologiste participant au projet Constances accepte que les données de Controle
Qualité de son LBM soient traitées et utilisées a des fins scientifiques dans le cadre de la
cohorte Constances.

3. Le biologiste autorise les organismes de Controle Qualité a communiquer les résultats
des controles de qualité de son laboratoire a I'équipe Constances.

4. Le biologiste accepte de communiquer les résultats de ses contréles qualité permanents
a I’équipe Constances.

5. L’équipe Constances s’engage a n’utiliser et/ou a publier ces données que dans le cadre
d’étude de recherche sous une forme anonyme.

6. Le biologiste et I'équipe coordinatrice Constances conviennent d’'un commun accord
qgue les seules données issues des contréles de qualité externes ou d’un traitement
particulier de celles-ci ne sauraient conduire a porter un jugement de valeur sur les
résultats des examens de biologie médicale produits au sein du laboratoire.

7. Le biologiste et I'équipe coordinatrice Constances conviennent que, dans le cas ou une
anomalie ou un résultat inexpliqué est mis en évidence au cours du traitement des
données issues des controles de qualité externes ou de toute procédure par ladite
équipe ou les organismes de Controle Qualité, I’équipe coordinatrice Constances ou les
organismes de controle qualité avertiront directement le biologiste afin de procéder a
une analyse de la situation pour en déterminer les causes avant d’en tirer des
conclusions.

Les mesures correctives éventuelles sont placées sous la responsabilité du biologiste.

8. Lereprésentant du groupe Biologie et I'investigateur du projet Constances sont chargés
de veiller au respect et a I'application de cette charte.
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9. La présente charte contient tous les engagements des parties signataires, I'une a I’égard
de l'autre.

Les parties signataires s’engagent a tenter de résoudre a I’'amiable les différents pouvant
naftre d’une défaillance constatée par I'une ou l'autre partie.

A défaut d’accord amiable, le litige pourra étre soumis par la partie la plus diligente a une
procédure d’arbitrage.

Nom du LBM Unité INSERM

Adresse Adresse

Le biologiste L’investigateur Constances
Nom Prénom Nom Prénom

A....... le A le

Signature Signature

Document fait en 3 exemplaires: un pour le biologiste, un pour I'organisme de Contréle
Qualité et un pour l'investigateur Constances.
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Date :

Conformité de température (lors du recueil) : [ oui LI non

Conformité de température (lors du transport) : L1 oui LI non

Conformité de température (au laboratoire) : 1 oui [ non

2 tableaux sang et urines (exemple de document)

Etiquette n° Etiquette n° Etiquette n° Heure de Heure de Heure Conformité délai | Conformité délai
SAGES ou SI* | Constances Labo prélevement | centrifugation | d’analyse au centrifugation d’analyse
similaire Labo

O oui O non O oui O non

O oui O non O oui O non

O oui O non O oui O non

O oui O non O oui O non

O oui O non O oui O non

* Sl = systéeme informatique

Document a conserver au laboratoire, en faire une copie au CES
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Date :

Conformité de température (lors du recueil) : [ oui LI non

Conformité de température (lors du transport) : [ oui (1 non

Conformité de température (au laboratoire) : [ oui [ non

Etiquette n° Etiquette n° Etiquette n° Heure de Heure Conformité délais
SAGES ou SI* Constances Labo recueil des d’analyse au d’analyse
similaire urines Labo

O oui O non

O oui O non

O oui O non

* Sl = systéme informatique

Document a conserver au laboratoire, en faire une copie au CES
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Date :

Conformité de température (lors du recueil et au laboratoire) : 1 oui [1 non

Etiquette n° Etiquette n° Etiquette n° Heure de Heure de Heure Conformité
SAGES ou SI* Constances Labo prélevement | centrifugatio | d’analyse au | délais
similaire sanguin n Labo
O oui [ non
O oui O non
O oui O non
O oui O non

* 8l = systéme informatique

Document a conserver au laboratoire
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Date :

Conformité de température (lors du recueil et au laboratoire) : 1 oui [1 non

Etiquette n° Etiquette n° Etiquette n° Heure de Heure Conformité délais
SAGES ou SI* Constances Labo recueil des d’analyse au
similaire urines Labo

O oui [ non

O oui O non

O oui O non

O oui [ non

* 8l = systéme informatique

Document a conserver au laboratoire
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Libellé

Modalités

Glycémie (MMOL/L)
Créatinine (MICROMOL/L)
Gamma GT(UI/L)

ALAT (UI/L)

Cholestérol Total (MMOL/L)
Cholestérol-HDL (MMOL/L)
Triglycérides (MMOL/L)
Globules Blancs (CEL 1079/L)
Globules Rouges (CEL 10712/L)
Hémoglobine (g/L)

Volume Globulaire Moyen (fL)
Hématocrite (%)

Plaquettes (g/L)

Neutrophiles ( % de GB)
Eosinophiles ( % de GB)
Basophiles ( % de GB)
Lymphocytes ( % de GB)
Monocytes ( % de GB)

Aspect du sérum

Microalbumine urinaire (mg/l)
Glucose urinaire (mmol/l)
Protéines urinaires (g/I)

Créatinine urinaire (mmol/I)

O
O
[ Y I
Y
O Y o
O
Y I
|1 1_]
Y
I Y
|1 1_]
I Y

1=NORMAL : normal / 2=L.OPAL : Iégérement
opalescent / 3=OPALES : opalescent / 4=T.OPAL : trés
opalescent/ 5=LACTES : lactescent/ 6=L.HEMO :
légérement hémolysé / 7=HEMOLY : hémolysé /
8=T.HEMO : trés hémolysé / 9=L.ICTE : |égérement
ictérique /10=ICTER : ictérique / 11=T.ICTE : trés
ictérique /12=IC.OPA : ictérique et opalescent /
13=HMOPA : hémolysé et opalescent / 14=HEMICT :

ictérique et hémolysé
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Analyte \ Justesse (%) \ Fidélité (%) \ Exactitude (%) | CV inter-laboratoires (%)
Biochimie sanguine

ALAT 12,0 5,0 15,0 8,0
GGT 12,0 5,0 15,0 8,0
C-HD 12,0 5,0 15,0 8,0
Cholestérol 6,0 3,0 10,0 5,0
Triglycérides 10,0 4,0 15,0 6,0
Créatinine 8,0 5,0 15,0 6,0
Glucose 6,0 3,0 10,0 5,0

Biochimie urinaire
Glucose 8,0 4,0 15,0 6,0
Albumine 12,0 5,0 15,0 8,0
Protéines 12,0 7,0 15,0 10,0
Créatinine 8,0 5,0 15,0 6,0
Hématologie

Leucocytes 8,0 5,0 13,0 7,0
Erythrocytes 7,0 3,0 10,0 5,0
Hémoglobine 6,0 3,0 9,0 5,0
Hématocrite 6,0 3,0 9,0 5,0
VGM 6,0 3,0 13,0 5,0
Thrombocytes 9,0 4,0 13,0 8,0
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| — Liste des analytes concernés par le CQ

Pour la biochimie sanguine : Pour I’"hématologie :
- Cholestérol total - Hématies
- Cholestérol HDL - Hémoglobine
- Cholestérol LDL (calculé ou - Hématocrite
dosé) - VGM
- GammaG. T. - Leucocytes
- ALAT - Plaquettes
- Créatinine
- Glucose
- Triglycérides

Pour la biochimie urinaire :
- Glucose urinaire
- Protéines totales urinaires
- Créatininurie
- Albuminurie

Il Définitions

TTC (Toutes Techniques Confondues) : Il s’agit de I’'ensemble des participants au Contréle Qualité.

Par technigue : Les résultats sont calculés par technique qui correspond soit a une technique (dans
ce cas, le code technique est codé sur 2 caractéres) soit a un appareil (dans ce cas, le code technique
est codé sur 3 caractéres).

Justesse : La justesse correspond au biais. Elle se calcule comme le rapport entre la moyenne du
laboratoire et la moyenne de tous les laboratoires participant au Contréle Qualité (TTC) ou la
moyenne des laboratoires utilisant une méme technique ou un méme appareil (par technique). Il
s’agit d’un indicateur du Controle Qualité permanent.

Biais (justesse) en %= (m-v)/vx100
m : valeur trouvée sur des échantillons de CQ

v : valeur cible

La fidélité intermédiaire ou reproductibilité intra-laboratoire au cours du temps_est un indicateur de
la reproductibilité dans le Controle Qualité permanent. Il se calcule comme le rapport entre |'écart-
type du laboratoire et la moyenne du laboratoire. Il s’agit du terme normatif utilisé, correspondant
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au terme "reproductibilité intra laboratoire" employé couramment en Biologie Médicale. En toute
rigueur la notion de reproductibilité s'applique a plusieurs laboratoires (cf. ISO 5725) [6].

Fidélité intermédiaire (CV% intra-laboratoire = s/m x 100)

Exactitude : I'exactitude correspond a la comparaison du résultat d’un seul dosage d’un échantillon
inconnu a une valeur cible consensuelle v : I'écart observé correspond a I'Inexactitude (écart
d’exactitude) Elle se calcule comme le rapport entre la valeur du laboratoire et la moyenne de tous
les laboratoires participant au Contréle Qualité (TTC) ou la moyenne des laboratoires utilisant une
méme technique ou un méme appareil (par technique). Il s’agit d’un indicateur de I’évaluation
externe de la qualité (EEQ).

Inexactitude en %= (x-v)/vx100
x : valeur trouvée pour un échantillon d’EEQ
v=valeur cible

Coefficient de Variation inter-laboratoire : Le coefficient de variation inter-laboratoire est un

indicateur qui permet de voir la variabilité inter-laboratoire dans le contréle de qualité ponctuel. Il
se calcule comme le rapport entre I'écart-type inter-laboratoire et la moyenne inter-laboratoire.
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Annexe 7 : Exemple de compte-rendu des résultats des CIQ en biochimie sanguine et urinaire (document Asqualab)

AA

MODELE DE MESSAGE INDIVIDUEL DE REPONSE

Assurance de qualité des laboratoires d'analyses médicales

Nom du responsable Code labo
Batiment Leriche - 96, Rue Didot - 75014 PARIS Laboratoire
Tél:+331 45403575 Fox :+33 14540 36 55 couriel : asqualab@wanadoo.fr | Hapital
ASQUALAB Contréle Permanent de Biochimie Code postal Ville
Sérum niveau 1 : OB Vos résultats  01-2010 | Valeurs cibles Appréciation des résultats
CODAGE NPTT  Moyenne ginérale CV*% Justesse Erveur totale | Commentaire général
Tech App Unité Eslon | n Movenne FEtype CV % NPPT__Movenne par techmique _ mteriabo | m/MG e % en Umité Commentasre par technique
CC E5 DES E mmot J8 20 412 003 06 60 4,05 28 1017 0,13 Bons résuitats
AU 640/ OLYMPUS 14 ES 4.1 24 1002 0,07 Bons résuitats
CHOLESTEROL
rappel des codages employés moyenne (*) moy e ginérale et erreur maximale observée
pour chaque analyte mo yenne dela technique & pertir des n vakeurs de I'échantillon
ombre de en unités ST (m - valeur cible)+ (2 xET)
nom de Tappareil correspondant et | fvaleurs foumies
du distribueur de b techniqe | |(n>6) nombre total de participants o
correspondante éoart-type ot coef- nombre d'utilisateurs
ficient de variation | | de la technique apresien de b moyame “:
intralsboratoire dispersion des ournle en e o
1 e =8 -vy-hn: M:::nh et de la moyenne
. . pour ©
(%) dans Punité du syséme i ’ (CV interlaboratoire)
retenue pour les calculs et entre
crochets, dans l'unité codée par le
8 laboratoire si elle differe de l'uni# ST
'1- Le coefficient de variation invalaboratoire (reproductbiité), fa j (évaluation de Ferrewr systématique) et Fereuwr totale sont éventuel t gnés d'étoiles
(1a3) en fonchon du niveau d'erreur.
2- Commentaires :
- "bons résultats” reproductbilité, exacttude et emmeur totale sont infériewres aux imites dacceptabilité,
- “reproductibilité a vérifier”
- "exactitude & vérifier”
- "résultats A vérifier” reproductbllité, exaciude et emmeur totale sont supérieures aux Imites d'acceptabilité.
Définitions :

JUSTESSE : Eroitesse de laccord entre la valeuwr moyenne obtenue a partir d'une large série de résultats d'essai et une valeur de référence acceptée. Blle évalue lerrewr
systématique,

EXACTITUDE : Etroitesse de laccord entre le résultat d'essai et la valewr de référence accep¥ée, Ble résulte de la
systématique.
Internafional de Métrologie, 1993]

[Vocabulaire

de

P

et de lemeur

Février 2010
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Annexe 8 : Exemple de compte-rendu Eurocell des résultats des CIQ en hématologie

(document Eurocell)

Comparaison Groupe de Pairs

Paramétre Niveay| Votre N| Nombre de| Valeur cible Votre| Moyenne Biais| Votre SD| Groupe SD SDI| Veos 25D |Groupe 23D| Vofre CV%| GroupeCV PI
laboratoires Moyenne Groupe %
WBC-C Bas 31 21217 9.157 18313 43
10°L Normal 10 182.67 6.467 12935 35
Haut| 29 19.75 29.368 58.736 1487
WBC-D Bas 10 35 3.50 353 357 -0.04 0.103 0.191 -0.19 0.206 0.382 29 54 0.54
10°L Normal 10 14 710 7.05 730 -0.25 0.187 0.343 -0.73 0374 0.685 27 47 057
Haut 10 33 19.50 19.87 19.86 0.01 0139 0.659 0.01 0278 1318 0.7 33 021
GR (RBC) Bas 10 35 245 244 247 -0.03 0.016| 0.041 -0.79)  0.032 0.081 0.7 16 0.40
10121 Normal 10 14 476 476 478 -0.02 0.042 0.048 -0.41 0.084 0.096 09 1.0 0.38
Haut 10 33 5.80 579 581 -0.02 0.022 0.073 -0.27 0.044 0.146 0.4 13 0.30
HB (HGB) Bas 10 35 6.1 6.1 6.1 -0.0 0.03 0.10 -0.08 0.06 0.1% 0.5 16 0.31
g/dL Normal 10 14 134 134 133 0.1 0.06 0.12 0.64 0.12 023 04 09 051
Haut 10 33 18.1 182 18.1 0.1 012 018 0.71 024 036 0.7 1.0 0.66
HT(HCT) Bas 10 35 191 191 193 -0.2 020 034 -0.61 040 0.68 1.0 18 0.60
% Normal 10 14 404 40.5 403 0.2 033 0.56 0.44 0.66 1.12 08 14 0.58
Haut 10 33 548 548 545 0.3 028 0.87 035 0.56 1.74 0.3 16 032
VGM Bas 10 35 78.0 784 78.1 03 0.50 1.01 029 1.00 202 0.6 13 0.49
(MCV) Normal 10 14 850 851 842 0.9 0.14 096 098 028 192 02 11 0.14
fL Haut 10 33 945 94.6 938 0.8 017 1.26 0.64 034 253 02 13 0.13
TGMH Bas 10 35 249 250 247 0.3 0.13 037 0.73 026 074 0.3 15 035
(MCH) Normal 10 14 282 282 279 0.3 023 037 0.86 046 074 08 13 0.62
PE Haut 10 33 312 315 311 0.4 0.15 041 0.92 030 081 0.5 13 0.37
CCMH Bas 10 35 319 319 317 02 029 0.58 0.42 0.58 116 09 18 0.49
(MCHC) Normal 10 14 332 331 331 -0.0 025 0.60 -0.04 0.50 120 0.8 18 0.42
g/dL Haut 10 33 330 332 332 0.0 019 0.59 0.02 038 117 0.6 18 032
PLA(PLT) Bas 10 35 35 51 54 -3 23 4.0 -0.74 4.6 8.0 45 74 0.61
10°L Normal 10 14 195 201 197 4 43 T4 0.56 8.6 148 21 37 0.57
Haut 10 33 385 389 389 0 44 182 0.02 88 365 11 47 0.24

Historique comparaison groupe de pairs

Année 2010 2010 2010 2010 2010 2010 2010 2010 2010 2010 2010 2009

Mois Nov Oct Sep Aou Juil Juin Mai Avr Mar Fév Jan Déc

Tot| 2011080 2009080 2000080| 2007080 2007080 2005080 2005080 2003080 2003080 2001080 2001080 2911080

WBC- Nb de Labos 35 33 32 33 27 31 29 25 22 17 18 29
o Votre Moyenne 3.53 3.75 3.70 344 3.50 344 351 3.50 343 3.52 3.44 3.65
Bas Moyenne du Groupe 3.57 3.75 3.76 3.54 3.55 3.56 3.55 3.55 3.56 3.51 3.55 3.64
10°L Biais -0.04 -0.00 -0.05 -0.10 -0.05 -0.12 -0.04 -0.05 -0.13 0.01 -0.11 0.01

Votre SD 0.103 0.019 0.140 0.175 0.169 0.202 0.176 0.149 0.288 0.152 0.073 0.132
SD du Groupe 0.191 0.189 0.194 0.189 0.192 0.187 0.198 0.185 0.358 0.193 0.188 0.183
SDI -0.19 -0.03 -0.27 -0.54 -0.27 -0.63 -0.18 -0.28 -0.37 0.04 -0.59 0.07

Votre CV% 29 0.5 3.8 5.1 48 5.9 5.0 43 8.4 43 21 3.6

CV% du groupe 54 5.0 5.2 53 54 52 5.6 5.2 10.0 55 53 5.0

PI 0.54 010 073 0.96 0.90 1.12 0.90 0.82 0.84 0.78 0.40 0.72

WBC- Nb de Labos 14 15 15 14 12 11 12 11 11 10 9 15
D Votre Moyenne 7.05 7.56 7.64 6.59 684 734 7.23 654 678 727 723 7.31
Normal \oyenne du Groupe 7.30 7.55 7.54 6.93 684 732 731 674 665 7.30 7.38 7.36
10’ Biais|  -0.25 001 o011 -0.34 000 o002 -008 -0.20 013 003 015 -0.05

Votre SD 0.187 0.302 0.316 0.400 0.604 0.209 0.216 0.553 0.566 0.113 0.136 0.163
SD du Groupe 0.343 0317 0363 0.539 0.580 0.320 0329 0.515 1.380 0351 0310 0.267

SDI -0.73 0.04 0.29 -0.64 0.00 0.07 -0.23 -0.38 0.09 -0.08 -0.49 -0.20
Votre CV% 27 4.0 41 6.1 8.8 28 3.0 8.5 83 1.6 19 22
CV% du groupe 4.7 4.2 438 78 8.5 44 4.5 7.6 207 4.8 42 36

PI 0.57 0.95 0.86 0.78 1.04 0.65 0.66 1.11 0.40 0.32 0.45 0.62
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Annexe 9 : Exemple de compte-rendu des résultats des EEQ en biochimie sanguine
(document Asqualab)

MODELE DE MESSAGE INDIVIDUEL DE REPONSE

m_ Assurance qualité des laboratoires de biologie médicale  |Nom du responsable Code labo

Hopital BROUSSAIS - 96, Rue Didot -75014 PARIS Laboratoire
Tél:33 (0)1 454035 75 Fax:33 (0)1 45 40 36 55 E-mail : asqualab@wanadoo.fr |Hapital
ASQUALAB Controle Ponctuel de Biochimie Novembre 2009 Code postal Ville
Votre résultat (R) Sérum 19 Votre résultat (R) Sérum 20
" USI  NPIT Valewrsexwémes Moyenne CV Rm USI  NPIT  Valews extrémes Moyeone CV R Appré-
Amlyxe Toch. App Unité [U Coav] NPPT Cbservées  Gea.USI % % |[UCasv] NPPT Obserwes  Gen.USI % % | ciation
AB NS DBN F_ pmowm | 315 125 267 - 383 206 33 1064 | 482 128 a6 -565 472 38 1021 |BON
Konelab 20-20i / THERMO Scientific 1 * NJ Jfl q,a 1rl$ 9N 490 20 984 |BON
ACIDE URIQUE
1 | | 1
votre Nombre de Moy Exactitud
rappel des codages employé r ‘;l_ particip génénk‘:h (rapport de
h pour toutes moymne voire
e éhantilbn | todmnig hnlgue résultat & b
nom de Tapparcil comespondant | dans Tunité | confondues et ust moyenne)
o du distribsteur de la | Sl(eatre | pariechnique
S poodk dens ;\niw
Dispersion des résultats
codée per le Valeurs extrémes (toutes techniques
Iaboratoire) observées confondues et per technique) com-
men-
partie codage anayte partie résultats 1% échantillon I partie résutats 22 échantiion | mJ
NB : Commentaires :
Pour chaque analyte, un taire prend en wte les résultats obte pour cha des deux sé évalués par rapport & la moyenne générale,
-"BON" résultats compris dans Mntervalle des imites dacceptabilité propres a chaque p (+-1LA)
- "ER" = "emeur de reproductibilité” les résultats s'écartent des Bmites pour 1 seul échantiion de contrdle.
- "ESE" = "emeur systématique d'exactitude” les résultats s'écartent des imites pour les 2 échantilons de contréle.
Les commentaires "ER" et "ESE" sont accompagnésdun signe "+" si le résultat é est supéneur a la imite dacceptabilité haute
dun signe "~ si le résultat concerné est infé ala kmite dacceptabilith basse.
Les WP dus i K els sont pagnés d'histog pré tla répartition des résultats observés pour chaque sérum et chaque analyte,
décembre 2009
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Annexe 10 : Exemple de compte-rendu des résultats des EEQ en hématologie

Assurance qualité des laboratoires de biologie médicale  [Nemduresponsable  Code labo
Bafiment Leriche - 96, Rue Didof - 75014 PARIS Laboratolre / Chef da zarvice

Tél:+33 1 45 40 35 75 Fox +33 1 45 40 36 55 E-mail : osqualao@wanadoo.fr Hépital
ASQUALAB Contrile Ponctuel Hémogramme Novembre 2010 Code postal Ville
Votre résultat (R) Sang H11 Votre résaltat () Sang H12
Analyee  Tech.  App. Unité sl NFTT  Waleurs extrémes Moyvenne [ 'm 15l NPTT  Valeurs exirémes Mloyenne [ m Appré=
[UComv]  MPPT Observibes Gen, U 51 e % [UConv]  MPPT Observies Gen, U SI " % cintion
GHE BE NCH T T kX H 47 1a0-373 354 25 o 197 47 193 - 2,17 204 2.8 Db BON
LH série 7 ' BECKMAN ] NOCH i B ] 904 8 NOCH 197 0g i, [ BON
Himaties Limile acceplable @ 5 U Limute acoeplable : 5 %%
witre Nombre de Moyenne Exactitude
rappel des codages emplovés résultat participants géndrale ot (rappaort de
pour chague analyie ’ pour le 17 toutes mayenne de la vilre
: échantillon technigues techmigue en résultat & la
nom de I'appareil correspondant dans lunité confondues et L&l movenne |
el du distributenr de a Sl {entre par technigqus
technigue correspondante '-'“"‘-"'I”-""f~ _
dans Funité - Dispersion des résultats
codée par le Vabeurs extrimes {loutes technigues
lnbortomne] ohservies confondues et par technigue)
partie codage analyse partie résultats 1% échantillon partia résultats 2™ &chantillon | |

ME : Commentaires :
Pour chaque examan, un commeantaire prend en compts les résultats obtenus pour chacun des dewx sérums &valués par rapport & la moyenne géanérale.
- "BON" résultats compris dans lNintervalle des limites d'acceplabilité propres 4 chagque paramtra (+- 1 LAL)

-"ER" = "grreur de reproductibilité” les résultats s'écartent des limites pour 1 seul échantilion de contrile,
-"ESE" = "erreur systématique d'exactitude” les résultats s'écartent des limites pour lea 2 &chantillons de confrile {tows les 2 soit trop forts, soit trop faibles),
- "ESEIER" les résultats s"écartent des limites pour les 2 &chantillons de contrdle, Fun est trop fort et l'autre trop faible.

Les commentaires "ER" el "ESE” sont accompagnésd'un signe "+° si le résullal concerneé ast supérieur a la limite dacceplabilité hauts
d'un signe "=" sl le résultat concermié est inférieur & la limite Cacceptabilité basse.

Les comptes-randus individuels mensuels sonl accompagnés d'histogrammes présentant la réparliion des résullals chservés pour chagqua sérum el chague analyte el
d'un récapitulatif des moyennes observées par systéme pour chaque examen.
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AL AsQuaLas

Assurance qualité des laboratoires de blologie médicale

Controle de Qualité Permanent
Procédure a suivre en cas de changement de lot de controle
(Période probatoire)

1. Procéder a la mesure des constituants a controéler, sur une période d’environ 1 mois, si possible 20
séries différentes, du nouveau lot d’échantillons de contréle en paralléle avec celui utilisé

antérieurement.

2. Alissue de cette période, calculer la moyenne et I'écart type des valeurs obtenues pour établir les
limites de validité des résultats propres au fonctionnement du laboratoire en choisissant :

- siles résultat sont compris dans l'intervalle m+/- 2 ET valider
- siles résultat sont compris dans l'intervalle m+/- 3 ET ne pas valider
- siles résultat sont compris entre +/- 2 ET et +/- 3 ET de la moyenne ----------- évaluer par rapport a

I'antériorité
Et adresser ces 20 premieres valeurs au centre de calcul Asqualab.

3. Des réception des comptes-rendus fournis par Asqualab, les moyennes obtenues sont comparées a
celles des autres participants et les écarts-types comparés aux normes en vigueur. En cas d’anomalie,
les mesures correctives correspondants sont programmeées.

4. Par la suite, les moyennes et les écarts-types du laboratoire sont actualisés chaque mois pendant les
premiers mois d’utilisation du nouveau lot d’échantillons de contréle pour ajuster les limites.

LABORATOIRE
e s e Certece
. ASQUALAB
nouvel échantillon

oe Messager;ndll‘('d}19|: p Traitement des dossiers
eterln;mer s limites de -Par technique
validation provisoire - Toutes ‘echniques

(moyenne, écart-type)

Résultats inférieurs aux Résultats supérieurs aux
Limites Acceptables Limites Acceptables

Actions correctives nécessaires

Fin de la période probatoire
(remédier aux dysfonctionnements)

(validation)

43



1 Prélevement sanguin/recueil des urines
e remplissage de la fiche de correspondance journaliére
e pratique du prélévement :
o respect de I'ordre des tubes : 1. tube sec avec séparateur de gel et accélérateur de
coagulation ; 2. tube EDTA ;
o difficultés de prélevements : temps de garrot trop long, piqué 2 fois, autre technique
e toilette préalable, pour le recueil des urines
e modalités d’identification des tubes
e nature du tube de recueil des urines (pot fourni par Constances)
2 Traitement préanalytique sanguin et urinaire
e délai entre préléevement sanguin et centrifugation
o température centrifugation : réfrigéré ou non
o respect des conditions du fournisseur
e délai entre recueil et analyse des urines :
o respect des conditions du fournisseur
3 Transport des échantillons sanguins et urinaires
e transport dans des caissons isothermes (respect des conditions du fournisseur)
e tracabilité du controle de température en permanence
4 Phase analytique
e utilisation d’un seul analyseur pour les échantillons Constances
e analyse des échantillons le méme jour que le prélevement/recueil.
e applications des recommandations fournisseurs O / N
e vérification de la concordance entre les analytes effectivement mesurés au laboratoire et la
liste pour Constances.
e vérification du respect par le laboratoire des techniques préconisées par Constances
e vérification du mode de transfert des informations : probléeme des arrondis (concerne les
transferts d’un middleware (concentrateur de données) vers un SIL, puis vers SAGES ou son
équivalent, conversion entre systemes d’unités,...)
5 Contréle qualité
e Participation effective au CQ selon convention CNAMTS — ORGANISME(s) DE CONTROLE
QUALITE
o CIQ (2 niveaux pour la biochimie sanguine, urinaire et hématologie)
o EEQ (2 niveaux pour la biochimie sanguine, urinaire et hématologie)
e Procédures d’alerte

o Sicriteres d’acceptabilité non remplis : alerte du biologiste pour correction, quelles
mesures ont été prises, tracabilité (voir § 5.5)

o Appréciation de la dérive sur le long terme — signalement de la dérive
6 Tragabilité

e Tracabilité des lots

e Tracabilité des lots recueil (références des tubes, fournisseur, type d’anticoagulant,
date de mise en service, date de fin de mise en service)

e Tracabilité de chaque modification assurée sur le site Internet de Constances
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Analyseur
Technique / réactif
Etalon
Gestion et archivage de la documentation afférente et transmission a Constances
(analyseur, réactif, calibrant, technique, sérums de controle)
o Maintenance de chaque systéme analytique assurée O/N
e Vérification de la tracabilité et de la conformité par sondage
o Sur un échantillon de volontaires pris au hasard, vérifier toutes les données de
tracabilité et conformité (procédure saumon = chainage des informations)
7 Recouvrement et de procédure de comparaison de méthodes
e Recouvrement fait O/N
o A chaque changement de lot de sérum de contréle
e Remplissage de la SH form 43 a remplir au moins 1 fois par an et plus si besoin
e Procédure de comparaison de méthodes fait O/N :
o A chaque changement d’analyseur
8 Recueil d’informations
e Recueil des non-conformités
e Recueil des résultats des périodes de recouvrement
Et archivage dans le site internet de Constances

0 O O O
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cofrac

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

Mofe : le laborafoire ze référera au fableau du § 9 du document CGofrac SH GTA 04 rev (M pour
connaiire lez paraméfres & déferminer dans le cadre d'une vérficadion sur site (portée A) ou d'une
validation (portée B) ef compiétera une fiche par examen de biologie médicale

EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE

Identification du p»arametre [comme identifie dans la liste détaillée des examens) :

Processus simple I:l : Processus oompleu& O (nombre de sous-processus : ...}

DESCRIPTION DU PROCESSUS

Répétabilité

Fidelite intermeédiaire

Variabilite inter-opérateurs
Justesse

Exactitude

Sensibilité et specificité analytique
Inceritudes.

Etendue de mesure

Comparaison de méthodes
Interférences

Contamination

'Il Robustesse et fiabilté des réactifs
13. Intervalle de référence

s,
!
]

Sous- Eléments &  wérifier
processus 1 (argumentation )

Ll

-
=

I:IEII:II:IEIEIEIEIEII:IEIEIEIE

Medalites de verfication/validation -
1. Reépétabilite

2. Fidel#e intermediaire

3. Variabilité inter-opérateurs
4. Justesse

5. Exactitude

Sous- Eléments &  wérifier 6. Sensibilité et spécificité analytique
processus 2 (argumentation ) 7. Inceritudes

&. Etendue de mesure

9. Comparaison de méthodes

10. Interférences

11. Contamination

12. Robustesse et fiabilité des réactifs
13. Intervalle de reférence

OOOO0O0O0O0O000000

Sous-
Processus ...

Pour chague étape, le laboratpire procédera & la werification ! walidation des items attendus, et
dupliquera autant que de besoin les pages 2 4 8 (evaluation des performances de la méthode) du
présent document. Si un autre élément du processus lui semble critique, il devra verifier / valider cetie
étape et le préciser dans la conclusion argumentée. C'est cette veérification qui lui permettra de
maitriser ce point critique.

Argumentaire (le cas échéant) :

1 Note : Pour 3 wérificafon/\validation de méthades quaniiiatives, ke renseignement des fems 1, 2, 4, 5 7,8 0, 10, 11, 12 et 13
est atfendy & minima. Pour & verMcationvaldation de methodes qualtatives, fe renseignement des fems 3, 6, & 9, 10, 11, 12
ef 13 est affendy, & minima.

L Iypes de verMcason (MWographique oU ec5als) 65T iNdiGuer.

L'absence d"applicabilie o9 cHrEms mems (M4 ) dof SIre [USTGe dans & coMps du docUmant.

SH FORM 43 rev (1 — 15 avril 2015 Page 1 sur 15
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cofrue

el

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

S0US-PROCESSUS 1 : titre

Portée A [ ; Portée B [ (a justifier)

DESCRIPTION DE LA METHODE

A | Mesurande - CF 8G2.2 du SH GTA D4
ncipe : Cette information est retrouwee sous le ferme de
a principe général des techniques » dans le SH INF 50
{colonne « principe de la methode »)
Type dechantillon primaire Preciser la matrice urine, sang ftotal, seram, plasma,
ADM, tissu congeléfie
Type de recipient, addimis - Preciser le type de -.':t:-rrbena'lt tubeladditm presence ou
non  d'un  sépamateur, flaconimilieux de fansport,
ecouvillon....
Pretraitement de echantillon - Modalites de pretraitement de 'echantillon {centrifugabon,
dilution, acidification, alcalinisation, exiraction ...} -
Unites - Mode dexpression du resultat (unités, ratio, ...}
Crteres d'interpretation? : Intervalles de reference - ongine et dehniBon par criteres
démographigues ; valewrs seuils, ...
Marguage CE [OuiNon) - Mamuage CE {Oui™on)
C CM.G. (sl e:iste'l Consulter le site de ['ANSM
Equ ni |ns1ru ur, ete.) - margue modele reference
Referm du reactif - reference foumisseur mrsm notice
mW {reErem:es! : Raccomement me
Type detalonnage, nombre de niveaux et | Type detalonnage (lineaire, non lineaire), preciser le
valeurs : nombre de niveaux et les valeurs des niveauny

MISE EN (EUVRE

Procedure de validationimode oire - reference et wersion de la M ure utilisee
Frocédure de gestion de aﬁmﬁﬂe: reference et wersion de |a procadure utilises

DperatEur{s] gual rﬁe{s} et reconnu(s)
compétent{s) ayant realisé la identté de I'opérateur
verificationfvalidation de methode -

Periede d'etude - Preciser Du - xohodax au 00 oo
Préciser si reprise des résultats antérieurs

Tiate de 15" unilisaton - precisar s [mise en route de 'automate)

2 Indiquer les valewrs de référence sl différentes. en fonction de I'anticoaguiant. Tenlr compte du sexe, 3ge...

SH FORM 43 rew 01 — 15 awril 2015 Page 2 sur 15
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

MAITRISE DES RISQUES
{le laboratoire adaptera les points critiques a maitriser a partir du tableau ci-dessous pour chagque
paramétre vérifiéivalidé)
"n]n!ns de mm
Echelle eq:er-nentde jeux d'essai, .|/
5M Paoints critiques de Eléments 3 maitriser Documents (procadure,
criticite? instruction, enregistrement, ___)
avec les références du SMQ du
laboratoire
Identite Formation et information du | Procedure  d'identitowiglance  du
personnel laboratnire
Preparation du Inforrmation des patients et | Instructions de prefavement
patient préleveurs
Type de contenants Formation des preleveurs Instructions de prélevement
— Mature et wvolume Conirdle 3 reception Critares d"acceptation/de refus
[] de l'echanidlon
E Dedai et Gestion logistique (navettes,
? temperature  awant encemtes de transport)
raiternent
§ | anayboue
‘s Pretraiterment : Conditions de cenirifugation, | Criteres de centrifugation
g cenfrifugation,
Interferences Formation des preleveurs Instruction de formation du personnel
= Contrile 3 réception
Congmbons de Metrologiesumi des | Instructons de consenvaton
conservation  des encemntes Enregstrements métrologiques
| dchantillons (t°. ...}
[ Conditons de
conservation et
d'utilisation des
réactis (', _.)
Exigences Cionditions Exigences | manuel dutilisation du
envionnementales envimnnementales foumnisseur
E pour ke materiel ou (statiques etou dynamiques | Enregstrements des  conditions
= I'operateur dans le termps) environnementales
= Lecture 3 |a hemiére du jour
Qualité de Feau Mg-:r:..lrg de la resitvite | | Tracabiite des verfications
sternlite
" Sureellance  des Periodicite des | Enregstrements. des maintenances
% dérives maintenances Tragabifité métrologique, CIQEEQ
3 Mafiise des équipements
o { =i metrologique,
i raccordement. ..} _
= Contamination Respect des condiions | Bibliographie etlou enregistrement
5 srabpires du foumisseur de l'essai sur site
§ Informatique Parametrage.  etalonnage, | Enregstrements des jeux d'essai
embamuee connexions, archivage des
= données,

3 A préaciser par le |aboratoire, par example 1 non criique — 5 inés crifiquee ;

5H FORM 43 rev 1

— 15 avril 2015
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

MAITRISE DES RISQUES
{le laboratoire adaptera les points critiques 3 maitriser 3 partir du tableau ci-dessous pour chaque

paramétre verifiéivalidé)
Moyens de maitrise [formation du
personnel, vérification
Echelle e , ieux d'essai, . )/
5M Points critiques de Eléments 3 maitriser Documents (procadure
criticite? instruction, i -
avec les références du SMG du
laboratoire
Conservation et Metologie des  encemies | Fiches foumisseur
conditions cartographie et suivi des | Tragabiité métrologique
d'utilisation Llﬂ@mﬂ w0 oo
= Gestion des stocks Acceptation a recepion des | Procedure de gestion des stocks [y
réactis compris  acceptation a chague
g Gestion des sbocks livraison
£ Heconshomon  des MEtrologie des pipetes Tragabiite metrcloggque
] réactifs,  étalons, Respect du mode opératoine | Instructions de reconstitution
= contriles de reconstition et gestion
s des siocks (y comprs
ion)
Limites de la Limite de getection, imite de | Voir SH GTA 04 §86.1.7
méthode (détection, quaniification, finéarita,
quantfication, interferences, ...
linéarite, Sensiilité, specificie
interférences_ ...}
-E Causes Caleul des ncerfitudes de | Voir SH GTA D4 88615
d'incertitude de mesure  (non  quantfiable
g mesure paur les methodes
qualitatives)
Competenca et Formation et evaluation des | Enregstrements des competences
g maintien de compétences du personnel, | du personne
ii‘ compatence du plan de formation Tragabifitté de [occupation des
wE personne Disponibilité du personnel | postes de travail
e pour assurer e respect de la
;E procédure  (par  exemple
fests a lecture subjective]
SH FORM 43 rew 01 — 15 awril 2015 Page 4 sur 15
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
Z (portée B) d’une méthode de biologie médicale

EVALUATION DES PERFORMANCES DE LA METHODE

Preciser le type et reference d'echantillon (echantillon controle, pool de sérum, ... - ...

REPETABILITE
Applicable [] ; non applicable (3 justifier) (]
CV (%) retenu
Nombre
. Ecart- CV %) par le .
Echantillons | de \F:I}Eﬂls Moyenne type CV (%) Fourni r | 1k ire fof. Conclusion®
source’)
Type de
matrice
[ \
serum, CI,
niveaux...}
Argumentaire de la conclusion :
FIDELITE INTERMEDIAIRE
Applicable (] ; non applicable (3 justifier) (]
CV (%) retenu
Nombre
. Ecart- CV (%) par le -
Echantillons | de ﬁ}mm Moyenne type CV (%) foumi r | &t e [ Conclusion®
source’)
Type de
matrice
s&rum, Cli:l,
niveauy... |
Argumentare de la conclusion :
VARIABILITE INTER-OPERATEURS
Applicable [] ; non applicable []
r evalue 1 Essail sur site — resultats de la variabilite
Operateur evalue 2
Hrgtlmntare de la concluson :

4 Spoietes savantes, publications {SFBC, GEHT, RICOS, GUALAR, CLIA ). Préciser 3 refiérence utlisss.
5 Conformeinon conforme
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cofrue

el

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

JUSTESSE {a partir des CIG eﬂﬂnaise-sl
Applicable ] ; non applicable (a justifier) ]
Nombre | @ Cible | Biais (%) | Hoverne | Biis (%) | gisis o)
Echantillons {groupe | /groupe I moyenne Conclusion®
valeurs Labo | 27 | = {toutes = Limite*
_ (M} technigues)
Echanidion
CIQ miveau 1
Echanillon
CIQ niveau 2
Argumentare de la conclusion :
EXACTITUDE (& ir des contriles externes CH
Controles quantitatifs [] ; Controles qualitatifs |:|
Cible Cible Biais (%) | Biais (%)/ .
Echantillons ":“"’"I jgroupe | (loutes | igroupe | toute H;“""i (&) | Conclusion®
de pairs) | techniques) | de pairs technique
A TENSSigNer pour les contles
quantitaifs
Argumentare de la conclusion :
SENSIBILITE et SPECIFICITE ANALYTIGUE
tude e in en portée B)
{étude exparimentale possible si pertinente en portes A}
Applicable [] ; non applicable (3 justifier) (]
Vrais positifs Specicite, sensibilite, VPN, VPP
Faux itifs
Vrais negatts
Faux negatits
Argumentare de la conclusion :
INCERTITUDE DE MESURE (niveaux, choix du mode de calcul, interpretation)) -
Méthodologie choisie : analyse des risques (absence d'interférence résiduelle) [] ; caleul [
Exigence de
Incertitudes calculées F
Mode de caleul [cf. SH GTA 14) - Formule ufilisés Reference
Guantification de lNincertitude Miveau 1 en valeur absolue £ U ou Exigences en fidelite,
{niveau 1) MNiveaw 1 en valeur absolue + U justesse et incertitude
Guantification de lNincertitude Mmweau 2 en valeur absolue + U ou Exigences en fidelite,
niveau 2 : Miveau 2 en valeur absolue + L% justesse et incertitude
an [ MNiveau oo en valewr absolue £ U ou Exigences en fidelite,
{niveau xxx) - Miveau o en valewr absolue £ U justesse et incertitude

Argumentaire de la condusion (impact sur la zone decisionnelle 7) -

SH FORM 43 rew 01 — 15 awril 2015 Page & sur 15
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

LIMITE DE DETECTION |étude expérimentale indispensable en portée B)
{étude expérimentale possible si pertinente en portée A)
Applicable [] ; non applicable (]

Limite de detection - | LD frowvee ou reference bibliographique
Argumentare de la conclusion :
COMPARAISON DE METHODES -

Applicable [] ; non applicable (a justifier) (]

Uonnees bibliographiques [fournisseurs, ‘or .
ublications, ) - _ References methodes

Methode precedente, autre methode utilisee dans le | Appareis en miroir : preciser les references des
laboratoire, appareil en mircir ou back-up, EBMD : apparelﬁ COMpEes

Nombre de mesures :
Intervalle de comparaison adaptee a l'etendue des Pm::ser les valeurs minemum et masamum de

mesures du laboratoire : létendue des mesures

Methode dexploitation des resultats - Droite des meindres rectangles, moindres cames,
passng et bablok ...

Equahnndeladmrhe-:leregessmn Y=ax+b

Diagramme des differences etiou des rapports - Indiquer le nombre de deviants aprés les awoir
verifiés et documentés

Argumentare de la conclusion :

ETENDUE DE MESURE lehjdee:pélimnﬂendlsperﬁdﬂempurbem
(étude expérimentale possible si pertinente en portée A pour -
troponine, micro albumine, plaguettes, PSA, TSH, )
Applicable [] ; non applicable (3 justifier) []

Limite de detection : Etude bibiographique (sources et | Etude experimentale (valeurs)
Limite de quantification : Etude bl:llngu:}_pﬁuugse [sounces et Etude experimentale {valeurs)
Limite superieure de linearite - Etude bﬂlﬂg":}_;'lusse [sources et Etude experimentale (valeurs)
Argumentare de la conclusion : )

INTERFERENCES (etude E:perntenhle indispensabile en portée B)
[MBpﬂImhlepuﬁsiﬂeslpﬂ'tn!rﬁeen portée A pour - Hémolyse, turbidité, bilirubine,
.. -3 prendre en compte dans les facteurs de variabilits - 3 évaluer si nécessaire)
Applicable [] ; non applicable (a justifier) (]

HE Preciser les donnees foumisseur ou essai de surch madule LIH)
Turbidite Preciser les donnees founisseur ou essai de surch module LIH)
Bilirubine _icters Praciser les donnees foumissaur ou essai de surch. mizdule LIH)
WMedicaments Preciser les donnees foumisseur ou essai de suncharge

TECISer les Jonnees TouMisseur DU essal e surchange

Argtlnentamde la conclusion :
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cofrue

el

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

CONTAMINATION (étude expérimentale indispensable en portée B}
{etude expérimentale possible si pertinente en portée A pour les paramétres sensibles)
Applicable [ ; non applicable (3 justifier) ]

Inter echantillon pour les parametres sensibles [par | Preciser les donnees foumisseur ou essai de

exemple Ag HBS, BHCG, . - surcharge

Inter réactif si nécessaire (par exemple : LDH et Préciser les donnees foumissewr ou essai sur site
ALAT, cholestérol et phosphate, lipase et

Argumentare de la conclusion :

ROBUSTESSE et STABILITE des REACTIFS
(étude expérimentale indispensable en portée B)
{Etude expérimentale possible si pertinente en portée A pour les paramétres sensibles)
Applicable []; non applicable (3 justifier) []

Farametres sensibles testes (f°, pH, position sur un Preciser las donnaes foumisseur ou essai sur site
|support, ) ___

Stabilite des reactifs apres ouverture, embarques_ ... | Preciser les donnees foumissewr ou £55ai sur site
Argumentare de la conclusion :

INTERVALLES de REFERENCE etlou valeurs seuils en foncfion des données démographiques (stude
expérimentale indispensable en portée B}
Applicable (] ; non applicable []

Valeurs de reference | Préciser les données foumisseur ou essai sUr site

Argumentaire de la conclusion :

DECLARATION d"AFTITUDE

Conclusion : méthode conforme wtilisée 3 partirdu 4.

Autorisée par :
Signature
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cofrue

el

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

SOUS-PROCESSUS 2 : titre

Portée A ] ; Portée B ] (a justifier)

DESCRIPTION DE LA METHODE

Analyte | Mesurande : Cf. 522 du S5H GTA 04

Principe de la Methode : Cetie informabon est retrouwee sous le ferme de
« principe général des techniques » dans ke SH INF 50

{colonne a principe de I3 méthode »)

Type d echantillon primaire - Preciser la matrice ; unne, sang iotal, senem, plasma,

Type de récipient, additifs - Preciser le type de contenant - tube/additifipresence ou
non  dun  séparateur, flaconimilieux de  ansport,

Pretratement de | echantilon - Modalites 0e pretranement de | ecnantllon |centmuganon,
dilution, acidification,_alcalinisation, extraction ... :

Unites : Mode d- ion du resultat (unites, ratio, ...

Cmteres d imterpretation® : 2 rence - ongine et nibon par crteres
démographiques ; valewrs seuils, ..

[ Warquage CE [Ouillon) - CE {QuiMon)

Codage C.NW. (511 exsste) - Consulter le sie de [ANSHM

Eguipﬂmm {instrument, analyseur, ete.) - mamjue, modele, reference

Reference du reactif - reference foumissewr, version notice

MatEriau d etalonnage [references] - Raccomement matmiogique

Type detalonnage, nombre de niveaux et | Type detalonnage (lingaire, non lineaire), preciser le

valeurs : nombre de niveaux et les valeurs des niveaun

MISE EN (EUVRE

Uperateur|s) qualiie|s) et reconnuls)

competent{s) ayant réalisé la identté de |'opérateur

verificationfvalidation de méthode -

Procedure de validation/mode operatoire - reference et version de la procadure uilisee

Procedure de gestion de |a portee flexible : reference et wersion de |a procedure utilisee

Perode d'efude : Preciser Du : oohochor aw oo oho
Preciser si reprise des resultats antereurs

Date de 1** utilisation - preciser XXy (mise en route de I'automate)

8 Indiquer les valewrs de référence sl diffénentes. en fonciion de Fanbeoaguiant. Tenir compte du sexs, 3ge. ..
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

MAITRISE DES RISQUES
{le laboratoire adaptera les points critiques 3 maitriser 3 partir du tableau ci-dessous pour chague
paramétre vérifiéivalidé)
Woyens de maitrise (formaton du |
Echelle personnel, vérification
5M Points critiques de Eléments 3 maitriser experimentale, jeux d'essai, .}/
criticité” Documents (procadure,
instruction, enregistrement, )
kdentitovigilance Fomalon du personnel Procedure  d'identiowiglance du
laboratnine
Preparation du Informiation des pafients et | Instructions de prelevement
patient préleveurs
Type de comtenants Formation des preleveurs Instructions de prelavement
_ Mature et wolume Controle a réception Critbres d'acceptation/de refus
£ de 'échanillon
2 Dlai et Gestion logistique |naveties,
g température  awant encentes de transport)
raiterment
Rl i
E Pretratement ; Conditions de centrifegation, | Griteres de centrifugation
; Interferences Formation des prelevewrs Instruction de formation du personnel
Contrile 3 réception
Conditions de Metrologieisuivi des | Instructions de consenvation
conservation  des encemtas Enregstrements metrologques
chantillons (t*, ..}
Conditions de
consenation et
d:utlisatinn des
réactifs (i°, ...
Exigencas Suiva des conditions | Exigences | manuel d'utilisation du
2 envirmnnementales envinnnnementales foumnisseur
= pour ke matérial Enregstrements des  conditions
= envimnnemeniales
Qualite de M'eau Mesure de la resistivite | | Tragabiite des verfications
sterilite
Survellance  des CIQEEQ Enregistrements des maintenances
— derives Mainienance/métrologie des
3 - equipements - — - -
§ Contarmination Respect des conditions | Bibliographie etiou enregisirement
E operatpires du foumisseur de 'essai sur site
Informatique Jeux dessals Enregstrements des jeux d'essai
3 embamguee
E "
etalonnage
CONNEXIONS,
g archivage des
donnees)
Conservation et Metrologie des encemies | Fiches foumisseur
conditions (cartographie et suvi des
- dutilisation températures)
L3 % Acceptation a Gestion des stocks Procedure de gestion des stocks (y
g % réception des compris acceptation)
= reactifs, gestion
= des stocks

T A préciser par le |aboratoire, par example 1 non criique — 5 inés crifique ;

5H FORM 43 rev 01 — 15 avril 2015
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

MAITRISE DES RISQUES
{le laboratoire adaptera les points critiques 3 maitriser 3 partir du tableau ci-dessous pour chague
T crifihalide)
Moyens de maitrise [formation du
Echelle personnel, vérification
M Points critiques de Eléments a maitriser experimentale, jeux d'essai, .}/
criticité” Documents (procadure,

Reconstitution des Metrologie des pipeties Instructions de reconstitution
réactifs.  étalons,
controles
Limites de Ia Bibliographie et'ou essai sur | Documents foumnisseur, resultats des
méthode (détecton, site Bs5ais
quaniification,
lingarite,
interférences. ...}

-g Causes Caleuls Enregstrement de l'essai sur site {cf.
d'incertitsde de SHGTA 14)

f IMEsUre Mon quantifables en | Biblographie

= méthode qualitative
Competenca et Procedure Enregstrements  dhabiditation  du

5 maintien de formabon/habilitation du | personnel
E compatence du personnel, plan de formation
E personnel

=3 E

is
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
Z (portée B) d’une méthode de biologie médicale

EVALUATION DES PERFORMANCES DE LA METHODE

Preciser le type et reference d'echantillon (echantillon controle, pool de sérum, ... - ...

REPETABILITE
Applicable [] ; non applicable (3 justifier) (]
Nomt CV (%) retenu
. Ecart- CV (%) par le .
Echantillons | de \F:I}Eﬂls Moyenne type CV (%) fournisseur | Iak ire [cf. Conclusion®
sourcet)
Type de
matrice
saé[rum. cia,
niveauy...}
Argumentaire de la conclusion :
FIDELITE INTERMEDIAIRE
Applicable [ ; non applicable (3 justifier) (]
CV (%) retenu
Nombre
. Ecart- CV (%) par le -
Echantillons | de ﬁ}mm Moyenne type CV (%) foumisseur | 1at e [ Conclusion®
source’)
Type de
matrice
s&rum, Cli:l,
niveaus...}
Argumentare de la conclusion :
VARIABILITE INTER-OPERATEURS
Applicable [] : non applicable (]
r evalue 1 Essai sur site — resaltats de la variabilite
Operateur evalue 2
Hrgtlmntare de la concluson :

B snoietes savantes, publications {SFBC, GEHT, RICOS, GUALAR, CLIA ). Préciser 3 refiérence utlisss.
9 Conformeinon conforme
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
Z (portée B) d’une méthode de biologie médicale

JUSTESSE (3 partir des CIQ externalisés)
Applicable [ : non applicable (3 justifier) (]

Nofe™ | vatews | Cible | Biaisw) | MOVErme | giis ) | g e _
Echantillons {groupe Igroupe I moyenne L Conclusion®
valeurs Labo de pairs) | de pairs {toutes e Limite*
_ (M) technigues)
Echanidion
CIQ miveau 1
Echanillon
CIQ niveau 2
Argumentare de la conclusion :
EXACTITUDE (& ir des contriles externes : CH
Controles quantitatifs [ ] ; Controles qualitatifs []
Cible Cible Biais (% Biais (%) / .
Echantillons V::‘: jgroupe | (loutes .I‘g{u':p-e] resd i H;“""i (&) | Conclusion®
de pairs) | techniques) | de pairs technique
A TENSSigNer pour les contles
quantitaifs
Argumentare de la conclusion :
SENSIBILITE et SPECIFICITE ANALYTIGUE
. [tude expérimentale indispensable en portée B)
{etude experimentale possible si pertinente en portee A)
Applicable [] ; non applicable (3 justifier) (]
Vrais positifs Spechicite, sensibilite, VPN, VPP
Faux itifs
Vrais HF'!-;E"_EH'TS
Faux negatits
Argumentare de la conclusion :
INCERTITUDE DE MESURE (niveaux, choix du mode de calcul, interprétation) :
Méthodoloegie choisie : analyse des risques (absence dinterférence résiduelle) [ ; caleul [
- Exigence de
Incertitudes calculees e
Mode de caleul {cf SH GTA14) - Formule utilisée Reéference
GQuantification de lNincertitude Miveau 1 en valeur absolue = U ou Exigences en fidélité,
{niveau 1) Miveau 1 en valeur absclue + L% justesse et incertitude
GQuantification de lNincertitude Miveau 2 en valeur absolue = U ou Exigences en fidélité,
{niveau 2) - _ Miveau 2 en valeur absolue + U% justesse et incertitude
Guaniification de lNincertitude Miveau xxx en valeur absolue + U ou Exigences en fidalite,
{niveau xxx) : Miveau xxx en valeur absolue + L& justesse et incertitude

Argumentaire de la condusion (impact surla zone decisionnelle 7)
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cofrue

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

LIMITE DE DETECTION (étude expérimentale indispensable en portée B)
{étude expérimentale possible si pertinente en portée A)
Applicable [] ; non applicable (]

Limite de detection : | LD frowvee ou reference bibliographique
Argumentare de la conclusion :
COMPARAISON DE METHODES -

Applicable [ ; non applicable (a justifier) (]

D::hml:l‘sblm’gaphlqms foumisseurs, Reférences methodes
Methodes comparees - methode precedents, autre
méthode utilisee dans le laboratoire, appareils en Préciser les référances des systémes compares
miroir ou back-up, EBMD, ...
Hombre de mesures : 30
Intervalle de comparaison adaptée 3 Metendue des Preciser les valeurs minemum et maximam de
mesures du laboratoire : letendue des mesames
[ Wethode d explofation des resultars - Diroite 0es moINOres rectangles, MoINOres cames, .
Equation de Ia droite de régression : y=ax+hb
Exploitation des reésultats de comparaison Indiquer le nombre de deéviants ou de discondants
{diagramme de différences, concordance
agorialla) -
Argumentare de la conclusion :
ETENDUE DE MESURE |étude expérimentale indispensable en portée B)
{etude experimentale possible si pertinente en portée A pour -
troponine, micro albumine, plagueties, PSA, TSH, ...)
Applicable [] ; non applicable (3 justifier) []
Limite de detection : Etude bibliographique [sources et Etude experimentale (valeurs)
valeurs)
Limite de quantification : Etude bibliographigque (sources et Etude experimentale (valeurs)
valeurs)
Limite superieure de linearite - Etude bibhogaphique [sources et Etude expermentale (valeurs)
valeurs)
Argumentare de la conclusion :

INTERFERENCES (étude expérimentale indispensable en portée B)
(etude expérimentale possible si pertinente en portée A pour - Hémolyse, turbidité, bilirubine,
medicaments, ... - 3 prendre en compte dans les facteurs de variabilité - 3 évaluer si nécessaire)
Applicable ] ; non applicable (3 justifier) (]

Hemolyse Preciser les donnees founisseur ou essai de surcharge (module LIH)

Turbidite Preciser les donnees fournisseur ou essai de surcharge (module LIH)

Bilirubine, ictére Preciser les donnees foumisseur ou essai de surcharge {module LIH)

Medicaments Preciser les donnees foumisseur ou essai de su

Preciser les donnees foumisseur ou essai de surcharge

Argumentaire de la conclusion :
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cofrue

el

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’une méthode de biologie médicale

CONTAMINATION (étude expérimentale indispensable en portée B)
{etude expérimentale possible si pertinente en portée A pour les paramétres sensibles)
Applicable [ ; non applicable (3 justifier) ]

Inter echantillon pour les parametres sensibles [par | Preciser les donnees foumnisseur ou essal de

exemple Ag HBS, BHCG, . - surcharge

Inter réactif si nécessaire (par exemple : LDH et Préciser les donnees foumissewr ou essai sur site
ALAT, cholestérol et phosphate, lipase et

Argumentare de la conclusion :

ROBUSTESSE et STABILITE des REACTIFS
(étude expérimentale indispensable en portée B)
{Etude expérimentale possible si pertinente en portée A pour les paramétres sensibles)
Applicable []; non applicable (3 justifier) []

Farametres sensibles testes (f°, pH, position sur un Preciser las donnaes foumisseur ou essai sur site
|support, ) ___

Stabilite des reactifs apres ouverture, embarques_ ... | Preciser les donnees foumissewr ou £55ai sur site
Argumentare de la conclusion :

INTERVALLES de REFERENCE etlou valeurs seuils en foncfion des données démographiques (stude
expérimentale indispensable en portée B}
Applicable (] ; non applicable []

Valeurs de reference | Préciser les données foumisseur ou essai sUr site

Argumentaire de la conclusion :

DECLARATION d"AFTITUDE

Conclusion : méthode conforme wtilisée 3 partirdu 4.

Autorisée par :
Signature
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