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Introduction

1. Quels sont les éléments qui ont permis d’établir votre stratégie de passage des CIQ ?
2. Quel est lI'origine principale des matériaux de CIQ que vous utilisez ?

3. Comment avez-vous choisi ces controles ?
4

. En fonction de quels éléments avez-vous défini les conditions de passage de vos CIQ (définition de
la notion de série, fréquence de passage) ?

5. Pour un méme automate, avez-vous des fréquences de passage différentes selon les parametres ?
6. Sur quels criteres repose ces fréquences de passage ?

7. Combien de séries de controles faites-vous sur vos automates réalisant les analyses 24/24 ?

8

. Combien de niveaux de CIQ utilisez-vous ?
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1. Quels sont les éléments qui ont permis d’établir votre stratégie de passage des CIQ ?

Contraintes de l'organisation interne I 41 (69,5 %)
Besoins médicaux N 21 (35.6 %)
Documents du Cofrac I 42 (71,2 %)
Cout NG 24 (40,7 %)
Recommandations de bonne pratique I 46 (78 %)
Contraintes de 'automate (série ou flux) -1 (1.7 %)
Choix personnels |1 (1.7 %)
Stratégie du LBM |1 (1,7 %)

2. Quel est 'origine principale des matériaux de CIQ que vous utilisez ?

Produit par le fournisseur

152,59
d’automate 31 (52,5 %)

Production par un autre

, o . 22 (37,3 %)
fournisseur intégré au marché...

Produit par un fournisseur de CIQ

0,
indépendant 23 (39 %)

Contréle de trousse 2 (3,4 %)

pool pédiatrique 1(1,7 %)
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3. Comment avez-vous choisi ces controles ?

Pertinence du contréle en
fonction des valeurs cibles
Intégré au marché par le
fournisseur d’automate
Echantillon prét a I'emploi et
conditionnement adapté

25 (42,4 %)
38 (64,4 %)
33 (55,9 %)

Possibilité d’externalisation CIQ 53 (89,8 %)

Codt 9 (15,3 %)

Ajout ponctuel de CIQ dédié avec

0
valeur pathologique (ex : CRP.,... 1(1.7%)

4. En fonction de quels éléments avez-vous défini les conditions de passage de vos CIQ (définition de la notion de série, fréquence
de passage) ?

Maintenances IR 53 (89,8 %)
Calibrations / nouveau lot (essai d’acceptation) NGl <5 (76.3 %)
Conservation pré analytique IIINININNGEE 17 28.8 %)
Organisation et/ou des exigences établies par le LBM . +2 (71.2 %)
Performances analytiques du systeme [ 26 (44.1 %)

Recommandations fournisseurs | 13 22 %)
Stabilité post-analytique des parametres |1 (1,7 %) JN CNBH - vendredi 26 janvier 2024




5. Pour un méme automate, avez-vous des fréquences de
passage différentes selon les parameétres ?

@ Oui
® Non

6. Sur quels criteres repose ces fréquences de passage ?

Nombre de dosage par jour

Colt

Impact clinique

Robustesse

Recommandations du laboratoire (fréquence établie)
Analyse de risque prenant en compte cout

Instabilité

Stabilité post-analytique des parametres
Encadrement des series

36 (61 %)
14 (23,7 %)
.28 (47,5 %)
32 (54,2 %)
.28 (47,5 %)

B1017%
1(1,7%
1(1,7%
1(

)
)
)
1,7 %)

I_
I_
I_
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7. Combien de séries de controles faites-vous sur vos automates réalisant les analyses 24/24 ?

1 série

2séries I 25,42%

3 séries

4 séries

1a2séries

1 a3 séries

1a4séries

2 a3séries

2adséries

4 a5 séries

Bl 1.69%

1

15

R, 48,07% 26

I 11,86%

B 3,39%
Bl 1.69%
Bl 1,69%

I 5.08%

B 1.69%
B 1.69%

1

1

1

2

3

7
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8. Combien de niveaux de CIQ utilisez-vous ?

@ principalement 2 niveaux @ la moitié en 2 et 'autre en 3

@ principalement 3 niveaux @ Pour les CIQ 3 niveaux : passage 2

niveaux par série (1et 3, 1et2 et 1 et 3)

@ 3 niveaux passés /24h mais 2 niveaux
max /série de CQ

@ 2 ou 3 niveaux, avec un seul niveau par
passage
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Outils de gestion

i & W N

@ N o

Effectuez-vous une gestion externalisée des CIQ ?

De quels outils disposez-vous pour la gestion des CIQ ?

Effectuez-vous une période probatoire sur vos lots de CIQ ?

Pour quelle(s) raisons ne pas effectuer de période probatoire ?

Sur combien de points par niveau effectuez-vous cette période probatoire ?
Sur quelle(s) durée(s) en jours effectuez-vous cette période probatoire ?
Comment acceptez-vous cette période probatoire ?

Que faites-vous en cas de période probatoire non conforme ?
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1. Effectuez-vous une gestion externalisée des CIQ ?

@® Oui
® Non

2. De quels outils disposez-vous pour la gestion des CIQ ?

Middelware du fournisseur d’automate

Middelware du fournisseur d'automate relié aun logiciel de CIQ
Middelware indépendant

Middelwareindépendant relié aun logiciel de CIQ

Logiciel spécifique pourla gestion des CIQ

Systeme informatique de laboratoire (SIL)

Excel

6,78%

5,08%

6,78%

13,56%

18,64%

38,98%

42,37%
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3. Effectuez-vous une période probatoire sur vos lots de CIQ ?

@® Oui
@® Non

4. Pour quelle(s) raisons ne pas effectuer de période probatoire ?

@ CIQ externalisé / Prise du gpe de pairs

@ sila cible et les écarts max acceptables
sont connus definis au départ cela ne
sert a rien

@ utilisation des données des groupes de
pairs de nos CIQ externalisés
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5. Sur combien de points par niveau effectuez-vous cette période probatoire ?

5 points

6 points
10 points
15 points
20 points
21 points
30 points

I 6
B 2
I 7

I 5
I —— 7

B 2
. 16

0

2

4

6

8

10

12

Nombre de points de niveau de contrdles lors de la
période probatoire

14

16

18

La variation du nombre de points choisis est liée :

) Au type de controles/matériaux

) Au type d'examen (biochimie ou immunoanalyse)
) A la fréquence de changement de lot de controle
) A la durée de vie courte du controéle

) Au colt de I'examen

> Au nombre d'analyseur en miroir

) A la fréquence de prescription
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6. Sur quelle(s) durée(s) en jours effectuez-vous cette période probatoire ?

Durée de passage des niveaux de contrdles au cours de Fréquence journaliere de passage du contrdle en période
la période probatoire probatoire
Tjour mm 1 1 point/j NG 14
2jours mm 1 . .

’ |
3jours 4 2 points /] 17
Sjours IS 3points/j I 3
7jours EEEEEEE—— G . .
8jours mm 1 Spoints/j [ 2

10jours IEEEEEEEEEEEENENEE—— 12 entre1et2points/j N 12
12jours mE 1 . .
14jours (2semaines) I 3 entre2 et 3points/j Ml 1

15jours I 19 : :

20 jours 5 entred4et6points/j I 1
21 jours (3 semaines)

30jours

entre2et10 points/j N 2
5

|00

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

La variation de la durée est liée :
@ A la robustesse, au colt

) Aux matériaux
) Au type d’examens (biochimie ou immunoanalyse)
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7. Comment acceptez-vous cette période probatoire ?

WEn général paramétrage en moyenne et écart type
40 flottant et paramétrage des Objectifs analytiques en
erreur totale, état de I'art ou données fournisseur en
pertinence médicale. Rejet des valeurs en dehors des
OA. Pour état de I'art acceptation des points pour
comparabilité des automates

Valeurs des pairs

Rejet des valeurs aberrantes 22

(WMes propres objectifs analytiques définis comme suit :
22 valeur intermédiaire entre le CV analytique annuel vrai
de 'année n-1 (avec exclusion des valeurs aberrantes
type inversion et valeurs > 3ds) et CV50 ou 90 des
5 pairs du CIQ externalisé.

Valeurs fournisseurs

Autres (Moyenne, ET, CV, lot .
précédent, objectifs analytiques)

(PRejet des valeurs aberrantes, par rapport au lot

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 précédent qui est réputé conforme

8. Que faites-vous en cas de période probatoire non conforme ?

() Cela n'est jamais arrivé () Refaire la période probatoire sur un autre flacon de CIQ
) Contact fournisseur Y Changement de réactif ou nouvelle calibration

() Demande d'un autre lot de CIQ ) CIQ non titrés, on accepte toujours la période probatoire
() Utilisation des valeurs des pairs @ ...
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Exploitation des CIQ

1. Pourla moyenne et/ou I'ET de vos CIQ, quel type de valeurs utilisez-vous ?

2. Pour les examens réalisés sur des analyseurs en miroir, utilisez-vous les mémes valeurs cibles

et limites acceptables ? Si "non", pourquoi ?
3. Quelle moyenne-cible utilisez-vous pour vos CIQ ?

4. Quelle valeur de I’Ecart Type (ET) cible / CV utilisez-vous ?
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1. Pour la moyenne et/ou I'ET de vos CIQ, quel type de valeurs utilisez-vous ?

@ moyenne mobile-et fixe
@ Moyenne mobile et CV fixé

/ @ Cv reproductibilité + 30 %
é @ avec réévaluation sur long terme si

nécessaire

@ Valeurs fixes
@ Valeurs mobiles

@® Moyenne mobile et CV fixe

2. Pour les examens réalisés sur des analyseurs en miroir, utilisez-vous les mémes valeurs cibles et limites acceptables ?

= OUI
NON

m Autres réponses
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3. Quelle moyenne-cible utilisez-vous pour vos CIQ ?

Moyenne indiquée par le fournisseur de controle - 5,08%

Moyenne obtenue par le groupe de pairs _ 27,12%

Moyenne mobile . 3,39%
Erreur totale moyenne des pairs I 1,69%

Autre . 3,39%

4. Quelle valeur de I’Ecart Type (ET) cible / CV utilisez-vous ?

Celui de la période probatoire I8 (13,6 %)
Celui obtenu lors de l'utilisation précédente (lot précédent) E———14 (23,7 %)
Celui obtenu a partir de la vérification de méthode initiale  ING_:_-4 (6,8 %)
UET de fidélité a long terme du laboratoire NN 5 (136 %)
UET de fidélité & long terme du laboratoire avec un coefficient d'élargissement (maximum 30 %) I8 (13,6 %)
Celui indiqué par le fournisseur de controle I3 (5,1 %)
Celui obtenu par le groupe de pairs | ENEG_—__ 11 (18,6 %)
Celui obtenu & partir de données de la littérature (EFLM, RICOS, SFBC) | — 20 (33.9 %

Autres (CV90 groupe de pairs,...) I 5 (136 %)
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Regles utilisees

1. Quelles régles d’alarme (rejet et/ou acceptation) utilisez-vous pour le suivi de vos CIQ ?
Quel est votre démarche initiale en cas de ClIQ non conforme ?

Dans quelles circonstances réalisez-vous une étude d’impact ?

P W N

En cas d’étude d’impact, quel seuil utilisez-vous pour estimer I'impact clinique ?
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1. Quelles regles d’alarme (rejet et/ou acceptation) utilisez-vous pour le suivi de vos CIQ ?

2s [N 33 (55,9 %)
3s [N, 33 (64,4 %)
Etatde U'art (SFBC, EFLM) [ 15 (254 %)
Réglesde Westgard I, 49 (83,1 %)
Bayesien |-1(1,7%)
6Sigma  W-2(34%)

Comlété par alarme d'objectifs analytiques) |-1(1,7%)
Erreur totale (CV Ricos) imprécision et pertinence médicale  |-1(1,7 %)
Regles de Westgard allégées avec l'aide des valeurs 6 Sigma |1 (1,7 %)

2. Quel est votre démarche initiale en cas de ClQ non conforme ?

Repasse systématique  [[NNEG ;: ) Démarche adaptée a la régle de Westgard enfreinte
) Analyse courbe, calibration, coffret et selon cas repasse

Utilisation d’un nouveau matériel de controle [ 13 ) Cela dépend de l'alarme et de I'aspect du graphe des CIQ puis selon
analyse du type d'erreur repasse controle

) En fonction du type d'alarme (algorithme décisionnel)

) Procédure de validation CIQ (élimination erreur grossiére), Plus complexe
que cela... il y a d'autre points a regarder (comportement du CIQ sur points
antérieurs

)  Action corrective selon la cause de la non-conformité

Autres [ 8

Calibration dela méthode [JJJj 5

Changementde réactif [JJjj 5
JN CNBH - vendredi 26 janvier 2024

18



2. Dans quelles circonstances réalisez-vous une étude d’impact ?

Réponses détaillées disponible sur site CNBH

3. En cas d’étude d’impact, quel seuil utilisez-vous pour estimer I'impact clinique ?

Un seuil préalablement défini pour chaque parametre (régle du 2,8 _ 36
ET de fidélité et du niveau)

En fonction de Uimpact clinique défini pour chaque paramétre _ 29
En fonction de Uincertitude de mesure - 4
Un seuil calculé a chaque étude d’impact a partir du CV mesuré de
la technique ou préétabli
Autres (RCV,...)
10 15 20 25 30 35 40
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Suivi des CIQ

1. Quels sont vos indicateurs de suivi des performances des CIQ a long terme ?

2. A quelle fréquence effectuez-vous ce suivi ?

3. Quels sont les personnes dans votre laboratoire qui effectuent ce suivi ?

4. Par quelle approche avez-vous défini vos seuils pour le suivi des performances ?

5. Utilisez-vous la moyenne mobile des patients pour le suivi des dérives analytiques ?
6. Utilisez-vous les CIQ pour le suivi de la comparabilité des automates ?

7. Si"oui", comment et a quelle fréquence effectuez-vous cette comparabilité ?
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1. Quels sont vos indicateurs de suivi des performances des CIQ a long terme ?

Comparaison pairs (IET, CVR) 7 (797 %)
Comparaison CV fournisseurs [HEEE-5 85 %)
Comparaison CV fixés par e Laboratoire (utilisation, verif de méthodes, CV cumulés annuels) [ 27 (45,8 %)
Comparaison des GV et Biais mensuels avec objectifs RICOS et EFLM retenus — ||-1(1.7 %)
Analytables (comparaisons interautomates) -1 (1.7 %)
Comparaison des CV et Biais mensuels avec objectifs RICOS et EFLM retenus -1 (1,7 %)
Tauxderejet  J-1¢1.7%)

2. A quelle fréquence effectuez-vous ce suivi ?

Annuel [ 8,47% s
Semestriel [Jj 3,39% -
Trimestriel [ 5,08% *
Mensuel+Annuel [l 10,17% e
Mensuel +Semestriel || 1,69% 1
Mensuel+Trimestriel || 1,69% 1

Mensuel+Hebdomadaire [Jj 3,39% 2

0,
Mensuel | 69.49% @\ Nk vendredi 26 janvier 2024 21



3. Quels sont les personnes dans votre laboratoire qui effectuent ce suivi ?

Technicien

Biologiste 57 (96,6 %)

Qualiticien 2 (3,4 %)

4. Par quelle approche avez-vous défini vos seuils pour le suivi des performances ?

Comparaison des groupes de

0,
pairs (IET CVR) 36 (61%)

« Clinique » : Tietz, HAS ... 5 (8,5 %)

« Variation biologique » : Ricos o
modifié par EFLM ... 28 (47.5%)
« Etat de I'art » : SFBC,

[
organisme EEQ, ... 32 (54,2 %)

5. Utilisez-vous la moyenne mobile des patients pour le suivi des dérives analytiques ?

Oui, en continu pour tous les
P \ 2(34 %)

paramétres
Oui, en continu pour certains
parameétres

Oui, ponctuellement 11 (18,6 %)

Non 46 (78 %) JN CNBH - vendredi 26 janvier 2024 22



6. Utilisez-vous les CIQ pour le suivi de la comparabilité des automates ?

@® Oui
® Non

7. Si "oui", comment et a quelle fréquence effectuez-vous cette comparabilité ?

A quelle fréquence effectuez-vous cette comparabilité ?

Journaliére
Hebdomadaire

2 a3 fois parsemaine
Mensuelle

Tous les 2 mois
Trimestrielle
Semestrielle

Annuelle

I ©

. 5
I

. 2©

m1
I 3
m1
m1

0 5

10

15

20

25

30

35

Comment effectuez-vous cette comparabilité ?

BEEE HEEEHEE

&

28 ET

Analyse de tendance

Comparaison des moyennes

Graphes LJ

IET entre automates

Par le suivi des CIQ complétée par une étude annuelle du LTCV

Revue de CIQ mensuelle : comparaison des moyennes et performances
analytiques

suivi des points critiques (journalier)

Superposition des courbes

TIQCON, URT

Utilisation des tables analytiques de I'URT: comparaison des valeurs
moyennes mensuelles de I'automate n°2 par rapport a l'automate de
référence en calculant l'erreur totale et en la comparant a I'erreur totale
acceptable. Si l'erreur totale acceptable est dépassée nous utilisons
I'lET et le CVR pour savoir d'ou peut venir le probléme.

Via CIL (journalier)
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Quelques questions générales

1. Considérez-vous que votre stratégie de passage des CIQ soit optimisée ?

2. Estimez-vous que vos outils de suivis au quotidien des résultats de ClQ permettent une bonne
détection des erreurs analytiques ? Si "non", pourquoi ?

3. Estimez-vous que votre stratégie de gestion au quotidien des CIQ vous permet d’avoir un faible
taux de fausses alarmes ? Si "non", pourquoi ?

4. Connaissez-vous l'inférence bayésienne ? Commentaires ?

5. Selon vous, que pourrait on améliorer dans une stratégie de passage et de suivi des CIQ ?
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1. Considérez-vous que votre stratégie de passage des
CIQ soit optimisée ?

@ Oui
@ Non

2. Estimez-vous que vos outils de suivis au quotidien des résultats de
ClQ permettent une bonne détection des erreurs analytiques ?

3. Estimez-vous que votre stratégie de gestion au
guotidien des CIQ vous permet d’avoir un faible taux de
fausses alarmes ?

® Oui
® Non

® Oui
® Non
4. Connaissez-vous l'inférence bayésienne ?
@ Oui
@ Non

5. Selon vous, que pourrait on améliorer dans une stratégie de passage et de suivi des CIQ ?

Réponses détaillées disponible sur site CNBH
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CHU; 15%

Merci pour votre participation!

59 réponses

CH; 85%

aphp armorsante ch-agen-nerac ch-alpes-leman ch-angely  ch-annecygenevois
ch-arcachon ch-avignon ch-avranches-granville ch-bethune ch-boulogne
ch-bretagne-atlantique ch-cahors  ch-cambrai ch-cannes  ch-cavaillon ch-chalon71
ch-dax ch-falaise ch-gueret ch-havre ch-hopitauxdulemanch-lemans  ch-montargis
ch-montceau71 ch-montluconch-morlaix  ch-niort ch-salon ch-saumur ch-saverne
ch-soisons  ch-stdenis  ch-tarbes-vic ch-toulon ch-tourcoing ch-valence chic-cm chru-nancy
chru-strasbourg chu-clermontferrand chu-grenoble chu-lyon chu-poitiers ghbs ghef ghicl ghnd ghso
ght-yvelinesnord ght85 hcs-sante
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