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CNQ : Legislation

e Loi n° 75-626 du 11 juillet 1975 : « le controle de qualité est organisé »

» Art. L. 6213-3 du Code de la Santé Publique : « le contrdle de qualité est
organisé par I’Afssaps »

o Art. D. 6213-8 a D. 6213-19 du Code de la Santé Publique :

Dispositions générales et Commission du Controle de Qualité
» Arrété du 26 novembre 1999 : G.B.E.A.
» Arrété du 26 avril 2002 : G.B.E.A.modification

o Art. L. 6213-4 : « taxe annuelle au profit de I'afssaps »

afssaps x



e Etablissement public de I'Etat a caractere administratif
placé sous la tutelle du Ministre chargé de la Sante

e Loi n® 98-535 du 1er juillet 1998
e Décrets 99-142 a 99-151 du 4 mars 1999

afssaps K
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CNQ : Définition - Code de la Santé

Le contrdle de qualité des analyses de biologie médicale:

« ...a pour but de déterminer la valeur des résultats des
analyses exé@cutées par chacun des laboratoires qui y est
soumis, compte tenu des techniques, des réactifs et du
matériel employés, en les comparant, le cas €chéant, avec
les résultats obtenus par |‘ensemble des laboratoires
habilités a exécuter ces mémes catégories d’analyses »

Art. D. 6213-8 du CSP

= Comparaison Inter-laboratoire

afssaps x






CNQ : Objectifs

® Evaluation de performance : évaluation individuelle du
laboratoire

® Evaluation externe de la qualité : evaluation globale de la
qualité au niveau national avec une finalité d’éducation et

d’amélioration de la qualité
® Evaluation des pratiques techniques des laboratoires

® Surveillance des DMDIV

afssaps x



CNQ : Objectifs
¢ afssaps: CNQ : Art. D 6213-10
Organiser et realiser les controles
Envoyer au laboratoire ses résultats et les resultats globaux
Analyser et tirer les conséquences des controles sur les réactifs
Publier les Annales du Contrble de Qualité

¢ afssaps: Fichier des laboratoires : Art. D 6213-11
Numéro de code assurant 'anonymat
Identifiant du laboratoire
Catégories des analyses que le laboratoire est autorisé a exécuter

Analyses donnant lieu a transmission

afssaps x



CNQ : Commission du Contrdle de Qualité

Commission du Contrble de Qualité

aupres du Ministre chargé de la Sante (DGS) : Art. D
6213-12

® Auvis sur les problemes scientifiques, techniques,
administratifs et financiers poses
* Sur les modalitées de mise en oeuvre
* Sur I'exploitation des résultats globaux

* Sur la détermination des anomalies qui doivent lui étre
soumises

* Sur les Annales du CNQ
* Sur le rapport annuel d’activité

® Avis anomalies

afssaps x



CNQ : Commission du Contrdle de Qualité

Direction de I'évaluation des dispositifs médicaux — DEDIM

® Departement Evaluation Externe de la Qualité des analyses de
biologie medicale — DEEQ
Unité CNQL1 : Biochimie, Hormonologie, Marqueurs tumoraux, Gaz du

sang, Dosage des médicaments, Marqueurs maternels de la trisomie 21,
HLA, Empreintes génétiques, Plomb, Caractéristiques génétiques ...

Unité CNQ2 : Hématologie, Bactériologie, Parasitologie,
Immunopathologie, Allergie, Charge virale, ...

(8 médecins ou pharmaciens biologistes)

® Département Surveillance du Marché — DSM
UECM

® Département Vigilance — DVI

UMRV N
afssaps



CNQ : Echantillons de contréle

® Matériel industriel fabrigué selon spécifications de
I’afssaps

- Biochimie, Hématologie, Hormonologie, Gazometrie,
Bactériologie ...

® Matériel « artisanal » fabriqué par expert pour I’afssaps
* ARN, Hématologie, Histocompatibilité, Parasitologie ...

®* Matériel fabriqué par I'afssaps
« Sérologie toxoplasmose et syphilis

= Simulation

= Echantillon frais de patient
= Pathologie

afssaps x



CNQ : Echantillons de contréle

» Validation par les experts de I'afssaps
Adéquation aux spécifications techniques (concentration,
stabilité, reproductibilite, ...)
Comportement vis a vis des techniques
Avant envoi aux laboratoires
Pendant la durée de I'opération (péremption courte)

e Sécurité virale
Les produits d’origine humaine doivent inactivés et testés
par rapport a la sérologie VIH et Hépatites B et C

afssaps x



® Contraintes techniques
* Volume (en ml et en nombre) : ~ 250 000 spécimens/an
(1 échantillon « Biochimie » ~ 25 litres de sérum)
« Délais de fabrication (quelques semaines a plusieurs mois)
« Délais de péremption (groupes sanguins: 2 mois)

® Contraintes administratives : Marchés publics

« > 55 |ots différents

» Peu de prestataires (structures publiques et industriels)
» Délais de la procédure

» Durée du marché variable selon les lots (3 ans, 1lan)

= Anticipation, adaptation et « inertie »

afssaps x



CNQ : Colis

afssaps x
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CNQ : Laboratoire




CNQ : Questionnaire d’activité

LABORATOIRE - L L 1 | || (coder votre réponse : OUI = O, NON = N, TRANSMIS = T ; une seule réponse par rubnque cf. recto)

GAZOMETRIE SANGUINE * .. eaz... || IMMUNOPATHOLOGIE ~ AUTRES sérologies parasitaires * ... Leas.
Facteur rhumatoide (recherche etou titrage) * mui. LI VIROLOGIE - SEROLOGIES ~
MEDICAMENTS - TOXIQUES * wmeo ] Anticorps anti-ccp U7 VIH dépistage * ik
Si OUI compléter ci-dessous ™ VIH confirmation (BIot VIH) * ... ooooocooooe wre.. L]
Cardiotropes (digoxine...) * . | Anticorps anti-nucléaires * iz, ] VIH antigenémie * s L
Psychotropes (ithium...) * ... ANticorps anti-thyroidiens * ... oo oo oo mus. L | Rubéole 1gG * rupt ||
Antiépileptiques (acide valproique, carbamazépine..) * meps. || Anticorps anti-phospholipides * MU Rubéole IgM * ruez.| |
Antibiotiques (amikacine, téicoplanine, vancomycine ) * wena. || Anticors antiissus * s, L Hepatite B antigéne HBS (dépistage) * wast. ||
. . - N
Anticanceéreux (methotrexate...) * ..................... wmeps. || Anticorps ANCA * E:pa:!:e g anticorps HBF’ anticops HBC (dépistage) HBSQ"'H
. patite C (dépistage) Hev
Antalgiques (salicylates, paracétamol...) * weos. [ Typage dysglobulinémie : voir BIOCHIMIE AUTRE ’ » L
) o R Hépatite A (dépistage) VIR ...
Antituberculeux (isoniazide...) meor. |
Antifonai ) R IMMUNOLOQGIE ~ Heépatite Delta (dépistage) * ... ..o vire..L_|
A"t! Z:'g'q_"'es (lraconazoke...) ; MED“"\ | Numération CD4. CD8 * 48 EBV anticorps hétérophiles (NI test) virs...L |
ntiretroviraux (amprénavir, efavirenz...) * .. MED9. o T EBV anticorps spécifiques (VCA, EBNA..) * VIR4
v .
Immunosuppresseurs ¥ ... weoiol| _Il‘j’echem':i:t :demlﬁcatlondamlcorps anti HLA :tm Il_: CMV (dépistage) * ...coooo wooviooeeee oo e virs..L|
Sioul cumpleterm-dessuus' YPAGE LA ¥ oo i A HSV (dépistage) *
N L Cross-match HLA ® oo oo o e bz . ) N L
Ciclosporing * ... oo s e MET01 Varicelle zona (dépistage) * ... oo VIRT ..
Tacrolimus * metoz| | ALLERGIE HTLY (0EPISIA0E) * oo oo oo vire ||
Alcoolémie * ... ... ac.. || IgE totales (dosage quantitatif) * ... ... ... . .. Al Parvovirus B19 (dépistage) * wire.. ||
Plombémie * ... ... po.. L IgE spécifiques (dosage quantitatif) * ... ... .. ... az.l | ROLOGIE - BIOLOGIE MOLECULAIRE ~
S o | sscremoto0k s e || =
N - .
MYCOPLASMES UROGENITAUX (identification, numération) * eas1 || VHC ARN quantification » 7l
HEMATOLOGIE - HEMOSTASE ~ SEROLOGIES BACTERIENNES ¥ VHB ADN * ... :
NUMETAHION * o et s i Hems. | Syphilis * sve. Ll CMV ADN ou ARNm * L
Formule sanguine HeMs | ‘ Lyme* .. . A2 HPV ADN * L1
Myélogramme * . wve..l ] AUTRES sérologies bACtErENNEs * . oooor v . oBACH L] VIROL OGIE - DIAGNOSTIC DIRECT ~
Vitesse de sédimentation news. | ROWAVIFUS * oo oo L
Etude des hémoglobinopathies (HbA2, HbS...)* Her .|| MYCOBACTERIES ~ Adenovirus * N
Fibrinogéne * .. HEMG . Examen direct (coloration et recherche BAAR) * .. ver MRS % e e [
TP, TCA® 1 Identification (identification BAAR) * wvea. | HsV * L
Antithrombine * .. L Antibiogramme (BK) * ... oo s - MYC3 SPERMOGRAMME * ... ., spe.. |
VTN .
AnfiXa ¥ \LJl CHLAMYDIAE DEPISTAGE NEONATAL (papier buvard)~
D-Dimeres . Examen direct (recherche Ag ou ADN) * ... ... et L] 170H.prog551érone v DNNA.
Facteur VIl * ... . L Culture * ... chez || TSH * .. . oz ||
Protéines Cet S* 1 Sérologie * . T | Phénylalanme 4 onna. ||
Facteur Willebrand * Hess. | Trypsine immuno-réactive * onna. ||
- tine & aclhvie b PARASITOLOGIE * oo i i part. |
Résistance a la protéine C activée HEST MYCOLOGIE * MARQUEURS SERIQUES DE LA TRISOMIE 21* . 1210..| |
PARZ
IMMUNO-HEMATOLOGIE ~ GENETIQUE MOLECULAIRE
SEROLOGIES PARASITAIRES ™ fani
Groupes sanguins * ... o neer. | . MUCOVISCIdOS® ¥ oo v vt s comr._|
RAI (depistage stio \dentlflcd\on) X ooz Toxoplasmose 196 * oo oo e roxt.L_| Hémochromatose * ... camz ||
"""""""""""""" : Toxoplasmose IgM * roxe || Thrombophilies FV, FII * . _coMs
Sérologie paludisme * ... .. past || BRCA1* coma |

QUESTI 2006 2/2

QUESTIONNAIRE A RETOURNER DANS LES MEILLEURS DELAIS A :
AFSSAPS - DEDIM - DEEQ- 143/ 147 boulevard A. France - 93285 SAINT-DENIS CEDEX
tél. (33) (0) 155 87 42 41 - fax (33) (0) 1 55 87 42 42 - E-Mail cnq.labm@afssaps.sante.fr

afssaps k
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CNQ : Domaines 2010

Domaines d’application: Regroupements d’analyses : Disciplines, spécialités, ...
Domaines restreints

Analyses individuelles

[Nombre de laboratoires déclarant réaliser 'analyses]

Domaines Nbre Domaines Nbre
Allergie 1 [1695] |Histocompatibilité 4 [45]
ARN-VIH 1[134] |Hormone de croissance 2 [86]
Bactériologie 2 [3253] |Hormones - Marg. tumoraux 2 [2803]
Biochimie 2 [3405] |Immuno-pathologie 2 [2631]
Blot VIH 1 [168] |Parasitologie 1 [3652]
Caract.génétiques fins médicales 1[63] |Plombémie 4 [54]
Dépistage néo-natal 2 [27] |Sérologie virale 2 [3467]
Dosage des médicaments 1 [1813] |Trisomie 21: marqueurs sériques 2 [81]
Empreintes génétiques 2 [63] |Typage lymphocytaire 1[170]
Gazomeétrie sanguine 1 [818]

Hématologie 2 [4367] |20 domaines — 36 opérations

=~ 50 000 envois

afssaps x




CNQ : Analyses 2010

e Analyses « suivi » : Evaluation de performance : stabilité
» Représentativité
e Nombre d’analyses réalisées dans les laboratoires
e Qualité du laboratoire : qualité maitrisée
e Faisabilité : disponibilité du matériel de controdle

» Qualité objectivable : L.A. (quanti) ou Processus d’évaluation (quali)

e Analyses « réglementaires » :

e Ministére du travail, ministére de la Justice, autres agences ...

e Analyses « état de l'art » : Education et connaissance : Expertise
de I'Afssaps

e Analyses proposées par la CCQ : Expertise de la profession

afssaps x



CNQ : Bordereau-réponse

[]
afssaps X

it BT
whes procurts ce Ton e

blokogie macicake f UCKRGD

Tel: D1.55.87.42.41
Fax: [1.55.57.42.42
©nglabmi@atssaps.sante 1

Unité

CIRECTION DE LEVALUATION DEE DISPO2ITIFS MEDICALX
Ceépari=ment ce I"évaluation exi=me de |a qual®e des analyses de

- Bien respecter les instructions d'ufilisation figurant sur la feuille jointe.

CONTROLE NATIONAL DE QUALITE
PHENOTYPAGE LYMPHOCYTAIRE
Octobre 2009
Date de cléture - 16 novembre 2009

HE[m|n.

Code laboratoire
Coller k| volre eliquatte

09TYL1

Veuillez transmetire vos résultats par courrier

Les echantillons 09TL1 et 08TLZ ne sont pas destinés a la numération des globules blancs et des lymphocyies.
Me rendre |a valeur absolue gue si elle est chienue directement, sans passer par un calcul & pariir du pourceniage.

0ITL1

Mazurs dec
valsure
abeolues®

09TL2 Equipement* Anticorps® Combinaison® Fluorochrome*

CD4+ CD3+ &N pourcentage

en valaur absolus

LI

LI

par mm*

HEnnjun|EEjgn

[ LIC

10000

HNEN

L1101

CD8+ CD3+ =" Pourceniase
) en valewr absoiue
par mm”*

LI
HEEN

LI

HiEnnjgn

00

1LIL]

NN

IO

Ratio CD4 / CD8

CIEI0T | DICIC

&N pourcentage

CD19+

2n valeur absalus
par mm*

LI
HEEN

LI
Himnn

[0 010

L1LIL]

NN

LILI0T

CD3+

&N pourcentage

en valaur absalus
par mm*

LI
HEEN

NN
NN

[ L0

[1LIL]

H|Nnn

1L

* vaoir tables de codage feuille ci-jointe

voir suite au verso

R .

afssaps
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CNQ : Bordereau-réponse

afssaps x



09ati1_b.pdf
09hem1_b.pdf
09bac1_b.pdf
09bio1_b.pdf
09DNN1_b.pdf
09hpa1_b.pdf
09IEG1_b.pdf
09T211_b.pdf

CNQ : Traitement de I'information

® Depouillement des reponses courrier (=50 000) et fax (=5 000)

® MS-Access
® Developpement local — Cellule support

® 2 bases de données par enquéte

® Suivi (Arrivée des bordereaux-réponse, redemande échantillons ...) —
Secrétariat DEEQ

® Traitement
» Saisie : Opératrices de saisie externes & Sécrétariat
» Traitement statistique : Evaluateur
» Edition des comptes-rendus : Evaluateur & Secrétariat

® Mise sous pli (=50 000)

® Reéponse aux courriers (1 650 en 2009)

afssaps x
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CNQ : Cibles

® Resultats quantitatifs
 Moyenne generale de 'ensemble des résultats
« Moyenne par groupe technique
« Laboratoires « experts »
- Laboratoires de référence

® Reésultats qualitatifs
- Consensus des réeponses
* Reéponse des « experts »
« « Valeur théorigue »
- Laboratoires de référence o
afssapsx
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CNQ : Acceptabilité
® Résultats quantitatifs

* Limites acceptables

 « Etat de I'art »
Fonction de | 'analyte
Fonction du niveau de concentration

» « Variations biologiques »

« Ecart-réduit : Acceptabilité jugée d’aprés 'écart-type des
résultats de 'enquéte

® Résultats qualitatifs

« Bon ou faux : pas d’acceptabilité (ex : groupes
sanguins)
* Bon, Acceptable, Erreur (ex : bacteériologie)

afssaps x



CNQ : Evaluation

A: bon résultat, B: résultat acceptable, C: erreur, D: erreur majeure

® Résultats quantitatifs

M-2LA M-1LA M-05LA M M+05LA M+1LA M+2LA
1 1 1 1 1 1 1
[ b ] ¢ ] B | a a a+ [ B+ | ¢ | D+ |
Résultat a 2 Résultat a
contréler B roultal contréler
M-3EN M-2EH M-1EN M M+1EH M+2EN M+3EN
1 | 1 | 1 1 1
D- C- B- A- A A+ B+ C+ D+
P , . .
Résultats qualitatifs
VIH, VHC, Ag HBs Evaluation Rubéole Evaluation
Réponse du Réponse attendue | Réponse attendue § Réponse du Réponse attendue Réponse attendue
laboratoire POS NEG laboratoire Lot VA2/VA4 :SCV Lot VA3/VAS - AUG
POS A D STA D D
pou B C SCvV A D
NEG D A AUG D A
XXA (absence C . siratio en C : siratio en XXA, XXE | C sititres en faveur d'une C sititres en faveur d'une
de code), XXE faveur d'un "POS" | faveur d'un "NEG" séroconversion augmentation
(code invalide) D : siratio en D : si ratio en D si titres non en faveur D si titres non en faveur
faveur d'un "NEG" | faveur d'un "POS" d'une séroconversion d'une augmentation

Evaluations : A = réponse attendue - B = réponse acceptable - C = réponse a contréler - D = réponse ermonée

afssaps



CNQ : Compte-Rendu Individuel

Tél.: 04.56.:87.42.41 - Fax : 01.55.87.42.42
E-mail - cng.labmi@afasaps.sante. fr

Référence & rappaler :

Contrbéle National de Qualité

Biochimie
Comptle rendu individual

Laboratoire Opération
09B101

Operation cléturee le : 20 avnl 2009

= E Limites acceptables Toutes techniques Technique: [81]
Acide urique Limites ao ot lqu
Résultat du laboratoire : Effectit 4?:| 933: 42;2;

B11: 416 pmolll C'":' enne 3, an 2,0%
[SI]  SIEMENS. Dimension séries :simi' m':_% BB;I-%
[DFH] SIEMENS, Dimenzion RxL/RxL Max wiHM Bon résultat Bon résultat
Limites acceptables Toutes techniques Technigue: [20]
Glucose B11: 8,0% B11 B11
Résultat du laboratoire : Effectit 3117 528
B11: 18,87 mmol Moyenne 18,94 18,80
(% 2.7% 21%
Rasult Moy a9 6% 100,4%
[2D]  SIEMEMS. Dimension séries C lusion 'A_ A+
[DFH] SIEMEMNS. Dimenzion RxL/RxL Max wiHM Bon ras Bon résultat
Urée Limites acceptables Toutes techniques Technique: [GF]
B11: 12,0% B11 B11
Résultat du laboratoire : Effectif 3065 1:2;
B11: 18,7 mmol/l Moyenne 18,6 .
(% 5.4% 2.9%
Réasult /Moy 99,.4%
[GF] SIEMENS. Dimenszion séries c juslon 100:3: A-
[DFH] SIEMEMS, Dimenszion RxLAxL Max wiHM Bon résultat Bon rasultat
| T P Limites acceptables Toutes techniques Technique: [RQ]) |

LFrl

afssaps
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CNQ : Compte-Rendu Individuel

00 000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

RECHERCHE D'ANTICORPS ANTI-ERYTHROCYTAIRES (RAI] - Echantillon : 09A9
DEPISTAGE Réponses des participants
Test Indirect a I'Antiglobuline Toutes techniques Groupe:KM36
[KM3B] DIAGAST Screenlys Dépistage négatif 29 Dépistage négatif 3
[FJF1] DIAGAST Hemascreen Dépistage positif 2191 Dépistage positif 85
[FWF2] DIAGAST Freelys Nano
Résultat du laboratoire Evaluation | Réponse attendue du dépistage
D | Dépistage positit
IDENTIFICATION Réponses des participants
Test Indirect a I'Antiglobuline
[KM. ] Nombre de participants : 265
:ij: Nombre de conclusions attendues : 265
[FW.]
Test aux Enzymes
[KM. ]
[FJ.]
[FJ.]
[FW.]
Résultat du laboratoire Evaluation| Réponse attendue de I'identification
Anti-Fya / anti-FY1

Le résultat imprimé en blanc sur fond noir correspond a une anomalie devant étre présentée anonymement a la Commission du
Controle de Qualité qui se prononce sur son caractére de gravité (Art. D. 6213-16 du code de la santé publique).

afssaps 7\



CNQ : Compte-Rendu Individuel

g T et e S
E-mail : cng.labmifh afasaps.sante. fr

Controle National de Qualité
Bactériologie - 09BAC1

Opération cléturée le 04/05/09
Reéférence arappeler : 09BAC1 |/ 0111B

Toute demande de renseignements ou réclamation doit nous parvenir, par courrier, au plus tard un mois aprés la date d'adition.

Identification bactérienne - Echantillon n®: 579
Réponse du lahoratoire
[GSHF] Shigelia flexneri

Evaluation| Réponse attendue
A Shigella flexneri

ou Shigella sp.

Reéponses les plus fréquentes : Shigella flexneri (20,9%), Shigella sp. (76,4%), Shigella autres espéces (0,7%), Salmonelles
diverses (1,3%).

Identification bactérienne - Echantillon n°: 238

Réponse du laboratoire
[GSPA] Salmonella Paratyphi A

Evaluation| Réponse attendue
c Shigella dysenteriae

ou Shigella sp.

Réponses les plus fréquentes : Shigella dysenteriae (16,2%), Shigella sp. (79,5%), Shigella autres espéces (2,3%),
Salmonelles diverses (1,1%).

Identification bactérienne - Echantillon n°: 614
Réponse du laboratoire
[GCAM] Campylobacter sp.

Evaluation| Réponse attendue
D Shigella dysenteriae

ou Shigella sp.

Réponses les plus fréquentes : Shigella dysenteriae (16,2%), Shigella sp. (79,5%), Shigella autres espéces (2,3%),
Salmonelles diverses (1,1%). O

afssaps
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CNQ : Compte-Rendu Individuel

* HEM ¢ HEMNR
°* WBL ¢ HEMHD
°* ATI * HLA
* BAC ®* HGH
°* DNN * PAR
* BIO * T21
* HEM
* RIP

afssaps k



CRI_08HEM2.pdf
CRI_08WBL1.pdf
CRI_09ATI1.pdf
CRI_09BAC1.pdf
CRI_09DNN1.pdf
CRI_09BIO1.pdf
CRI_09HEM1.pdf
CRI_09HEM1_NR.pdf
CRI_09HEM1_HD.pdf
CRI_09HLA3.pdf
CRI_09HGH1.pdf
CRI_09PAR1.pdf
CRI_09T211.pdf
RIP_2008.pdf

Commande
Sp.Controle Maquettage
= o [ Evaluation de
Validation E.C. x Performance
laboratoire

Amélioration
dela
Qualité

3 semaines [ |
CRI
_ 12 semaines
LS SISLSLIIISS SIS IS SIS e-Annales
Mini 6 mois
0 |
Cor:ltlll'ole —
Marché Synthése

afssaps x




CNQ : Participation
 Art. D. 6213-17 du CSP

« Le Directeur de I'’Afssaps signale au Ministre chargeé de la
Santé les Ilaboratoires qui ne se soumettent pas
habituellement aux contrdles de qualité correspondant a leur

activité »
200
M
100 [0 Nbre Labos
0 ]
2004 2005 2006 2007 2008
2004 2005 2006 2007 2008 = Inspection DRASS
197 155 134 65 57
2004, 2005, 2006 : regle des 75% annuel g
2007 - : régles des 75% annuel ou bisannuel (<4 opérations) afSSGpS x
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CNQ : Anomalies

0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

* Art. D. 6213-16

« Lorsque les résultats du Controle de Qualité d'un
laboratoire présentent des anomalies répétées ou
Importantes au regard de leur utilisation médicale,
le cas de ce laboratoire est soumis anonymement
a la Commission du Contréle de Qualité qui se
prononce sur le caractere de gravité. Lorsque
celles-ci sont jugées graves, le laboratoire est
obligatoirement signalé par le Directeur de
'’AFSSaPS au Ministre chargé de la Santée»

N
afssaps 7\
D



CNQ : Anomalies

® Serologie virale VIH :
* Non respect des précautions technigues réglementaires
+ Résultat faussement négatif

® Groupages sanguins ABO-RH1 Phéno KEL1:

« Erreur de groupe ABO ou erreur de rhésus ou Phéno KEL1

® RAI: Dépistage et identification :
+ Reésultat faussement négatif et/ou erreur d’identification

¢ Paludisme — Plasmodium falciparum :

- Réponse « absence de parasite » sur un frottis contenant du P. falciparum ou
parasite autre que Plasmodium

® Serologie de la toxoplasmose :

+ Reésultat faussement négatif et/ou résultat faussement positif en 1IgG
® Typage HLA:

* Au moins 5 erreurs de typage HLA au cours d’une année.
¢ Seérologie VHC (depuis 2004) :

- Reésultat faussement négatif. o R o
= Commission du Controle de Qualite

= Inspection DRASS :o

afssaps



CNQ : Indicateur de qualité

Parametres quantitatifs Parametres qualitatifs

Evaluation a partir de limites acceptables ou de Evaluation par des experts selon :
I’écart normalisé

- Le degré de difficulté

technique

M-2LA M-1LA M-05LA M M+05LA M+1LA M+2LA . B

. . " - b L . -  L’impact clinique de I’erreur
[ o | C. | B- | A A A+ | B+ | c+ [ o« |
Résultat 2 Résultat a
contréler Bon résultat contréler

M-3EN M-2EN M-1EN M M+1EN M+2EN M+3EN

1 1 1 1 1 1 1
o] ¢] B | & & a | B+ | ¢ | o+ |
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CNQ : Indicateur de qualite

2007 2008
Nb opérations realisées 34 34
Nb opérations évaluées 19 19
Nb laboratoires évalués 5084 5061
Nb max résultats évalués 126 123
Nb total résultats évalués 291493 227966
% A 88,1 85,0
% B 8,6 10,3
% C 2,4 3,4
% D 0,9 1,3
% labos sans aucun D 68,5 67,5
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CNQ : Indicateur de qualite

£
<]
100
* *
80
60
- *
40
20
+ 10
* * >
- seuil
0 ; . : . T
0 20 40 60 80 100

IQ=(Nb A * 4) + (Nb B * 3) + (Nb C *1) + (Nb D * O) / (Nb total de résultats *4).
Seuil 0,5% .
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CNQ : Publications

 Annales du CNQ + Bulletin du CNQ
(>100 site Internet) (n° 12)

\o Mars 2006 I n°s
e D RZEU R N Controle National de Qualité

aesproann desanie U

afssaps

S Dosage de I’HbA,, :

active de I'Afssaps pour I'amélioration b A H d ita
e e ilan du contréle national de qualité
médicale. (1999 - 2004)
2 = s D'une part. la Aive dos r de 'émoglobine =le second groupe est celui de ITFCC
Annales du contrsle National de Qualité i A (HbA,) et Tecon (Interational Federation of  Clinical
. . £ 22 opdrations: du Contrble national da 4 depuis plusicurs ann Chemistry). La standardisation [FCC est
des Analyses de Biologie Médicale qualité du dosage de 'hémoglobine Cotaive: be. “patarabins plus récente (2004) et surtout plus
A, répétées chague année entre 1999 objectif du comirole glycém spécifig e \lm u-uh.}u .»Il..m.nu‘.m de
o dans la surveillance du d valeurs de référence plus basses (de 1 3
12004 TS s, mus‘llmwlslon En effer. les résubats des grandes études 2 %) que celles des éudes DCCT
de recommandations de I'Afssaps prospectives, dant celles du DCCT" et de il existe donc surle
et de la HAS, la répartition des FUKPDS*. ont établi de fagon certaine une . e a n f
techniques utilisées dans les cordlation entre Fequiline siycenique  Standardisation, ;,‘l';'f!"
g s o évalué par I'HDA,, e apparition de compl Contrdle de qualité e giagnostic in vitr
Iaburnlolresnmlablememevo!.ueau cations dégénératives. démonirant ainsi DMDIV) pour le
profit de techniques standardisées, intérén de ce test dans le suivi 3 Jong tenme de I'HDA . marqués CE. qui dilferent
contribuant ainsi a 'amélioration wssi bien du diabéte de type | que du r mode de standardisation et danc
des résultats. diabete de type 2. feur systéme de valeurs de référence. tis
D'autre part, la Commission du Recommandations g ey f;:“i,,‘.m‘:; ,fh"“',“'\nlli;“:"',"\:
contrble de qualité des analyses En France. kes recommandations formulées glycémique du patient diabétique
de biologie médicale a souhaité que, par la Haute Autorité de Santé (HAS) dans ; ok
: ¥ le cadre du sulvi du patient diabétique e 0%, UNEI N BORL SQUBGNEL o2t
dans un but didactique, un ey VAFisine dass 1 cane dis tralertiontdu validée pour relier les deux systemes de
questionnaire soit adressé aux patiem diabétique. hasées sur Jes 1t
laboratoires qui avaient rendu des du DCCT et de 'UKPDS, de la Socié SHDA. (NGSP) = [0.915 x %HDA,JFCC)] + 2.1
A 2 frangaise de biologie dlinigue (SFBC) et
T — réponses erronées au dépistage des ALFEDIAM®* préconisent que FHA,, % Un groupe de travail. formé par I'EASD
_Glucose anticorps anti-érythrocytaires lors de dosée i Faide d'une méthode certifiée selon (European  Assoclation for Study of
~Urée I'opération de 2005. Uanalyse des les schémas internationaux de standardisa '\""““I’A‘:‘ <\|l|’u\ s “’I’x‘““:‘-“ $ ‘I"’I“:" tes
A A # 2 ssoclation), niernational Diabetes
- Créatinine réponses & ce questionnaire a permis S Snine 2 Mn s ederation) et des représentants du NGSP
- Calcium total 5 initié_ en 2001 par le - . e
IS i de déterminer les causes d'erreur, samé, FA(ssips a publiéen €. a pris alors les décisions suivantes
PoiRnsin Le fait que tous les laboratoires lan des méthades de dosage de « pour éviter toute confusion au niveau des
 Protbings totales concemés alent répondu souligne isables en France dans lequel il prescrips 1 des patients, les résultats
_ Cholestérol total i " éait précisé que la méthode de dusage de doivent continuer & ére rendus selon Tes
Trigycérides Fintérét des biologistes. VHDA,, devait étre reliée 3 un systeme de mmes NGSP/DCCT actucllement en
Le succeés de cette démarche incite sta gucur
. 4 poursulvre dans cette vole et le Deux g mationaux travaillent wsculs les valeurs usuelles ef les seuils
HbA, Bl:’l?;ins'enlem Pécho au fil de n des méthodes de décisionnels NGSP/DCCT, avec lesquels
les patients et les médecins sont actuclle
ses numéros, wle premier est le groupe am du ment lamiliarisés, doivent continuer 3

ardisation 1FCC délinit dorénavant

s s NGSP (National Glycohemoglobin Standar S
Biochimie 06BIO1 et 06BI02 2006 Jean-Clavde Ghistain dization Program). La sandardisaion  ®18 stan
S—— Directeur de Uévaluation NGSP est celle employée dans les étude s matériaux et la méthode de référence

Edition : décembbre 2008 des dispositits médicaux & I'Afssaps DCCT et UKPDS, 3 o de la détin avec laquelle les industricls du diagaos
et Pr Alain Legrand
Président de ta Commission du contrile
de quakité des analyses de biologie médicale

i vitro devraient se standardise

tion des seulls de rsque, lixés a pour
le diabite de type | et 6,5 % pour le Ce  consensus  permet  déviter  des
diabite de type 2

. La liste des méthodes confusions et ne remet pas en cause les
certilices NGSP et il ns de la HAS o1 d
NGSH en matiére de suivi et de traitement du
diabetes/ngsp) patient diabétique

sur le s recommand,
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CNQ : Surveillance des DMDIV

® 07HPAL : hCG : Echantillon non surchargé : Concentration faible
detectable

— Résultat inférieur a limite de détection
. Biomérieux Vidas (93%)
Dade Dimension Flex (63,6%)
Roche Elecsys hCG Stat (33,6%)

® O7ATI1: Les anti-serums anti chaines libres legeres croisent avec
I'anti-fibrinogéne
. Helena
Sebia
® 07BIO1: Créatinine
® O06HEMZ2 : RAI positive Spécificité anti-RH1
« 2489 RAI positive / 53 RAI négative

— 30/53 DIAMED Swing + Saxo

— Non détection de niveau - mousse o
afssaps x



CNQ : Amelioration de la qualité ?

HBALlcC

180

160

® En1999: -
* 52% des laboratoires utilisaient | ™ |
une technique standardisée. ) | |
« 75% des résultats étaient N 1]
conformes. : MUY

®* En 2007 :

« 98% des I_aboratoires ut_ilisent

une technique standardisée.

« 96% des résultats étaient %
conformes. I

afssaps x



afssaps

Agence frangatse de sécurité sanitalre
des produits de santé

Infos de sécurité Dossiers thématiques Publications Services Partenariats = ' arssaps

8 Grand public @ Professionnels de santé)

Produits de santé

Lecueil = Activites = Contrdle natio... » Calendrier des opérations @ année 2003

Activités

= Autorisations tempaoraires
d'utilisation
= Contrdle national de qualité

des analyses de biologie
médicale (CNQ)

» Plans de gestion des risgues
> Préparations hospitalieres

» Coordination des vigilances
> Biovigilance

» Cosmétovigilance

> Hemavigilance

» Matériovigilance

> Pharmacovigilance

» Pharmacodependance
(Addictovigilance)

» Reactovigilance
> Essais clinigues

» Maintenance et contrile
gualité des DM

> Médicaments en pediatrie
» Pharmacopee

= Surveillance du marche des
dispositifs médicaux et
dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro
(DM/DMDIY)

= Pt em |slsmrstssims

£ %

Controle national de qualité des analyses de biologie
médicale (CNQ)

Le contrdle de qualité des analyses de biologie médicale tend & assurer la
fiabilité et le perfectionnement de analyses de biologie médicale dans l'intérét
général de la santé publique.

Paur ce faire, il déterming la valzur des résultats des analyses exécutées par
chacun des laboratoires qui v est soumis, compte tenu des techniques, des
réactifs et du matériel employés, en les comparant, le cas échéant, avec les
résultats obtenus par 'ensemble des laboratoires habilités & exécuter ces
mémes catégories d'analyses,

La publication de ces résultats permet également & chague laboratoire de
verifier la valeur de ses techniques et son bon fonctionnement,

Selectionnez un chapitre ;
Calendrier des opérations : année 2008 v

Derniéres mises 4 jou

Calendrier des tions

Opérations 2007 : hilan
| Opérations 2006 ; bilan
Annales

Formulaires, bordereauy ettables de codage

Calendrier et programme des opérations 2008

Frogramme prévisionnel sous réserve de la disponibilité des échantillons de contrile,
Les infarmations sur les opérations seront progressivement complétées au fur et 3 mesure du déroulement de

I'annee
Domaine biologique Analyses programméas sur 'année Opéra
réparties sur les différentes opératons tion
Allergie IqE spécifiques DgALLL

rnal

Opéra Opéra Opéra
tion tion tion




CNQ : DEEQ

afssaps

DEDIM / Département Evaluation Externe de la Qualité
143-147 Bd Anatole France

93285 SAINT DENIS Cedex

Tel: 01 55874241
Fax: 01 55 87 42 42

cng.labm@afssaps.sante.fr
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CNQ : Générique

00 000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Gilles DUMONT
Elisabeth BURG

N

Jocelyne OTZ : IEG, HLA, CGM, PLO \
Jean-Marc HATTCHOUEL : BIO, MED

Michele NOEL : HPA, DNN, T21, HGH, GAZ

Wiéme KAROUI : Chargé de contréle technique

Angele MAYAMONA

thrley NAIGRE (Farida BENCHALAL)

UCNQ1

/
éancis POISSON : TYL, ATI \
Muriel DURAN-CORDOBES : VIR, WBL, CHV, HCV
Muriel FROMAGE : BAC, PAR
Anne GUYARD : ALL, HEM
UCNQ2 Christine LAGUIDE : Fabrication échantillons
Martine COMBETTE
Qaudine PANIS-GADUEL J

ﬂ:rédéric RANNOU : Traitement des données
&:arole DONDAS : Fichier « Laboratoires »

Cellule

NS
afssaps 7\



® ASCOSUD (Marseille)

® ASQUALAB (Paris)

® Biologie Praticienne (Paris)
® Biologie Prospective (Nancy)
® CTCB (Toulouse)

® PROBIOQUAL (Lyon)

®* BIORAD (International)
® RANDOX (International)

® « Club utilisateurs »

® Structures étrangeres
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DEDIM : Surveillance du marcheé

Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro:
Article L 5221-1 de 'ordonnance 2001-198
du ler mars 2001

Produits, réactifs, matériaux, instruments et systemes, leurs composants
et accessoires, ainsi que les récipients pour échantillons, destinés
spéecifiguement a étre utilisés in vitro, seuls ou en combinaison, dans
I'examen d’échantillons provenant du corps humain :
afin de fournir une information concernant un éetat physiologique ou
pathologique, averé ou potentiel, ou une anomalie congénitale
pour controler des mesures thérapeutiques
pour déterminer la sécurité d’'un préelevement d’éléments du corps
humain ou sa compatibilité avec des receveurs potentiels.
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DEDIM : Surveillance du marcheé

 (Ancienne procédure francaise: controle a priori sur dossier)
» Enregistrement des réactifs - Commission CCER)

® Directive europeenne 98/79/CE
Signature: 27 octobre 1998 - Publication: 7 décembre 1998
Mise en application: 7 juin 2000
Période transitoire: 7 décembre 2003

— Ordonnance n® 2001-198 relative a la transposition de la directive 98/79/CE
du ler mars 2001

— CSPArt. R. 5221-1 a 5221-39

afssaps x



DEDIM : Surveillance du marcheé

® Directive « nouvelle approche »

Fondée sur le principe de I’'harmonisation des réglementations
Assurer la libre circulation des produits au sein de I'Union
Européenne

Garantir la sécurité des consommateurs et utilisateurs

® EXxigences essentielles
La Directive réglemente les conditions de mise sur le marché
La Directive fixe les regles relatives a la conception, a la fabrication
et au conditionnement liées aux aspects de sécurité et de
performance des dispositifs
Les exigences essentielles doivent remplacer les dispositions
nationales correspondantes
Les exigences essentielles doivent tenir compte de I'état de 'art au
moment de la conception et de la fabrication du dispositif

afssaps k



DEDIM : Marquage CE

® Auto-certification

Il y a certification des produits aux exigences essentielles de la
directive par le fabricant lui-méme

Celui-ci s’engage a respecter des exigences de conception, de
fabrication et de performances pour apposer le marquage CE sur ces
produits

C’est le marquage CE qui atteste de la conformité aux exigences
essentielles de la directive

afssaps x
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DEDIM : Marquage CE — Annexe |l

®Certification par organisme notifie
Organisme Notifié chargés d’évaluer et de contréler la conformité aux
exigences de la Directive (désigné par I'Autorité Compétente)
France : LNE / G-MED

Annexe Il
Liste A :
Groupe sanguin : systeme ABO, rhésus (C, c, D, E, e) anti-kell.
Marqueurs de l'infection HIV (HIV 1 et 2), HTLV | et Il et hépatite B,
C et D.
Liste B :

Groupes sanguins : anti-Duffy et anti-Kidd

Anticorps irréeguliers antierythrocytaires

Détection et quantification des infections congénitales : rubéole,
toxoplasmose

Diagnostic de la maladie héréditaire : phénylcétonurie

Détermination des infections humaines : cytomégalovirus,
chlamydia.

Groupes tissulaires HLA: DR, Aet B

Marqueur tumoral : PSA.

Evaluation du risque de trisomie 21 (réactif et logiciel) o

Autodiagnostics : dispositif pour la mesure du glucose(??gguin k

aps



DEDIM : ReactoVigilance

® La loi de transposition DM-DIV impose aux professionnels de
santé utilisateurs ainsi qu'aux industriels d’alerter 'Afssaps de
tout incident susceptible d’engendrer un effet néfaste ou un
risque d’effet néfaste pour le patient.

Etablissement de santé ou Etablissement de transfusion sanguine =
Correspondant local de Réacto-Vigilance = afssaps + industriel

Laboratoire = afssaps + industriel

Industriel fabricant ou mandataire, importateur, distributeur =
afssaps

afssaps x
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DEDIM : RéactoVigilance

000000 0000000000006 O0COCCTS

Défaillance, altération, dysfonctionnement DMDIV

oy

Suscep,tible d’entrainer ) Pas de déclaration
un effet nefaste pour la sante Non (ex:échec calibration
(résultat erroné, dommage a l'utilisateur) pas de resultats rendus)

Utilisation du DMDIV conforme

: _ ! :N Pas de déclaration
aux instructions du fabricant i (ex:modification temps opératoires)
et recommandations GBEA respectées
Oui
Obligations et procédures Non Pas de déclaration
de maintenances respectées
Oui
Cohérence avec les performances Oui Pas de déclaration
décrites dans la notice (ex:1 résultat d'hCG faussement négatif
sur 100 sérums de femmes enceintes
EE avec un réactif ayant une sensibilité de 98%)

Déclaration a I'afssaps
information conjointe du fournisseur NS
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DEDIM : ReactoVigilance

Afssaps

DEDIM / Departement des Vigilances
Unité Reéactovigilance

143-147 Bd Anatole France

93285 SAINT DENIS Cedex

Tel: 01 55 87 42 81
Fax: 01 5587 42 82

dedim.ugsv@afssaps.sante.fr

2 Signaler par:
Fiche de Sighalement
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