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	FICHE TYPE QUANTITATIF

Vérification (portée A) / validation (portée B) d’une méthode de biologie médicale
	Référence : SH FORM 43
Indice de révision : 00

Date d’application : 15/04/11





Note : le laboratoire se réfèrera au tableau du § 9.1.1 du Document Cofrac SH GTA 04 pour connaître les paramètres à déterminer dans le cadre d'une vérification sur site (portée A) ou d’une validation (portée B) et complètera une fiche par examen de biologie médicale
EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE :

	DESCRIPTION DE LA METHODE


	Analyte/Mesurande : 
	

	Principe de la Mesure : 
	

	Méthode de mesure :
	

	Type d'échantillon primaire (urine, sang, …) : 
	

	Type de récipient, Additifs (tubes, …) :
	

	Prétraitement de l'échantillon (centrifugation, dilution, …) :
	

	Unités : 
	

	Intervalles de référence
 :
	

	Marquage CE (Oui/Non) :
	

	Codage C.N.Q.  (s'il existe) :
	

	Instrument (analyseur automatique, etc.) :
	

	Référence du réactif  (référence fournisseur, version notice) :
	

	Matériau d'étalonnage (références)/ Raccordement métrologique :
	

	Type d'étalonnage, nombre de niveaux et valeurs :
	


	MISE EN ŒUVRE


	Opérateur(s) habilité(s) ayant réalisé la vérification de méthode : 
	

	Procédure de validation :
	

	Procédure de gestion de la portée flexible :
	

	Période d'évaluation :
	

	Date de mise en service :
	

	Autorisation de mise en service par :
	


	MAITRISE DES RISQUES

	Données d'entrée
	Points critiques à maîtriser
	Modalités de maîtrise

	Type d'échantillon primaire (urine, sang, Type de récipient (tubes, …), Additifs :
	
	

	Prétraitement de l'échantillon (centrifugation, dilution, …) :
	
	

	Main d'œuvre (habilitation du personnel) : Préciser les références des procédures et enregistrements.
	
	

	Conditions ambiantes requises (ex : Température, organisation des locaux, éclairage,…) :
	
	

	Référence du réactif  (référence fournisseur, version) :
	
	

	Matériau de référence :
	
	

	Equipements :

Exigences métrologiques*  (définir les paramètres critiques)

Exigences informatiques*  spécifiques
	
	


* item à renseigner si nécessaire
	EVALUATION DES PERFORMANCES DE LA METHODE




Préciser le type et référence d'échantillon (échantillon contrôle, pool de sérum, …) :

Répétabilité:
	Echantillons
	Nombre (N)
	Moyenne

	Ecart-type
	CV (%)
	CV (%) fournisseur
	CV (%) limite (hors fournisseurs
)
	Conclusion


	Echantillon niveau 1
	
	
	
	
	
	
	

	Echantillon niveau 2
	
	
	
	
	
	
	


Conclusions :
Fidélité intermédiaire :
	Echantillons
	Nombre (N)
	Moyenne2
	Ecart-type
	CV (%)
	CV (%) fournisseur
	CV (%) limite (hors fournisseurs3)
	Conclusion4

	Echantillon niveau 1
	
	
	
	
	
	
	

	Echantillon niveau 2
	
	
	
	
	
	
	


Conclusions : 
Justesse (approche de la) : 

Cas des contrôles internes externalisés

	Echantillons
	Nombre (N)
	Valeurs Labo2
	Cible

(groupe de pairs)
	Moyenne générale (toutes techniques)
	Biais (%)
/groupe de pairs
	Biais (%)
/moyenne générale
	Biais (%)
limite3
	Conclusion4

	Echantillon
CIQ niveau 1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Echantillon CIQ niveau 2
	
	
	
	
	
	
	
	


Conclusions : 

Exactitude :
Cas des contrôles externes ponctuels

	Echantillons
	Nombre (N)
	Valeur Labo

	Cible

(groupe de pairs)
	Moyenne générale (toutes techniques)
	Biais (%)
/groupe de pairs
	Biais (%) /moyenne générale
	Biais (%) limite

	Conclusion

	Echantillon CQN
	
	
	
	
	
	
	
	

	Echantillon ponct xy
	
	
	
	
	
	
	
	

	Echantillon ponct zy
	
	
	
	
	
	
	
	


Conclusions : 

	INCERTITUDES  (niveaux, choix du mode de calcul, interprétation) :


	Mode de calcul (cf. SH GTA 14) :
	

	Quantification de l'incertitude 

(niveau 1) :
	

	Quantification de l'incertitude 

(niveau 2) :
	

	Interprétation :
	


Conclusions : 

	COMPARAISON DE METHODES :



	Données bibliographiques (fournisseurs, publications,…) :
	

	Méthode précédente, autre méthode utilisée dans le laboratoire, appareil en miroir ou EBMD :
	

	Nombre de mesures :
	

	Intervalle de comparaison adaptée à l'activité du laboratoire :
	

	Méthode d'exploitation des résultats :
	

	Equation de la droite de régression :
	

	Diagramme des différences et/ou des rapports :
	

	Conclusions et dispositions
 :
	


	INTERVALLE DE MESURE (indispensable en portée B)

(si possible et pertinent, ex : troponine, micro albumine, plaquettes, PSA, TSH) :


	Mode de détermination :
	

	Limite inférieure de linéarité (de quantification)/
Profil de fidélité : 
	

	Limite supérieure de linéarité :
	


	INTERFERENCES 
 (ex : Hémolyse, turbidité, bilirubine, médicaments - à prendre en compte dans les facteurs de variabilité - à évaluer si nécessaire) :


	Vérification bibliographique :
	

	Vérification :
	


	CONTAMINATION 

(indispensable en portée B et pour les paramètres sensibles en portée A)



	Inter échantillon pour les paramètres sensibles (par exemple Ag HBS, HCG) :
	

	Inter réactif si nécessaire (par exemple : LDH et ALAT, cholestérol et phosphate, lipase et triglycérides) :
	

	Vérification bibliographique :
	

	Vérification :
	


Commentaires éventuels :



















� Indiquer les valeurs de référence si différentes en fonction de l’anticoagulant. Tenir compte du sexe, âge…


� Nombre de chiffres significatifs


� Sociétés savantes, publications (SFBC, GEHT, RICOS, QUALAB, CLIA…). Préciser la référence utilisée.


� Conforme/non conforme


� Nombre de chiffres significatifs


� Sociétés savantes, publications (SFBC, GEHT, RICOS, QUALAB, CLIA…). Préciser la référence utilisée.


� Le laboratoire précise les dispositions mises en œuvre (par exemple : utilisation transitoire et documentée d'un facteur de correction).
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