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Evolution des structures accréditées entre 2018 et 2020

En juillet 2021, 32 structures sont accreditées en ACP versus 24 structures en 20

Type de structures accréditées

3vs8 2018 2020

0
34 vs 35 m Laboratoire de Centre Hospitalier 8 11 ’ 37 A)
Cabinets privés 10 13
vs 42
m Centre de Lutte Contre le Cancer 4 7 ’ 75 %
m Laboratoires privés 2
18 vs 22
= Laboratoire de Centre Hospitalier V Entre 2018 et 2020, il y a une augmentation de 33% des
= Centre de Lutte Contre e Cancer structures accréditées en ACP et en particulier auprés des CL(

Cabinets privés

= Laboratoires privés
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Initiale  Extension

2018 3 10
2019 5 17
2020 6 8

V Augmentation du nombre de demandes
initiales entre 2018 et 2020, avec
notamment 11 demandes recues depuis
2018

V L'augmentation notable des demandes
d'extension en 2019 est essentiellement
due aux laboratoires de biologie médicale
réalisantdesactivitésd'ACP

V En 202Q la démarcheR QI O O NBdesistiuctirds R ! sut 1A base du volontariat, se
poursuitet celaen dépit du contextesanitaire
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Les sousamilles et lignes de portée accréditées (juillet 2021)
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V Lessousfamillesles plus représentéesa f QI O O NBdRtA (QH (A 7aztyPafCtabiidet en
particulierleslignesde portée ACHAO1 et ACCADL,

V Augmentationdesstructuresaccréditeesen 2021 pour lessousfamillesVirologieet Génétique,
V A ce jour, ces tendancesse poursuivent En effet, les demandesinitiales et demandes

R QS E (i Soyicgrhedtgtincipalementleslignesde portée ACHAOL, ACCA1, ACVADL et AC
GRL
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Bilan des évaluations

w5

S V [ QF y2029 &st une année particuliére au regard du
N contexte sanitaire qui a conduit le Cofracet de fait la
Q section Santé Humaine a réorganiser son activité
a7 RQS O fdegbtruckuisaccréditéesou en demande
x 0 | 22 RQF OONBRAUGIF GAZ2Y

“-Qé:) 15 | . > 01 “
Z < - Interruption du processus RQS I t dAsu A
o © 1 structuresaccrediteesselonla norme NFENISO
: ; 8 15189pendantprésde 5 mois,

o]

- Reéorganisatiorde la planificationdes évaluations
2019 2020 enlienaveclarévisionducycleR Q OONB RA i

- Réalisation des évaluations par modalités
alternatives(Surveillancest Renouvellementg partir
de septembre2020

V En 2020 6 évaluationssur les 8 réaliséesen ACPont été conduites selon des modalités
alternatives
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Bilan des évaluations et relevé des écarts

Proportion doé®valuations r Galllesg®es pour

2019 2020

s HISTOACP
s CYTOACP
» VIROH

V  Leprofil des évaluationsrealiseesselonles sousfamilles évolue entre 2019 et 2020, ceci
& QS E Lifai lgsdrtbdalités RQS OK | y U de soRsfaghiled &u cours du cycle
RQF OONBRAUGI GAZY

CR eHarmonisation technique 2024 Section Santé Humaine



cofrac Ol d RSa fASdzE RS f QI
Z RS tQ yli2YAS 8§

Bilan des évaluations et relevé des écarts (toutes activités ACP confondues

" 250 g 100
L LLI
200

3 204 - .
T 150 O
8 o
S c >0
) 100 ©
Qo 2 25
= 50 I
S 53 S
zZ )

0 o 0

2019 2020 2019 2020
Nbr moyen FE/ 9 7 Fiches d'écart Technique
évaluation Fiches d'écart SMQ

V Ladiminution du nombreR Q S Q¢leNdsest corréléea la baissedu nombreR QS @I . @8
faisantle nombre moyenR Q S QplarNdaldationy” Q S @2as sipSficativemententre 2019 et
2020, bienquelesévaluationsaient été conduitesselondesmodalitésalternatives
Atitre R QA Yy T 2 Bid2020pbu2 Ighivlogiemédicale Je nombremoyende FEestde 6.

V La répartition des fiches R QS Gbnbidinant les exigencestechniques versus SMQ sont
similairesen 2019et 2020
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Bilan des évaluations et relevé des écarts par rapport auxfemidles évaluées

60

m 2019
5 o . V [ QI y Ildd I& giofortion (%) R QS Orklevds 4
W = en ACPen fonction des sousfamilles met en
Y 0 avantcertainesévolutionsentre 2019et 2020:
'g % 0 I - Diminutionen HISTOACP
= ..u!; - Stabilitten GENSOBM
53 % l - Stabiliteen CYTOACP
‘é:‘% S - Augmentationen VIROH
*
0 V Toutefois,si on rapporte le nombreR Q S JiésN.
HISTOACP CYTOACP VIROH GENSOBM

a une sousfamille par rapport au nombre
RQS O f aantpdrte sirda sousfamille, on
Nbre écart moyen relevé pour une sousfamille normalisé par le nombre note une diminution notabledu nombre moyen
RQS O tpddart sudasousfamille enquestion de FE par évaluation pour les sousfamilles
CYTOACEt VIROHcela traduit une meilleure
maitrise des risques par les structures
2019 3 7 7 2 principalement évaluées sur ces activites en
2020vs 2019

HISTOACP | CYTOACP VIROH| GENSOM

2020 2 4 4 1
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Bilan des écarts et exigences

n N N N NN N !

20
18
16 *
14

12
10 *

documents opposables (%)

Répartition des écarts en fonctio
des chapitres des référentiels e

41
4.2

43

4.4

45

46

4.7

4.8

49

4.10

411

412

413

414

415

510

GEN REF 11
SH REF 08

® 2019

V En 2019 et 202Q la répartition des écarts reste stable Les situations R Q S (pbrisdi
principalementsur les exigenceslesA 5.1, A5.3 et A5.4. En2019et en 202Q le pourcentage
R QS Clitijdésest stableet représente2%desécartstotaux

V Onnote unediminution du nombrede situationsk Q S pbuNI@s éxigenceslesAd.3 et A5.5
cequipeuta QS E L{fardalpatmteNdsévaluationsconduites(surveillance/renouvellement)
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Z Ecarts et Exigences techniques

En 2020, la majorité des points encore partiellement maitrisés par les structures ACP porte sur :

Le Personnel§5.1)

A Habilitation du personnel médical et des fonctions support

AT NRISNBE RQKFIoAftAGIGA2Y SO RS YFAYUASY RS
pertinents

A wS@dzS LISNA2RAIdzZS RS f QSFFAOFOAGS Rdz LINE I NJ

Matériel de laboratoire, réactifs et consommabl&5.3)

A Gestion de la métrologie (définition des besoins, étalonnage des équipements de mesure
critiques)

A Maintenance des équipements

A a2 RS R Q®aclifif eBcbnsommables

Le processus pranalytique §5.4)

A Instructions relatives aux activités de prélévement
A Réception des échantillons

A Transport des échantillons
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Z“"“ Retour de la commission sur les fiches

RQS Ol NIk Of F NA FA

U9y HAMPEI HIpP> RSaE FAOKSA RQSOINIL Sy |
commission

A 1 écart maintenu par la commission suite a refus de la struc8&el)
A 3 écarts non critiques requalifiés en critiqus(7.1,85.9.3 et§5.10.2)
A 1 écart annulé par la commissiogb(3.2.7 et 5.5.1.3)

A 1 fiche de clarification qui a été requalifiée en éc8a.1)

Y n Aya RS wW: oM C90 RS& TFTAOKS
Ql 2YYA&aarzy

Q¢ T
M

H /1
I DA

T« ©

Y 2
y O

A 1 écart annulé par la commissiogb(4.7)

Focus proposés sur ces situations particulieres
aux évaluateurs dans le cadre du maintien des
compétences
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Ressources et Evaluations

En 2021 le pool des évaluateurstechniquespour le domainede f Q!estte 7
médecinspathologisteset de 3 biologistesmédicauxqui sont égalementqualifiés
en genetiquesomatique

> 10 EMERGENCY CALL
®

O A 8

© 2 6 Les effectifs en évaluateurs diminuent
o § ) entre 2019et 2021

=0

£ % : I lI En moyenne, un évaluateur realise 2
ocT o évaluations/an

z

HISTOACP CYTOACP VIROH GENSOBM

m 2019 m2021

Au regarddes 17 évaluationsde cycle prioritaires prévuessur 2022 les ressourcesactuellesne
permettent pas de répondredanst QA Y Y&Rderhandesk QI O O NErikiales (1) ki 2k
demandekR QS E (i @4) farmd@égsparlesstructures

Un appel a candidatures est lanceé !
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cofrac DEVENEZ Médecin pathologiste - EVALUATEUR
TECHNIQUE AU COFRAC

Pourquoi devenir Médecin pathologiste - Evaluateur Technique ?
* Rejoindre la communauté des médecins pathologistes impliqués dans I'évaluation des structures
d’Anatomie et Cytologie Pathologiques,
= Continuer de vous inscrire dans une démarche d'amélioration des pratiques professionnelles, par
I'échange avec d'autres structures publiques et privées de modes d'organisation trés variés,

= Echanger avec d'autres évaluateurs lors des missions et des réunions d'harmonisation
organisées par la section Santé Humaine du Cofrac,

= Partager avec la section Santé Humaine votre retour d’expérience et faire évoluer les pratiques.

Comment devenir Médecin pathologiste — Evaluateur Technique ?

1. Dépdét de votre candidature
Dossier de candidature « GEN EVAL FORM 01 » téléchargeable sur le site internet du Cofrac
(annexes 1 et 10),

2. Entretien avec un responsable d’accréditation,

3. Formation gratuite,
Note : les frais de déplacement et dhébergement ne sont pas pris en charge

4. Validez votre qualification au travers d’une mission accompagnée sous forme d'un
tutorat.
Mote : les frais de mission sont pris en charge

Médecin pathologiste - Evaluateur Technique : contenu de la formation ?

= Format : 2*2 jours (espacés de 2 semaines),

= Le référentiel (ISO 15189 / SH REF 02/ ___) : |a vision du Cofrac,

» FEtudes de cas (expertise technique, rédaction d'écarts, ..},

= Mises en situation,

= Nombreux échanges avec les pairs, participants et évaluateurs formateurs.

Médecin pathologiste - Evaluateur Technique : quel type de contrat ?

Selon volre exercice : Statut indépendant (TNS, autoentrepreneur, __)
Société de portage
Convention avec votre établissement

Des questions ?
N'hésitez pas a contacter 'Unité Support & Evaluateurs :

* Mélizssa Fauveau (Resp. d'accréditation référente en ACP) - melissa fauveau@cofrac. fr
= Caroline Pecqueur (Resp. de formation) - carcline_pecqueur@cofrac.fr
= Magali Théraud (Resp. de FUnité S&E) - magali theraud@cofrac fr
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Qualité des prestations

appreciée par les structures évaluees

V De2018a 2021 19fichesR QI LILINIDrD A
éte adresséepar lesstructuresau COFRAC

., @0)
& V' 84% des fiches R Q1 LILINEodthétatide 2
& prestations RQS @ { Oanried A yires
I o . bonnes!
Amelioration continue 0
Construire d avantage & S'ameliorer j‘\

21K

Toutefois2 réclamationsont été ouvertesen
lien avecdesprestationsR QS @ fedACE A
surcette période!

: : : [ QS O& tzitdnmunicationdoivent rester
Merci pour votre investissement dans la des points R QF G { $outi manenir la

réalisation de ces evaluations ! gualité deséchangen évaluationd

Tres bons echanges y
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cofrac

Z Qualité des prestations

appreciée par |&Acet la section SH

UneanalysedesfichesR Q| LILINBéonisdsein 2029%2620et surle 1°" semestre2021,
dans la cadre de f QS E ldé6Sapports RQS @  met én a@ayitsdes éléments
perfectiblessur:

x  Complétudedu rapportR QS g fetphalitéddegrestitution desinvestigations
x Reédactiordesécarts

x  Appréciationde la maitrisedesécarts

NB: laficheR QI LILINIBSDartsinige®fy Q S [jRIASLAS fedparélldledgt QS gu@dikierde

tificati | e :
notirication U Focus« Améliorationdesprestations»
" U Focus« CommentéviterunedemandeR QI YSY RS YS
~ Uy derapport?»
&I‘I‘ { Focus proposés aux évaluateurs dans le cadre du

maintien descompétences
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THEMATIQUES DEVELOPPEES LOF
DE LA ¢(HARMONISATION 2021
DES &T» EN ACP
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25

*Focus sur les bonnes pratiques RQS @ { (€Cmmankafion, Approche
RQS @I fEdartRdpgoy)>

*Focussur des situationsR QS @ | fdkdutéelsed CAc(FErequalifiée,annulée,
clarification)

*FocussurlesévolutionsdocumentairesncluantlesGENREF.O et GENREHR.1
*Focussurf QS @1 Hedalstintéggegle participationauxEEQ

*Focus« MéthodologieR QA Y @S & llappiochiepard QI Y de§ridgaeSde
la lecture automatiséedeslamesé& de la numérisationen ACP

*Focussurt Q2 NA I paticuliere degaytivitésen ACPavecles sitesmédico
administratifs
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EXTRAIT DES FOCUS DEVELOPPE

*Focus sur £ QS @I { del (aA fratégie de
participation aux EEQ

*Focus« MéthodologieR QA Yy @S &d A I O A :
Approche par f QI V ldds ésfjues de la lecture
automatisée des lames & de la numérisation en
ACP

*Focussur f Q2 NA I yattigulicierd@s\Activités
en ACPaveclessitesmedico-administratifs
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EVALUATION DE LA STRATEGIE
DE PARTICIPATION AUX EEQ
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cofrac Focus sur la stratégie de passage des

Z Retour sur une étude de cas

[2NB RS tOS@l fdzr A2y RQSEGSYaAzy Rdz OFoAySi

LecabinetAnapathdemandeen extensionf QS E k ifeStificationR QI v (i pAciigu&ssipar
la techniqgue CXX>6elonla ligne de portée CA4. Le cabinetvousindigue que cette méthode est
réaliséeen complémentdu test HPVafin R QI T Joi oyiéhtisition diagnosticdu papillomavirus
humain Lesdispositionsdu cabinet prévoient de réaliserune évaluationexterne de la qualité
annuellement Aujour def QS @I fvalzs constatazduie le cabinetne disposepasde résultat
RQ9mwt QSER ¥ L K Sy (ROF VA 4pBegigissa

Apresinterview du personnel,le cabinetvous confirme |j dz@dstie un EEQfourni par la société
X. Deplus, le cabinetvousprésenteune preuveR Q A Yy & GalNgrogdaminege décembre2021
Cependantle cabinety (pas participé & une comparaisoninterlaboratoire danst QI  deSa/ (i S
participation effective au programmeR Q 9. Encomplément,vous constatezque la stratégie de
ClQestpertinente et que lesrésultatsR Q S E I 9618 gkaminésde maniérecollégiale

Au regard des exigences, cette situation constit& £ £ S dzy'S a A G dz G A 2

Oul || NON
A5.6.3 du SH REF 02
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Z Que dit le réferentiel ?

SH REFG2\5.6.3
Comparaisons interlaboratoires (Clt. Evaluation externe de la qualité (EEQ)

Avantf Q2 @& tN®IAO O NXHinitiale, extension),le Cofracprocédea t QS E Heg@sfiltats
obtenus par le laboratoire aux EEQf 2 N& |j dxitSrit et it appropriées Sile laboratoire

Yy Q adséncoreen mesurede fournir de tels résultats, il doit pouvoir démontrer |j dz@ B & {

en situation de participer a desEEQ(preuveR Q A Yy & GiNdk pdgraneing, X) et doit avoir mis

en dzdz@ RB | dzhoydhspermettant de démontrer sa performanceen matiere RQSE | O A
(par exemple, par I'échange inter-laboratoires d'échantillons, par £ QS E LI @eAréstiltitsd 2 v
R QI (i BterAafoNdux par desétudesentre laboratoiresde différents pays)

Lorsqu'iln'existe aucunprogrammed'EEQ Je laboratoire doit mettre en dzdzd RR I driioy}gEsa
permettant de déterminer saperformanceen matiére R QS E | Qpatekedyptedar I'échange
interlaboratoiresd'échantillons,par f QS E LJt d& kéduktais R 2 i (i Sferhafidwdux, par des

étudesentre laboratoiresde différents pays)

CR eHarmonisation technique 2024 Section Santé Humaine
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cofrac

évaluation selon le postulat initial
Z «[ S OFoAYSUO yS RA&aLRZAaS LIa RS N

pour un nouvel examen / un nouveau systeme analytigue

Existet-A f dzy LINP3INI YYS RQ99v K

] i ]
Oul | NON
1 |
A Z : | A .
t NBdzdS RQAYaONARLIWAZY | dz;,LINEINI Y)YS RQ99v K
| |
| . | |
Oul 1 NON |
l I
! ! ! ! ‘
Le cabinetd-A f YA & Sy dzdzONB dzyS | LILINR OKS | |G S
Oul NON Oul NON NON Oul

Situation Ecart Ecart non Ecart Ecart Situation
conforme critique (ou critique critique (ou critique (ou conforme
non critiquee iti iti

Fonction © Fonction © Fonction d

t 2dzNBdZA S RS f QSO tdz2 GA2y X SELIX 2
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Bonnes Pratiques Evaluation
Z Plan de participation EEQ / CIL

Quelquesquestionsclésa seposerentant lj dzQpdut optimiserf QA y @S a%
1) Existet-il un programmeR Q 9wt QS E & évafugr?

2) Dansle casde f QI 6 &K Y Gastacture at-elle mis en dzdzg NR | dzioyBspour
apprécierf QS E | Gellainéthizée3

3) { Qekidte un autre moyen mis en place: vérifiez que la faisabilité et la pertinencede la
stratégie développée sont conformes aux exigencesdes référentiels R QI O O NBKeR A
métier.

4) Lesdispositiongprisespar la structuresont-ellespertinentes?

5) La stratégie définie par la structure estelle mise en dzdz@ NeB adéquation avec son
organisation (ex sousprocessusa maitriser sur différents sites X) et conforme aux
exigenceglesréféerentielsR QI O O NJgpRnetied?u A 2 Y

6) EncasR QS @ 2 tammindngaytBuctureréaliseli Q Jafrelvue de son plan de participation
auxEEQ? périodicité?
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cofrac Focus sur la stratégie de passage des

Z Retour sur une étude de cas

[2NB RS fOS@lIfdzt GA2Y RS adzNWSAfEfIl YOS Rdz OF 6

Pourf QS E teYd&ettion HPVpar méthode PCRVAD1), lesdispositionsdu cabinetprévoit une
participationa des EEQ3 fois/an. Le premier résultat de la campagneEEQ021pourf QI dzi 2 Y|
XXXest non conforme Danssaprocédure« GestiondesEEQQ-21-002-qual rev 3 », le cabineta
prévuf QS y NB I R& dABSBoyniité. Aucunenon-conformité y Qdté ouverte suite au
résultatnon conformede 2021

Au regard des exigences, cette situation constitts £ £ S dzy'S aA G dzl GA 2y

oul | NON

A5.6.3.4 de la norme
A5.6.3 du SH REF 02
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Bonnes Pratiques Evaluation
Z EEQ & noftonformités

Quelquesquestionsclésa seposerentant lj dzQp@ut optimisert QA y @S &'t

MO vdzS FFAG f I adNXzOGdzNBE t NI O Sdhliratofes, laR S -
structure les exploite-tlle au regard des critéres prédéfinis ?

HO 9y OF & RS NBadA I a3 REOdFectékafigdnamble T A

3) La structure 4-elle déclaré une nowgonformité ?

4) Des actions correctives e6tf £ Sa SUS YA AaSa Sy dzdzdNBE K
pO [ 38aGA2y RS& 99v AQAYAONRG Sftf8 BRI
Pour aller plus loin

bQKSaANSIo21dEOF SINJ | 9SO £ S coraéman i espect dSs ekdeigceslda d.
A4.9 de la norme & ao-signerf QS Ol NI H
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Z La gestion des EEQ eonclusion

PLAN :

’ - Identification/revue des besoins (matrice,
@2t dzYSZ FTNBIdzSyOS:
{ St SOUA2Y Rdz F2 dzNYy A
LI ANBXZ 3FYYS RS& NB

ACT :

-aAaS Sy LIX I OSkadzi OA
6lyrteasS RS&a Ol dzaSax
- Revue des résultats annuels (RDD)

- Evaluation du fournisseur (prestations,
resultats obtenus, adequation avec les
0Saz2Ayaz Xbo

CR eHarmonisation technique 2024 Section Santé Humaine

N\ \

DO :
- Participation aux enquétes selon

la fréquence définie .
tya RQFYSEAZ2NI UA

-/ 2yGNxfS RSa
- Identification des résultats no
conformes
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l'ttwh/ 1 9 t!w [Q!'Db! [,
LA LECTURE AUTOMATISEE DES LAV

& DE LA NUMERISATION EN ACP
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Z La numeérisation de lame en ACP & le second

Retour sur une étude de cas

Vousétesmissionnépourréaliserf QS @ | tledairvigillaBegu cabinetAnapath

Le cabinet Anapath (8-XXXX}écidede demanderun 2nd avisauprésR Q @zpert en anatomie
pathologique Pour ce faire, les lames sont numériséeset communiquéesvia un serveurde
donnéesau Dr. K, praticienR Q dayitre hospitalier(8-YYYY)

2
R D >
= = DooQ T
o i

Dr. K du Centre hospitalier-(8

Cabinet anapath XXXX) YYYY)

Face a cette situation en évaluation, quels risques investiguevieas ?
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cofras jdzSa tASa LI NIF3S
Z serveur et 29 avis

Risques speécifiques liés a un acces a la base de données par une entité difféerente de la structure:
CtIN¥YSUNIIS AYIRSIldzZa &G RSaAa RNRAOUA RQIFOO8a ol
Rupture de confidentialité des données / identitovigilance

Intrusion externe a la base de donnéesdrla du consultant

Absence de sauvegarde de la base du cabinet

Perte de tvra,gabili’téﬂentrp la [ame initiale, la IAamevnumérisée, et la Iame numeérisée exploitée
STFFSOUALDSYSYU LI NS O2yadzZ ualyu X

wAaljdzSa fASa t I O2dadsdz GF GA2Yy RQdzy SELISNI L
Absence de définition du besoin de la structure

Absence de communication des renseignements cliniques et informations pertinentes"panis?
NonrRSTAYAUAZY RS& Y2RIftAGS&a RS NBalAlGdziAzZzy |
Absence de sélection/évaluation, Ie,consultantvrépond il bienvaux besoins de la structure (ex:
modalités de communicationdu® A 4> RSt FA RQ200SyuUAz2y 0 X
wAaljdzSa Sy tASy 8SO f QSELX 2AGlI GA2Y Rdz NBa&d

O O O O

O O O O

Liste non exhaustive des risques a investiguer en évalua
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Retour sur une étude de cas

% Automatisation de la lecture de lame

Vousétesmissionnépour réaliserf QS @ | Hedzirvigillagesflu cabinetAnapath

Le cabinet Anapathréceptionneune biopsieR Q ¢mfient issueR Q dexorationendoscopique,
pour recherchede la bactérie Helicobactemylori. En premier lieu, Il réalise une coloration sur
lameaf QK S Y| éa&siaasdiviel S diyetification morphologiquepar microscopieoptique.
En complément, le cabinet prépare une secondelame pour réalisation R Q dzgchnique de
marquageparimmunohistochimieaf Q RAOR §/ (i dntdr2 pylbik
Lalameimmuno-marquéeest numériséeat QI RACRiIB#nnerde lame puist QA Yilin#&jue
est analyséeau moyen R Q digorithme de reconnaissanceyisant a caractériserla présenceou
f QI 0 aA&nfayBage spécifique de la bactérie H. pylori. [ QS Y A du #ésuRay, généré par
f QF f 3 2nNA QKT G Z pdsbysigyh&tiguemenR Q dzgleésture de la lame par le médecin
pathologiste

Le CR diffusé au clinicien,comprendnotamment les résultatsde la colorationat QK S Y| & 2 E
éosine, du marquage immunohistochimique généré par t QI f I 2 A KW S NLIN.
contextuelledu médecinpathologiste

Quels risques liés a la lecture automatisée des lanmesiuno-marquées identifieavous ?
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Z wAhdaljdzSa tASa t f QlFdzizYl

Risques liés a la lecture automatisée des lames immunomarquées

Lames
immunomarquées
C Deéfaut du marquage immunohistochimique
\ ‘ C Altération de la lame marquée
.\ C X
| |
C Nepassélectionnerun équipementappropriépour

Scanner de lames répondre au besoin(qualité¢de f QA Yilin#rsée,
format adapte...)

Risqueconcernant QA R Sy desé&kuipdrheiita 2 \
Non qualificationdu scanneret de saperformance

X

YoTere

Liste non exhaustive des risques a investiguer en évalua
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Scanner de lames

C DéfinitiondescriteresR QI O O S étddelrejetrd@ fy' Q A YikmBrisée(qualité
def QA YiumarBéepréciseet discriminante)

C Vérificationdu paramétragedu logicieldanst QS y @A NEBe/la/sBucttg U
(seuil,topographiede marquage critéresdiscriminants..)

Logiciel/Algorithme deC Non prise en compte des recommandationsdu fournisseurpour f Q dzi A f
reconnaissance def QFft 3I2NAGKYS

Absenceale suividesévolutions/mises jour du logiciel

Perte/modificationsdesdonnées

Défautde maitrisedu logicielpar le personnel

Absencede plan de fonctionnementdégradéen casde panneou de rejet par

f QF f 3 2eNdcanfaiésancdeslames

Absencede critére de relecture par le pathologiste(ex encasR QA y 02 K

avecle résultatde la biopsie)

E——

OO0 00

« Veérificationde laméthodeincompléte»
Modalité R Q A y (I Sda8skébuiiats@ayfsle systémeinformatiquedu cabinet
X

O O O

Liste non exhaustive des risques a investiguer en évalua
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Z Bonnes pratiques en Evaluation

[ QA y G S artifidieleSeyi QSP est en plein essor Dans les prochaines années, le
développementde ces nouvelles technologiesaura une place prépondérante dans la
réalisation des examensR Q! (letture automatisée des lames, aide a la quantification,
numérisationdeslames partagedesdonnéesnumériséessurdesserveurspour 2" avis.).

De plus, £ QI LILIMERIOKSSD | tpdelt (ON 3/yidd @sduss est a privilégier Ainsi,
f QS JI fiddutifie Lslzidqueset évalue les moyensde maitrise mis en dzdzg N la
structureet leur efficacité

Deplus,facea cessituationsvosretours sont primordiauX Merci de contextualiserdansle
rapport cetype de situationsparticulieres
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FOCUS SUR
LES ORGANISATIONS PARTICULIERE
EN ACP

« ORGANISATION DES ACTIVITES & SI
MEDICQADMINISTRATIES
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Z Organisation particuliere en AC

Gestion des site

LesstructuresR Q! seregroupenten multisites : Latypologiedessitesévolueavect QS Y S N&E Sy
sitesquineréalisentpast QS y adv pracéssugiécrit dansleslignesde portée.

Cas des sites dits
« de lecture de lames ou «médiccadministratifs»

Réception des echantillons

Activités Enregistrement
t N2 OSaadza 2dzalj dzQt f
Lecture de lames

Ou trouver Commentaire dans la casaemarque» de
f QOAVF2NYIRBEAZY LI2ZNISS IASYSNItES RQF

Laphaseanalytiqueest mutualiséesurun ou plusieursplateau(x)technique(s)
[ QS R #les dompfes rendus peut étre réaliséesur les sites dits « de lecture de lames » ou
« mediccadministratifs»
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Organisation particuliere en AC
Z Gestion des site

Surle site A, la structure

- est accréditéepour le marguageimmuno-histochimigue quantitatif (sous
famille Histologie,ligne de portée ACHAD5), f QS y & SuYpioteSsusest
réalisésur ce site

Surle site B, la structure

-demande a étre accréditée pour le margquage immuno-histochimique
guantitatif (sousfamille Histologie,ligne de portée ACHAD5), le marquage
immuno-histochimique est réalisé sur le site A, la quantification
morphologiquepar microscopieoptique estréaliséesur le site B
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Organisation particuliere en AC

Gestion des site

[ QI Yy YcBriespondant cette demandeseraétabliecommesuit ;

Site A: Lemaintienestdemandéselonla portée suivante

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / Hisictagie

Nature de I'échantillon Nature de Principe de la Référence de la Remarques (Limitations,
biologique I'examen/analyse méthode méthode parametres critiques, ...)
- Etude

macroscopique,
- Congélation ou

Prélevement(s) tissulaire(s i :Z(a::gtri](’)n ot
ou cellulaire(s) d'origine pregn
humaine: inclusion en
L \ ST . paraffine du
SRPSIES, [IEEES CEeEielies EF:/rilsg:;%nn%eela prélevement (blocs), Méthodes reconnues, Immunao-histochimie
Blocs en paraffine et lames  constituants/antigénes ot Sl a daptee,s ou quantitative
1A L étalement (lames), développées (B)
de prélevement(s) spécifiques - Marquage
tissulaire(s) ou cellulaire(s) imm?mog
d'origine . L
humaine histochimique

Quantification
morphologique par
microscopie optique
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Organisation particuliere en AC

Gestion des site

SiteB: [ QS E (i B g1a @ @ NR&deiandéaslofila portée suivante:

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / Histolugis

II,\Iature.de . Principe de la Référence de la Remarques (Limitations,
I'échantillon Nature de I'examen/analyse . . R "
. . méthode méthode parameétres critiques, ...)
biologique
- Etude

Prélevement(s)
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine

macroscopique,
- Congélation ou
fixation, imprégnation

. . : Immuno-histochimie
humaine: et inclusion en o
o N : quantitative
biopsies, piéces paraffine du
opératoires Evaluation de la proportion de prélévement (blocs), Méthodes reconnues, :
. o . . Le marquage immuno
constituants/antigénes - Coupes et étalement adaptées ou : - P
. e . . histochimique est réalisé
Blocs en paraffine et spécifiques (lames), développées (B) :
. sur un autre site de la
lames de - Marquage immune
s ) . structure
prélévement(s) histochimique
tissulaire(s) ou
cellulaire(s) d'origine Quantification
humaine morphologique par

microscopie optique QS .
S

Personnalisation
de la ligne de portee
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Z Organisation particuliere en AC

Gestion des site

Les lignes de portées qui sont susceptiblesde faire f Q2 & 8 8a4€eSonnalisationne
concernentque lessousfamillesHistologieet Cytologie Eneffet, lesprincipesde méthode
pour cessousfamillessontdécoupésen plusieursétapes

Sur un site donné, la structure peut ne réaliser que certaines des étapes (par ex
Identification morphologiquepar microscopienécessitantune personnalisatiorde la ligne
de portée.

Au contraire, les principes de méthode pour les sousfamilles Virologie et Génétique
somatiquene sont pasdéfinisen plusieursetapes Leslignesde portée correspondantesa
cejour, ne peuventdoncpasfairef Q2 IR @ dip@irsonnalisation
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Z Bonnes pratiqgues en Evaluatio

\/ Soyezattentifs en réunion R Q 2 dz@ & bdnuizbisbfait sur les différents sites par la
structure avant de valider f QI y ¥ SIESQI y 1eShkidbie et en particulier se
renseignersurun éventueldécoupagesntre lesdifférents sitespour leslignesde portée
dessousfamilles(Cytologie Histologie)

V b QK S pasdv&ukréférer a votre responsableR QS @I f qdivaicdntaaterle pilote
du dossiersurlesmodalitéspour laconduitedef QS @ f dz GA 2y

V' Sivous constatezpendant les investigationsce découpagedes activites, dp nouveau
rapprochezvousdu responsabldR QS @ f dzl dudé@ssfex LIA £ 2 (G S

\V Comprendref Q2 NBH | gffeclivie auke®jafd des activités décrites dans la ligne de
portée, la date de miseen dzdz@ (&8, quoi, quand,ol, comment)

V' Contextualiserla situation rencontrée dans le rapport a destination de la structure
permanente
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EN GENETIQUE

« EVALUATIONS & RESSOURCES
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Historique du nombre de structures accréditées

en genétique constitutionnelle et en génétique somatique

Nombre de structures accréditées en génétique

(toutes sous-familles confondues) L6 accr ®deaststuctures nqui réalisent des
- % activites de génétique a évolué depuis 2013 au
regard des échéances réglementaires.
2013: Preuves d 6 entda®ela démarche
déaccr ®di tati on
42 2016: accréditation a 50% avec au moins 1
examen par famille
12 I 2021: dépbt des demandes pour couvrir toutes les
- lignes de portées (100%).

2013 2016 2019 2020

Nombre de structures accréditées en GENCOBM et GENSOBM
7979

Cette évolution est similaire si | 6 @malyse
W 2013 58 2 | baccr ®pout addgsi soons-familles de
W 2016 génétique constitutionnelle et de génétique
37 somatique.
W 2019 24 En dec. 2020, 51 structures étaient accréditées
B 2020 13 pour les 2 sous-familles.
i =

GENCOBM ~ GENSOBM
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Bilan des evaluateurs technigues et expert

En génétique constitutionnelle et génétique somatique

_ GENCOBM GENSOBM

Chiffre ET Expert Expert LBM LBM avec
au I°rjuin 2021 technique bioinfo accréedités agrément
Nombre total 10 2 3 80 95
Nombre par
activite : 5 0 36 61
Cytogénétique
Biologie
moléculaire hors 8 2 71 86
NGS
NGS 6 2 3 36

Au regard du nombre de structures accréditées a évaluer, ou du
nombre de structures qui restent a accréditer selon les activités,
il est essentiel de renforcer le nombre d®Bvaluateurs
Techniques mobilisables en GENCOBM et en GENSOBM ainsi
que le nombre de d Bxperts Bioinformaticiens.

Expert Expert LBM
technique bioinfo accrédités
1 3 62
0 26
1 48
1 3 31

N
I"’
On compte sur vous pour

encourager VvOS pairs, VOS
colléegues a devenir ET, Expert !
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92t dzi A2y RS ftQFOGABAIS RQS

2019 vs 2020

Nombre dé®val uations portant sur | es activit®s de
® Toutes évaluations ~ m Ext ] _
39 En 2019, 50% des évaluations de
génétique concernaient des demandes
31 d eéxtensions.
En 2020, la crise sanitaire