Fiche de travail 2 : Enquête de contrôle qualité 907*
Analyte à l’étude _________________	Instrument	Automate de chimie clinique XYZ	Date juin 20XX
Contrôles affectés : Niveau 1________ Niveau 2 ___________ Niveau 3 __________ Autres ____________
	1:2S
	1:2,5S
	1:3S
	1:4S

	(Aléatoire ou systématique)

	2:2S
	4:1S
	10x
	3:1s
	(Systématique)


	R:4S
	
	
	
	(Aléatoire)



Indicateurs de CQ :



Le changement a commencé : soudainement____ ou progressivement____ à la série n° ____ le 	___/___/___
Les données récentes sont distribuées : au-dessus de____ au-dessous de____ ou uniformément autour de____ la moyenne.
Le % de données avant le changement dans une limite d’un écart-type ±1 est : environ 68 %____ < 68 %____ > 68 %____
Un nouveau numéro de lot de réactif a été lancé à la série n° ____ le 	___/___/___
Un nouveau flacon de réactif a été entamé à la série n° ____ le	___/___/___
Un nouveau numéro de lot de calibrateur a été lancé à la série n° ____ le	___/___/___
Un nouveau flacon de calibrateur a été entamé à la série n° ____ le	___/___/___
Une nouvelle boîte de contrôles a été entamée à la série n° ____ le 	___/___/___
Un nouveau flacon de contrôle a été entamé à la série n° ____ le 	___/___/___
La maintenance de l’instrument a eu lieu à la série n° ____ le 	___/___/___
Un changement dans le processus analytique est survenu à la série n° ____ le 	___/___/___
Autre(s) test(s) affecté(s) :______________________________
	Instrument
	Longueur d’onde
	Réactif
	Calibrateur

	Distributeur
	Principe du test
	Commande de fournitures
	Autre :


Le dénominateur commun est :
Information :
La moyenne du tableau de contrôle qualité est attribuée :	Correctement____ Trop élevée____	Trop basse____
L’écart-type du tableau de contrôle qualité est attribué :	Correctement____ Trop important____	Trop faible____
Le type d’erreur probable est :	Systématique____ Aléatoire____ Soit aléatoire, soit systématique____
Les résultats des patients peuvent être faussement : Élevés____ Bas____ Imprécis____
Le changement dans l’exactitude____ ou la précision____ de la méthode
Coïncide avec un changement de : Réactif____ Calibration____ Instrumentation____ Contrôles____ Processus____
Action :
Contrôles répétés____(et tous les échantillons de patients____ou les échantillons des patients à la limite____) avec :
	Réactif frais
	Nouveau lot de réactif
	Calibrateur frais
	Nouveau lot de calibrateur
	Contrôles frais
	Contrôles alternatifs



Nettoyer l’instrument ou en effectuer la maintenance__	Organiser l’entretien de l’instrument par le fabricant___
Consulter le superviseur, le directeur ou le spécialiste technique__ Interrompre temporairement les rapports des résultats des patients___
Envoyer les échantillons des patients à un autre laboratoire__	Évaluer la moyenne actuelle et l’écart-type par rapport à la cible et au TEa__
Si le changement n’est pas corrigé à l’aide de l’action indiquée ci-dessus et que TE < TEa, réattribuer la moyenne _____ l’écart-type_____ du tableau de contrôle qualité
Autre : ________________________________________________________________________

Enquête menée par __________________________________ le __________
*Modèle de fiche de travail de Brooks, Zoe (2001) Contrôle qualité axé sur les performances, p. 180

