
Aide de travail 2 : Étapes pour développer une stratégie de CQ 1009

1. Sélectionnez un test.
2. Sélectionnez les matériaux de contrôle appropriés.
3. Déterminez vos limites TEA
a. Sélectionnez le TEA pour le test ; consignez les ressources utilisées pour la sélection.
b. Sélectionnez la valeur cible (Concentration de décision clinique) pour chaque contrôle ; consignez la ressource utilisée pour la sélection.
c. Calculez le TEA en unités.
4. Déterminez les performances actuelles de la méthode
a. Calculez la moyenne de la méthode actuelle à partir d’un système stable pour chaque contrôle.
b. Calculez l’écart-type de la méthode actuelle à partir d’un système stable pour chaque contrôle.
c. Calculez la SEc et le Sigma-métrique pour chaque contrôle ; si la SEc est nulle ou un nombre négatif, alors votre TE ≥ TEA.  Arrêtez immédiatement de communiquer les résultats des patients, vérifiez vos quatre chiffres clés de qualité et corrigez le ou les problèmes 
5. Sélectionnez les règles de contrôle appropriées
a. Choisissez l’outil de sélection CQ de sigma-métrique approprié pour le nombre de contrôles utilisés pour le test.
b. Localisez la valeur Sigma-métrique sur l’échelle Sigma (échelle en haut de l’axe X).
c. Validez la valeur Sigma-métrique par rapport à l’échelle SEc (échelle en bas de l’axe X).
d. Tracez une ligne verticale de la valeur Sigma-métrique à la valeur SEc.
e. Évaluez la probabilité de rejet par erreur là où la ligne Sigma croise la courbe de puissance de la règle de CQ.
f. Identifiez les règles potentielles de contrôle qualité dans lesquelles Ped est ≥ 0,90 (90 %).
g. Évaluez les taux de faux rejet des règles potentielles de contrôle qualité à partir du tableau [≤ 0,05 (5 %)].
h. Sélectionnez la règle de CQ appropriée et le nombre total de mesures de contrôle (N) qui offrent le coût le plus bas et le plus de facilité à mettre en œuvre. 
6. Surveillance continue du contrôle qualité
a. Créez le tableau de contrôle qualité.
b. Déterminez la fréquence à laquelle un superviseur examinera le tableau de contrôle qualité, en fonction de Sigma-métrique.
c. Lancez une mesure corrective si SEc et Sigma sont faibles.
d. Développez un processus normalisé pour enquêter sur les violations des règles de CQ à partir de données de contrôle qualité quotidiennes, récapitulatives et évaluées par des pairs.
e. Surveillez l’exactitude, la précision, la SEc et le Sigma au moins une fois par mois.
f. Prenez des mesures correctives lorsqu’il y a lieu, en continuant à cibler les systèmes analytiques peu performants.
7. Documentez l’ensemble de ce processus.
8. Formez le personnel analytique.
9. Communiquez avec la haute direction concernant les besoins du laboratoire pour avoir un processus de contrôle qualité complet.

