
Aide de travail : Définition d’un protocole de CQ 407

Un protocole de CQ (plan) décrit comment le personnel analytique effectue systématiquement le CQ et répond aux données de CQ.
1. Définir la règle de CQ statistique à appliquer et sa fréquence.
2. Définir comment les matériaux de contrôle seront analysés.
3. Définir comment les règles doivent être interprétées.
4. Définir les actions de dépannage à entreprendre, y compris la documentation.

Exemple de protocole de contrôle qualité pour l’automate XYZ
	Règles de contrôle qualité statistique
	1:3s 
1:2,5s 
1:3s/2:2s/R:4s/4:1s 
	ALT, AST, Tot-Bili, Créat
TP, CK
Glucose

	Analyse du matériel de contrôle
	Analyser un échantillon de contrôle Precinorm Normal et un échantillon de contrôle Precinorm Abnormal pour un total de deux mesures de contrôle dans chaque série d’analyses

	Interprétation des résultats
	1) Scanner le diagramme pour toute mesure supérieure à un écart-type ±2. Si aucune mesure n’est trouvée, accepter la série et rapporter les résultats du patient.
2) Si une mesure est trouvée, inspecter les données de contrôle à l’aide de la règle de rejet CQ spécifiée pour l’analyte.  
a. Dans le cadre de l’inspection de la série 
· appliquer la règle 1:3s de chaque matériel 
· appliquer la règle 1:2,5s de chaque matériel 
· appliquer les règles 2:2s et R:4s à travers tous les matériaux
b. Inspection sur l’ensemble des séries 
· appliquer la règle 2:2s dans chaque matériel à travers les deux dernières séries
· appliquer la règle 4:1s dans chaque matériel à travers les quatre dernières séries
· appliquer la règle 4:1s des deux dernières séries et les deux mesures sur chaque matériel
3) Si aucune des règles de l’étape 2 n’est violée lors de l’application de la règle de rejet spécifiée pour l’analyte, accepter la série et rapporter les résultats du test du patient. Si une règle pour un analyte est violée à l’étape 2, rejeter la série et ne pas rapporter les résultats des tests du patient pour cet analyte.

	Actions de dépannage
	1) Entourer le numéro de la série d’analyses analytique pour indiquer que la série a été rejetée
2) Remplir un rapport d’enquête de contrôle qualité quotidien pour identifier le type d’erreur survenant et ses causes possibles.
3) Se reporter à la section de dépannage du manuel de l’opérateur si nécessaire.
4) Prendre des mesures correctives en fonction du rapport d’enquête.
5) Classer le rapport d’enquête dans le journal de l’instrument sous la section des mesures correctives.



