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« Vérification de méthodes à l’aide du logiciel EVM BYG »



C hi d hCahier des charges

• Outil de validation technique (VALTEC)
– Qui intègre les exigences actuellesQ g g

– Pour un grand volume de données

Avec la traçabilité intégrée– Avec la traçabilité intégrée

– Compatible avec tous les instruments

– Et toutes les matrices

• Et qui produit des rapports directementEt qui produit des rapports directement 
exploitables dans le dossier de validation de 
méthodesméthodes
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Portée

• BIOCHIMIE

• PHARMACOLOGIE TOXICOLOGIE• PHARMACOLOGIE, TOXICOLOGIE

• IMMUNOCHIMIE

• SEROLOGIE

• AUTO IMMUNITE



Logiciel EVM :Logiciel EVM : 
ouvert à tous les méthodes (automatisées 

)ou non)

HOMOGENEISATION DEHOMOGENEISATION DE 
TRAITEMENT DES DONNEES



Gère les automates 
i ien miroir



Exigences normativesExigences normatives

• Norme NF EN ISO 15 189 

COFRAC : guides recommandationsCOFRAC : guides = recommandations

• SH GTA 04 : vérification/validation méthodes

• SH GTA 14 : incertitudes de mesure

• SH GTA 06 : contrôles internes de qualité• SH GTA 06 : contrôles internes de qualité

• SH FORM 43 : formulaire méthode quantitative

• SH FORM 44 : formulaire méthode qualitative



Vérification de méthodesVérification de méthodes

• Performances dans l’environnement du LBMPerformances dans l environnement du LBM
• Vérification de toutes les méthodes sur tous les 
appareils du laboratoireappareils du laboratoire

• Comparaison des appareils en miroir

Biologiste émet un avis d’aptitude 
à é d b i d l b t i là répondre au besoin du laboratoire selon 
population de patients, seuils, contraintes 
opérationnelles (CV cadence accès à l’urgenceopérationnelles (CV, cadence, accès à l urgence, 
stabilité réactifs…)



Critères 

• BIOCHIMIE et IMMUNOCHIMIE 
Méthodes quantitativesq

• SEROLOGIE, TOXICOLOGIE
Mé h d i i i i iléMéthodes semi‐quantitatives assimilées 
quantitatives

Réactifs marqués CE, adoptés vs adaptés

donc portée A



Paramètre Bibliographie Vérification sur site portée A

Spécificité analytique ouiSpécificité analytique oui

Fidélité (répétabilité, 
reproductibilité)

oui oui
p

Approche de la justesse oui oui, dès que possible

Intervalle de mesure oui si nécessairete a e de esu e ou si nécessaire

Incertitudes  oui oui

Contamination  oui oui, paramètres sensibles

Stabilité réactifs oui

Interférences  oui à confirmer si nécessaire

Intervalles de référence oui à vérifier si justifiéIntervalles de référence  oui à vérifier si justifié

Comparaison avec autre 
méthode (miroir)

oui oui
méthode (miroir)

Analyse des discordances oui oui



Méthodologie : trois phases

1 Etude bibliographique :1. Etude bibliographique :

• Définir la méthode et ses limites
d’acceptabilité

• Rédiger des protocoles en prenant en• Rédiger des protocoles en prenant en
compte toutes les données d’entrée
influençant le résultat



Méthodologie : trois phases
2. Vérification expérimentale :

• Familiarisation : tests d’urgence et 
principaux tests de routineprincipaux tests de routine

• Confirmation sur les autres tests

• Comparaison des 2 (ou n) appareils

3. Vérification continue : confirmation 
performances en fonctionnement normal parperformances en fonctionnement normal par 
CQI et EEQ



VÉRIFICATION EXPÉRIMENTALE



Traitement des donnéesTraitement des données 

F ilité l d l i té éFacilité par le module intégré 

« CQ / PROCEDURES » du logiciel EVMg

• Récupération des données des CIQ et des 
patientspatients 

• Avec traçabilité des lots de réactifs

• Saisie manuelle possible



CQ / vérification de méthodesCQ / vérification de méthodes



« Procédures » disponiblesp

• RépétabilitéRépétabilité

• Reproductibilité = fidélité intermédiaire

• Limite de linéarité

• Comparaison de méthodes entre appareils et• Comparaison de méthodes entre appareils et 
entre générations de réactifs sur un même 

ilappareil

• Contamination 

• Calcul de l’incertitude



Création d’une « procédure »p

Simple et rapideSimple et rapide

• Plusieurs paramètres simultanément

• Personnalisable : 
• en‐têtes commentairesen têtes, commentaires, 

• conclusions : conformité ou non avec SFBC, RICOS, 
spécifications fabricant biologistespécifications fabricant, biologiste

• « En cours » ou « Terminée »

• Traçabilité automatique







Valeurs des experts : intégrées p g

• Liens avec les tablesLiens avec les tables 
• SFBC pour 3 niveaux de concentration ou activité 
enzymatique bas moyen élevéenzymatique : bas, moyen , élevé

• RICOS (valeurs souhaitables) 

• ou les valeurs définies par le biologiste, 

pour chaque matrice et chaque paramètrep q q p

• Convertisseur d’unités







Analyse statistiquey q

• Calculs intégrés, « instantanés »

• Présentation compacte sur une pagePrésentation compacte sur une page
• Histogramme de répartition

G hi• Graphiques

• Affiche les valeurs de référence cibles des 
référentiels définis par paramètre et par 
niveau : SFBC RICOS fournisseur biologisteniveau : SFBC, RICOS, fournisseur, biologiste



EXEMPLESEXEMPLES 
DE PROCÉDURES



Répétabilité p

• Sur chaque analyte, sur chaque appareil

• Un jour donnéUn jour donné

• Sur des solutions de CIQ (BIORAD)

• 20 ou 30 x pour ions, enzymes, substrats, 
protéinesp

• 12 x pour hormones, marqueurs tumoraux



Saisie manuelle
Pas de lot réactif



Reproductibilité p

• Pour chaque analyte, sur chaque appareil

• Sur une semaine, 2 x par jourSur une semaine, 2 x par jour 

• Sur 2 niveaux de CIQ (BIORAD) 

• Comparaison par rapport aux pairs

• Puis au fil du temps



DonnéesDonnées 
récupérées 
Lot de réactif



Exemple de p
compte-rendu

Di t tDirectement 
exploitable dans 
les rapports pour 
le dossier 
d’accréditation



Linéarité : domaine de mesure



Comparaison entre appareils p pp

• pour chaque analyte

• première semaine : appréciée sur CIQ etpremière semaine : appréciée sur CIQ et  
quelques échantillons de patients B M H

i d f é i 20 à 30• puis de façon systématique sur 20 à 30 
échantillons répartis sur l’intervalle de mesure 
le plus étendu possible (selon tables SFBC)







Contamination 

l l d l d l d lEvalue le module de lavage des cuvettes, la 
seringue de pipetage échantillons

(inutile si appareil conçu pour éliminer ces risques)

Sur analytes à risque : 
à décliner selon l’activité du laboratoireà décliner selon l activité du laboratoire
Ex : HCG, troponine….sérologie

Selon le protocole proposé par SH GTA 04







Incertitude de mesure

2 méthodes de calcul intégrées :

Méthode CIQ et étalon fournisseurMéthode CIQ et étalon fournisseur

Méthode CIQ / EEQ



Incertitude de mesure

Méthode CIQ et étalon fournisseurMéthode CIQ et étalon fournisseur



Incertitude de mesure

Méthode CIQ / EEQMéthode CIQ / EEQ



Evolutions attendues
• Intégration des formulaires SH FORM 43 / 44 
pré‐remplis pour les principaux analyseurs du 
marché avec inclusion automatique des q
données statistiques

M d l d’ l d i l• Module d’analyse de risques pour les 
méthodes qualitatives (selon document du 
COFRAC en préparation)

• Import de fichiers sous différents formatsImport de fichiers sous différents formats, 
modulable



Conclusion 

• Vérification de méthode facilitéeVérification de méthode facilitée

• Gain de temps

• Harmonisation 

• Prise en main et formation « rapides »• Prise en main et formation « rapides »

• Accompagnement pour accréditation

• Evolutif : prise en compte rapide des 
demandes d’amélioration (ex : comparaison de méthodedemandes d amélioration (ex : comparaison de méthode 
entre 2 générations de réactifs)


