






















• Vos choix de critères
• Votre nombre d’échantillons
• Vos analyses statistiques 
• Votre analyse de risque 

Confirmer 
exigences 
satisfaites
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Replicats HSV-1 HSV-2 IC

1 31,50 29,60 29,20

2 30,10 29,40 29,20

3 31,10 30,20 29,50

4 31,40 30,40 29,30

5 30,20 28,50 29,20

6 29,90 29,40 29,50

7 32,40 30,30 29,40

8 30,30 29,60 29,20

9 31,20 30,30 29,40

10 30,90 30,10 29,80

11 30,40 29,40 29,40

12 31,10 29,20 28,50

13 32,20 29,40 28,70

14 34,00 30,10 31,10

15 31,20 29,20 30,80

16 30,40 29,20 28,50

17 31,50 29,30 29,10

18 29,50 28,50 29,20

19 32,60 29,30 29,10

20 29,90 29,00 28,90

moyenne 31,09 29,52 29,35

Ecart type 1,09779684 0,55969917 0,63784176

CV 3,53% 1,90% 2,17%

incertitude 7,38% 3,96% 4,54%

Lors de la validation 

Incertitude de dispersion 
Méthode
• 20 CIQ
• Incertitude de K=2
• Intervalle de confiance de 95%













Incertitude de mesure 
TAAN HSV

Fréquence 1 fois par année

Échantillons a) 20 CEQ 

Méthode Incertitude de dispersion

Acceptation < 10% 

































Comparabilité
MALDI #9085 et #9190

Fréquence Trois fois par année
(et si mise à jour de la BD)

Échantillons a) 5 souches cliniques
b) Contrôles du CAP
c) Contrôles de NMG 

Méthode 2 lames sont produites simultanément 
Analysées en même temps sur les 2 MALDI

Acceptation 100% de concordance















Points critiques Éléments à maitriser Moyen de maitrise 

Contamination  Contrôler les possibilités de 
contamination entre les 
échantillons  

Les technologistes doivent terminer de 
charger les puits d’un groupe de puits 
d'échantillons et de réaction, de recouvrir d’un 
adhésif avant de traiter un second échantillon 

 

Quantité suffisante 
de réactifs 

La technologiste doit pipeter le 
volume exact de 50uL de 
réactifs dans la cupule.  

L’appareil va détecter un volume insuffisant. 

La PON décrit exactement la technique. 

 





























































































Toute modification…

DÉMONTRER

l’aptitude
permanente 

à l’emploi
Impact 

performance?
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