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Quel est le probleme ?
Les variations dans un processus

2 Eléments de
Elements Processus

d’entrée sortie

But de tout processus :

v’ garantir la fiabilité
v'et / ou la standardisation
v'de I'élément de sortie

Au laboratoire d’hygiéne hospitaliéere :
processus = production d'un résultat d’essai

Risques infectieux et soin
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Quel est le probleme ?
Les variations dans un processus

2 types de causes de variabilité alterent la qualité des
éléments de sortie :

v'Causes identifiables ou assignables, « accidentelles »
Variation exceptionnelle - identifier les causes pour les

eliminer
v'Causes communes ou aléatoires, « normales »
Causes impossibles a éliminer = variabilité naturelle
« bruit »

= on doit essayer de les reduire et les maitriser
—>matériels (volume des pipettes...)
—>environnement (température, pression...)

->personnes...
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Quel est le probleme ?
Les variations dans un processus

—> Pour repérer les causes de variabilité du processus :
Il faut disposer d'un outil suffisamment sensible permettant de suivre le
processus en continu

—>= Cartes de controble

ésr
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Définitions

Carte de controle :

v'= Graphique avec des limites de contréle

v'sur lequel sont reportées les valeurs d'une mesure
v'faite sur une série d'échantillons

v’dans un ordre particulier (chronologique)

v'pour orienter le processus en fonction de cette mesure.

Limite de contrble :

v'Valeur statistique

vqui définit un niveau de stabilité prévu pour une caractéristique
produite

NF ISO 3534-2 Décembre 2006

Statistique - Vocabulaire et symboles - Partie 2 : statistique appliquée &SFZH
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Les difféerents types de cartes de controle

2 grandes familles :

e La carte de controle aux mesures (quantitatif) :

v'Permet de suivre une caractéristique mesurable de facon continue.
v'Par exemple une dimension, un dénombrement d'UFC... (moyenne,
étendue, ecart-type)

v'= Carte de contrdle de Shewhart

e La carte de contrdole aux attributs (qualitatif) :

v'Permet de suivre une caractéristigue non mesurable ou controlée a
I'aide de calibres.

v'Par exemple un contréle visuel, un contréle réalisé avec un calibre
permettant de trier les pieces non conformes

v'Qualité du produit : conforme / non conforme

Risques infectieux et soin
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Applications en hygiene hospitaliere
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Quel est le probleme ?
Multiplicité des textes de référence

Normes génerales :

ONF |ISO 7870-1:2014 Cartes de controle - Partie 1 : lignes directrices
générales (-2 a -6 : pour chagque typologie de carte)

ONF EN ISO/CEI 17025:2005
§ 5.9.1 Assurer la qualité des résultats

O®NF EN ISO/CEI 17025:2017
§ 7.7.1 Assurer la validité des résultats

ONF EN ISO 15189:2012
§ 5.6 Garantie de qualité des résultats
§ 5.6.2.3 Données de contrle qualité « détecter les

tendances »
ésk
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Quel est le probleme ?
Multiplicité des textes de référence

Normes techniques :

® NF EN ISO 11133:2014

Microbiologie des aliments, des aliments pour animaux et de I'eau - Préparation,
production, stockage et essais de performance des milieux de culture -
Microbiologie des aliments pour animaux et des eaux.

Annexe G (normative) : Utilisation des cartes de contrdle...

® NF T90-431:2017

Qualité de l'eau - Recherche et dénombrement de Legionella spp et de
Legionella pneumophila - Meéthode par ensemencement direct et apres
concentration par filtration sur membrane ou centrifugation

Annexe D (normative) : Contréle des performances

Risques infectieux et soin
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Quel est le probleme ?
Multiplicité des textes de référence

€, norgen
Nordisk innovabonsCenter
RAPPORT DE NORDTEST TR 569

Pour approfondir ses connaissances :

Contrdle interne de la qualité

Manuel pour les laboratoires A 3
d'analyses chimiques ‘\ Controéle

interne
de la qualité

(Trollboken - Troll book)

(NT TR 569 - French/francais)
Manuel pour les laboratoires
d’analyses chimiques

seH
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La carte de controle de Shewhart : historique

Le principe des cartes de controle est apparu dans les années
1920 par un ingénieur Américain W.A. Shewhart qui voulait
I'uniformité de ses produits.

Concept purement industriel

Le but est de distinguer la variabilité aléatoire (« bruit ») de la
variabilité accidentelle (assignable)

Donc on ne verifie pas l|'absence de variabilité dans un
processus mais on cherche plutdt a la mesurer et a la

maitriser.

Risques infectieux et soin
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La carte de controle de Shewhart - 1

Va permettre de :
v' Surveiller un processus
v Repérer les causes assighables « accidentelles »
v Anticiper les dérives :

Le parametre mesure suit une loi
de distribution normale

6 sigha = 99,73% de I'étendue

éseH
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La carte de controle de Shewhart - 2

Une ligne centrale ou cible (M) :

= Moyenne

Les limites de surveillance ou d'alerte (LS) :

= Moyenne +/- 2 écart-types

LC
LS
Cible ou moyenne

LS
L C
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La carte de controle de Shewhart - 3

Construire sa carte de controle :

v’ Maitriser son processus :
Repérer les causes de variabilité aléatoire (5M)

v'Réalisation des essais :
Réaliser au moins 20 essais a une fréquence prédeéfinie (1/jour)

v Rassembler et analyser les données :
Calculer la moyenne et I'écart-type

v'Construire son graphique :
Positionner la cible et les limites de surveillance et d'action

ésr
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Exploiter sa carte de controle - 1

Bien définir les regles d'interprétation de la carte de controle :

Séparer son graphique en 6 zones dans ses LC

LC
LS
)

Cible
o

LS
LC

m O jm> |O|m

Acceptable si :

=>»Peu de points proches des LC
=>» Points partagés au niveau cible
= Répartition homogene

=>»Pas de points en dehors des LC
=>2/3 enzone AetB

ésr
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Exploiter sa carte de controle - 2

 Regles d’interprétation :
v' varient en fonction des disciplines
v ne sont pas figées

« Exemples :
v" Biologie médicale (Westgard)
v" Industrie automobile (AIAG ou Automotive Industry Action Group)
v Qualité (Juran)
v" Industrie électrique (Shewhart)

C'est au laboratoire de définir ses propres
regles

Risques infectieux et soin
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Reéviser sa carte de controle

Sa carte de contrble doit étre révisée dans le cas ou :

v'Changement dans le processus
— materiels, réactifs, methode

v Aprés une période d'utilisation
— A définir pour ajuster les limites

Risques infectieux et soin
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Analyse des causes

En 2 temps :

A priori et a posteriori

A priori : pour maitriser les causes avant création du processus
—->Méthode des 5M | iy Méthodedes5 M

Diagramme d'ishikawa

7 SPH

Risques infectieux et soin
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Analyse des causes

A posteriori : pour repérer les causes de deérive ou de défaut
reperées a partir de la carte

Dysfonctionnement

Que faire en cas de dérive ou de defaut ?

v’ |dentifier la cause racine

— Les 5 pourquol ?
Outils de résolution de probléme permettant
de remonter a la cause racine d'un probleme

en se posant plusieurs fois « pourquoi ?»

v Résoudre le probléme Cause
Racine
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Conclusion

La carte de contrdole est un outil qualité :
v'Simple, lisible de tous
v'Facilement interprétable

Mais pour |'exploiter, il faut :
v'Maitriser son processus (analyse des risques)
v'Identifier les causes communes ou aléatoires
v'Construire sa carte

La carte de controle est un outil

qui permet d'anticiper une dérive

XXIXe Congreés National de la Société Francaise d’Hygiéne Hospitaliere - 6, 7 et 8 juin 2018 Risques infect o o



Merci de votre attention

l|dard@ghef.fr
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