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SNCS - la solution de contréle qualité adaptée au laboratoire d'hématologie

L'objectif de ce newsletter est de présenter le concept du systéeme de communication en réseau de Sysmex (SNCS - Sysmex

Network Communication System) afin d'en saisir I'utilité pour les laboratoires d'hématologie qui peuvent |'intégrer comme

composante de leur systeme de gestion de la qualité.
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action corrective.

Que signifie SNCS ?

SNCS veut dire Sysmex Network Communication System,
soit systeme de communication en réseau Sysmex. Le SNCS
est un outil qui exploite les performances de communication
en réseau de Sysmex pour I'nématologie et les analyses
d'urines (cf. liste compléte dans le tableau 1). Il se compose
d'un module de contréle qualité (CQ), appelé SNCS IQAS
Online, ainsi que d'un module technique. Ce dernier est
congu pour piloter a distance la performance technique des
analyseurs (par ex. comptage des cycles) et permettre
I'entretien. Ce newsletter n'aborde que le concept du SNCS
IQAS Online et ce qu'il apporte dans le cadre d'une gestion
de la qualité en laboratoire d'hématologie. La présentation
détaillée de I'ensemble des fonctions du SNCS IQAS Online

sort du cadre fixé ici.

Tableau 1 Analyseurs Sysmex équipés du SNCS

Hématologie Analyse d'urines

X-class (sauf XS-500) Série UF

Série XN UX-2000

Série XN-L (XN-350, XN-450,
XN-550)

XP-300

SNCS IQAS Online - de quoi s'agit-il et comment cela
fonctionne-t-il ?

SNCS IQAS Online est un systéme de contréle qualité
externe quotidien qui enregistre en continu la performance
des analyseurs sur la base des équipements de controle

qualité habituels de Sysmex (Voir tableau 2).

Tableau 2 Equipement de contréle qualité Sysmex utilisé
par SNCS IQAS Online

QC material Analysers

Equipement CQ Analyseurs

e-CHECK (XS) Série XS

e-CHECK (XE) Toutes analyseurs X class (y
compris XS)

XN CHECK ou XN Check BF Séries XN et XN-L

Eightcheck-3WP XP-300

UF Il CONTROL Série UF, UX-2000

Il est habituel pour les laboratoires de procéder a un controle
qualité interne quotidien, dont I'objectif est de détecter
toute erreur systématique dans le systeme d'analyse qui
entrainerait un résultat erroné pour un patient, donc la mise

en place d'une action clinique inappropriée. Il est absolument
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nécessaire de procéder a un contrdle continu des analyseurs
pour assurer la fiabilité de leurs résultats. Les vérifications
quotidiennes du contréle qualité interne classique (CQI)
comparant les résultats par rapport a des valeurs
prédéterminées et attendues, fournies avec la fiche de
données spécifiques du lot concerné, remplissent ces

criteres.

Les capacités de mise en réseau des analyseurs
hématologiques Sysmex permettent la transmission des
données de CQ obtenues lors du CQI habituel a un serveur
SNCS externe, grace a I'Internet. Cette procédure s'effectue
de facon ininterrompue, en méme temps que le CQI

traditionnel, les données étant enregistrées et classées dans

SERVER

p——
—

I'ordinateur de I'analyseur directement. Toutes les données
recues de |'ensemble des analyseurs dans le monde, reliés
au programme SNCS IQAS Online, subissent une analyse
statistique afin de calculer une moyenne pour les groupes
internationaux de pairs, puis un écart-type pour chacun des
parameétres. Ceci s'applique a tous les parametres, y compris
ceux relatifs au service , et pas seulement ceux qui sont
reportables. Ce calcul est effectué une fois par 24 heures et
sert a évaluer la performance de chaque analyseur par
rapport au groupe international de pairs, c'est-a-dire a ceux
qui utilisent le méme modele d'analyseur (par ex. XN), le
méme mode d'analyse (par ex. mode ouvert ou fermé), le
méme niveau de matériel de controle (par ex. niveau 1ou 2

ou 3) et le méme numéro de lot pour le sang de contréle.

Fig. 1 Concept SNCS : le CQI quotidien est transmis a un serveur international. Chaque échantillon de CQI se double donc

comme un échantillon EQA.

Analyse des données du SNCS et notification des erreurs
Les données CQI du laboratoire sont transmises au serveur
international dés que leur analyse est terminée afin qu'elles
soient comparées aux données du groupe international de
pairs. Le serveur SNCS répond a un certain nombre de
commandes dont la vérification de I'exactitude, la précision, la
tendance et déviation. Tout écart constaté par rapport a ces
vérifications génére automatiquement un message d'erreur.
Cet e-mail de notification d'erreur précisant le paramétre, le
niveau de CQ, le mode d'analyse et la nature du défaut de
performance incriminés est envoyé au destinataire désigné
(voir figure 2). Il s'agit généralement du prestataire chargé de
I'entretien, mais cela peut tout aussi bien étre le responsable
qualité du laboratoire. Ces alertes sont envoyées en temps réel

et les commentaires sont recus quasi immédiatement en

fonction de la rapidité de la connexion internet. Dans
I'exemple présenté sur la figure 2 ci-dessous, le parametre
DIFF-Y est inférieur de plus de 3 écart-types a la moyenne du
groupe, pour les trois niveaux de contréle. DIFF-Y est un
parametre de service qui indique le degré de fluorescence (axe
Y sur le scattergramme DIFF) de |'amas de neutrophiles. C'est
I'utilisation de réactifs périmés (I'intensité du colorant
fluorescent diminue) qui est la cause la plus fréquente d'une
faible valeur de DIFF-Y ou alors la nécessité d'ajustement de la
sensibilité de I'analyseur. Il est trés probable que DIFF-Y ne soit
pas intégré au programme EQA traditionnel, et que le
personnel de laboratoire n’y accorde pas une attention
particuliére, ni aux autres parameétres de service, car il ne s'agit
pas d'un parametre de diagnostic significatif au plan clinique.

C'est pourtant une mesure sensible de la performance
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analytique et le fait d'étre alerté de fagon précoce sur I'éloignement des valeurs par rapport a la moyenne attendue pour ce groupe
facilite les interventions préventives, avant méme que les parameétres cliniques, en I'occurrence la numération différentielle, soient

a leur tour affectés.

Dear Customer,

This is an automatic IQAS ONLINE notification mail.

Some suspect error(s) ¢ been for Intraday statistics when comparing the individual data displayed in the column "vour data” to the group mean (peer group: ALL / at judgement) :

I55!'—4-DDI]| 11296 05.06.2015 06:12.53 09:57.41 1 e-CHECK(XE} 5083 1 CLOSED DIFF-Y 521 64.928 35Dl over
;)_(T:im 11286 05.06.2015 08:1 311 09:68:27 1 e-CHECK({XE) 5083 2 CLOSED DIFF-Y 45 59.76 35Dl over
HT-4000i 11256 05.06.201506:13:12 09:69:12 1 e-CHECK(XE) 5083 3 CLOSED DIFF-Y 441 56.775 35Dl over

Please visit http./fwww.sysmex-europe comisncs and check the details of the detected error(s) for your instrument.
For data review please select the peer group "ALL / at judgement” and data type "Intraday™

If you need further advice, please contact your Sysmex service representative.

Sincerely,

Administrator
Sysmex Europe GmbH

Fig. 2 Exemple d'e-mail de notification d'erreur.

Comment le laboratoire accéde-t-il a ses propres données ?

Il est possible d'accéder aux données spécifiques d'un analyseur sur le site Internet du SNCS (http://sysmex-europe.com/
sncs/) en utilisant un identifiant de connexion protégé par un mot de passe (voir figure 3). L'utilisateur final n'a en aucun cas
acces aux données d'autres laboratoires. Toutefois, si plusieurs laboratoires appartiennent a une méme entité, il est possible

de créer un groupe permettant au responsable qualité qui les gére de voir tous les analyseurs placés sous sa responsabilité.

SYSMEX NETWORK COMMUNICATION SYSTEMS

This site is best viewed with Microsoft Internet Explorer 6+.

The person who has ID already

LOGIN ip I Password | |Engh‘sh -

T o

Copyright (€) SYSMEX CORPORATION

Fig. 3 Page de connexion au SNCS.



Développement et perfectionnement des connaissances Sysmex
SEED Hématologie |Octobre 2015

A quoi ressemblent les données ?

Les données sont consultables sous plusieurs formats, le
plus commun étant le tableau chronologique “time-series
table” (figure 4) ou le graphique chronologique “time-series
chart” (figure 5). lls compilent et font apparaitre les données
pour chacun des parametres, niveaux et modes de contrble
qualité par rapport aux données du groupe de pairs. Un
code d'erreur apparaissant a la ligne «judgment » spécifie la
nature de I'écart constaté. L'exemple présenté sur la figure 4
ci-dessous n'indique aucune erreur. Les résultats qui restent
dans une marge de 3 écart-types (exprimés sous la forme
d'un indice d'écart-type (IET)) sont généralement
acceptables. La figure 4 reprend le méme exemple,
indiquant des croix rouges a chaque fois que les données
dépassent 3 écart-types afin d'avoir une bonne vue

d'ensemble.

Assurance qualité externe - pourquoi est-ce important ?

Les bonnes pratiques de laboratoire précisent, dans leurs

principes, qu'il faut participer aux plans d'évaluation de la
qualité externes (EQA) ou a certaines formes de
comparaison inter-laboratoires, en plus de leur procédure
CQI. Il existe plusieurs fournisseurs d'EQA ou de tests de
performance, que ce soit au plan régional ou international.
Les programmes hématologiques de ce type les plus connus
sont UK NEQAS (basé en GB ), CAP (basé aux USA) et
RCPA (basé en Australie). Contrairement au CQI ou les
valeurs recherchées sont connues (fournies avec la fiche
spécifique de test propre a chaque numéro de lot de
matériel de CQ), ces programmes EQA traditionnels
impliquent I'analyse d'échantillons sur la base de valeurs
inconnues du technicien de laboratoire. En tant que tel,
I'EQA sert donc de vérification externe de la performance
analytique des laboratoires. Les laboratoires d'analyses
médicales accrédités ISO/IEC 15189 ont pour obligation de
fournir la preuve d'un niveau de performance satisfaisant
sur la base d'un plan EQA ou d'une comparaison

équivalente inter-laboratoires.

e-CHECK(XE)_CLOSED ~ [L-4 QC-50940810 ~+ |- -0 ALL: at Judgment

Parameter: i 6l v LGRS Intraday

Date: Intraday Peer Group: ALL : at Judgment

Judged by: Total-SD

Parameter: MCV  Condition 1: 0 Condition 2: 02 Model: JAB514  Calibration: 69 Temperature: 08 Reagent: 993  Unit: FL

Date - Number 09-MAY-02 10-MAY-01 10-MAY-02 T1-MAY-01 11-MAY-02 12-MAY-01 12-MAY-02
Time(HH:MM:55) 16:07:51 08:29:46 16:15:31 08:02:20 15:54:48 09:16:04 14:32:03
Parameter MCV MCV MCWV MCWV MCW MCW MCW
Unit FL FL FL FL FL FL FL
Control Lot #5094 (L1)_CL | #5094 (L1)_CL | #5094 (L1)_CL | #5094 (L1) CL | #5094 (L1)_CL | #5094 (L1)_CL | #5094 (L1)_CL
Your data 76.700 77.000 77.000 77600 77100 77300 77400
Group Mean T7.754 T7.761 T7.761 77769 77769 77772 77772
Your SDi
Your SDI -1.185 -0.8562 -0.852 -0.189 -0.749 -0.527 -0.416
Peer group Inter-50 0.814 0.816 0.816 0811 081 0812 0812
Your 5D
Peer group Total-5D 0.889 0.893 0.893 0.892 0.892 0.895 0.895
Group N 216 219 218 219 218 218 218
Judge - - - - - - -

Fig. 4 Exemple d'un tableau chronologique «Time series table».
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e-CHECK(XE)_CLOSED - JE=S QC-50940810 - FRE=gciitg ALL . at Judgment

Parameter: IR Intraday

Date: Intraday Peer Group: ALL : at Judgment Judged by: Total-SD

Parameter: MCV | Condition 1: 0 | Condition 2: 02 Model: JAB514  Calibration: 69 Temperature: 08 Reagent: 999 Unit: FL

LOT + ..#5004 (L1 CL

SDI Chart

280
250
150

. et

D . W
15D
ZED

D 0509 050 050 05011 05011 05M2 0512 053 05M3 0513 0513 05013 0514 0514 0515 0545 055 058 0517 0517 05MT 057 0518 05013 0518 05619 C

Fig. 5 Exemple d'un graphique chronologique “Time series chart”.

Tous les programmes EQA sont-ils équivalents ?

Les laboratoires sont fortement motivés pour étre accrédités
ISO/IEC 15189 (ou ISO/IEC 17025) car il est bien connu que
ceux qui mettent en place des systemes permettant aux
gens d'étre conscients de la qualité de leur travail et visant
une amélioration continue sont plus susceptibles de fournir
des résultats fiables, donnant aux cliniciens I'assurance qu'ils
peuvent s'en remettre a eux pour gérer leurs patients. De
fagon similaire, il existe une norme d'accréditation pour les
tests de performance/plans EQA, la norme ISO/IEC 17043,

qui permet d'atteindre un niveau équivalent de performance.

a. A quoi correspondent les abréviations ISO/IEC ?
ISO (International Standards Organisation) et IEC
(International Electrotechnical Commission) ont pour
mission collective de définir des normes internationales
fixant une référence en termes de performance
acceptable. ISO/IEC 15189 et ISO/IEC 17043 sont les
normes utilisées pour évaluer la compétence des

laboratoires d'analyses médicales et les prestataires de

controle qualité externe sur la base de comparaisons

inter-laboratoires.

. Quelle est la valeur d'un schéma EQA accrédité ?

De la méme facon que tout laboratoire peut publier un
rapport d'analyse, tout programme EQA peut fournir un
rapport de performance au laboratoire. Si nous
privilégions instinctivement un laboratoire par rapport a
un autre, étant donné le choix qui s'offre, le méme
principe s'applique-t-il aux laboratoires qui doivent

choisir le programme EQA auquel participer ?

Les programmes accrédités ISO/IEC 17043 sont plus
susceptibles d'étre bien gérés et en mesure de détecter,
avec une bonne sensibilité, tout écart dans la
performance analytique, puis de le notifier au laboratoire
pour qu'il adopte la mesure corrective qui s'impose. Ainsi,
il est plus probable que les laboratoires fassent confiance
a des schémas accrédités, lesquels ont donc tendance a

reposer sur un groupe de participants plus nombreux.
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c. Existe-t-il des lacunes inhérentes aux programmes EQA

conventionnels, avec ou sans accréditation ?

En théorie, les vérifications ponctuelles de la performance

analytique qui reposent sur des échantillons dont la

valeur est inconnue sont tout a fait convenables, mais

elles comportent quelques lacunes qu'il faut prendre en

considération.

= Fréquence des mesures
Les programmes EQA envoient des échantillons pour
analyse aux laboratoires a intervalles prédéterminés. Le
nombre exact de cycles d'évaluation par an peut varier,
mais le maximum est généralement d'une fois par mois.
Ce qui signifie, pour un laboratoire traitant 100
échantillons par jour, que la performance n'est évaluée

en externe qu'une fois tous les 3000 échantillons.

m Délai entre I'analyse et la réception des commentaires
Le temps qui s'écoule entre le jour de I'analyse et la
réception du rapport de performance EQA est
habituellement de 4 - 8 semaines, mais peut étre plus
long. Ainsi, si un parameétre a été retenu comme «hors
consensus» et nécessite une action corrective, il sera
difficile d'analyser précisément la cause principale
provoquant l'action corrective, étant donné le temps

écoulé depuis que I'erreur est survenue.

= Tendance a traiter les échantillons EQA avec un soin
particulier
Les échantillons EQA sont censés étre traités de la
méme facon que les échantillons de routine du
laboratoire, mais c'est rarement le cas. Il est courant
qu'ils soient mis de c6té pour que la personne la plus
expérimentée les traite et édite le rapport, plutot que
les confier aux membres plus novices de I'équipe qui

traitent les échantillons des patients

m La plupart des échantillons EQA couvrent seulement
I'analyse en mode ouvert
Les vérifications EQA ont pour but d'évaluer la
procédure de traitement de routine des échantillons au
sein du laboratoire. Les échantillons EQA doivent étre
systématiquement traités en mode ouvert car la plupart
possédent un bouchon non transpercable. Pourtant, la
majorité des laboratoires traitent leur masse
d'échantillons dans le passeur d’échantillon ou en mode

fermé. Il n'existe donc pas alors de vérification EQA

correspondant au mode utilisé le plus largement.

m Les programmes EQA utilisent des échantillons
(généralement du sang de contrdle commercial) qui
aboutissent a une performance variable d'apres le
principe de mesure des différents analyseurs. Bien que
la plupart des programmes prennent ce facteur en
compte en regroupant des utilisateurs en fonction du
modele d'analyseur utilisé, il faut toujours envisager un
effet de matrice capable d'influencer les résultats au
moment d'évaluer un mauvais niveau de performance.
Plus I'analyseur est atypique ou rare, plus I'impact est
grand. Cet effet est discriminateur envers les
laboratoires qui sont les premiers a utiliser un nouvel
analyseur, dans la mesure ou il faut un minimum de 10
participants pour que I'analyse soit significative au plan
statistique pour ce groupe autonome. En conséquence,
ces utilisateurs seront comparés au groupe total,
courant un risque plus élevé d'étre a la marge, plutdt du
fait de cet effet matriciel que d'une réelle mauvaise

performance.

Comment le SNCS IQAS Online s'en sort-il comme

programme EQ?

Le SNCS présente plusieurs avantages que n'ont pas les

programmes les plus traditionnels.

m Le CQ quotidien (Eightcheck-3WP, e-CHECK (XS),
e-CHECK (XE), XN CHECK ou XN Check BF pour
I'hnématologie) se double d'une analyse EQA - sans effort
supplémentaire. Ceci supprime tout risque d'accorder une
«attention spéciale» aux échantillons EQA, donc que la
performance documentée ne reflete pas nécessairement
la qualité des analyses quotidiennes.

m Les commentaires sont transmis en temps réel pour que
le probleme soit pris en charge efficacement, de facon
proactive et qu'une action corrective soit mise en place.

= Tous les modes d'analyse sont évalués.
Il n'y a pas d'effet de matrice - chaque mesure EQA est
évaluée en la comparant a un analyseur identique, un
mode d'analyse identique et un numéro de lot identique.

= Ainsi, toute valeur sortant du cadre correspond a un
probléme de performance pur.

m Pas de manipulation spéciale nécessaire.

m Les erreurs de transcription et les soumissions tardives
disparaissent - c'est-a-dire les causes les plus fréquentes

d'une EQA “erronée”. Si un mauvais niveau de CQ a fait
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I'objet d'une mesure accidentelle, cela ne débouchera pas
sur une EQA «erronée» au méme titre qu'une erreur de
transcription, puisque I'opérateur recommencera aussitot
I'analyse en utilisant cette fois le bon niveau (tube de
controle de qualité ou sélection du fichier de CQ corrigé),
ce qui apparaitra dans les dossiers du SNCS IQAS Online.

m Aucune dépense n'est engagée.

m |'évaluation porte sur tous les paramétres de diagnostic
et parameétres de service - et pas juste sur les paramétres
basiques comme c'est le cas dans les programmes EQA
traditionnels.

m Parameétres cliniques avancés (par ex. RET-He, IG et IPF) :
L'importance clinique de ces paramétres est reconnue,
mais ils ne sont pas intégrés aux programmes EQA
traditionnels car leurs utilisateurs sont trop peu
nombreux pour que ce soit rentable. Les cliniciens
seraient peut-étre plus enclins a utiliser ces parametres
cliniques avancés, donc a renforcer leur exploitation,
s'ils savaient qu'ils sont pris en charge par un
programme EQA.

m Parameétres de service : L'intégration de paramétres de
services (par ex. DIFF-Y, tel qu'expliqué dans le paragraphe
«Analyse des données du SNCS et notification des
erreursy) sert de mécanisme d'alerte précoce signalant
toute dérive et indiquant qu'une intervention préventive
peut étre mise en place avant qu'un «échec du CQ» ne
s'affiche pour un paramétre clinique, ce qui entrainerait
I'immobilisation de I'analyseur.

= Un e-mail d'alerte est envoyé pour tout probleme qui
mérite d'étre pris en charge.

m Une intervention préventive reste possible car une
tendance se dégage avant qu'un échec du CQ ne

survienne.

SNCS IQAS Online - qu'en est-il au sujet de la norme 1SO/
IEC17043?

De nombreux utilisateurs des analyseurs hématologiques de
Sysmex ont apprécié le SNCS IQAS Online comme outil de
gestion de la qualité, mais une question est fréquemment
revenue : «est-il reconnu comme programme EQA par les
autorités de reglementation ?» Notre réponse reste la
méme, a savoir que si le laboratoire documente clairement
la fagon dont il utilise le SNCS comme programme EQA,

alors celui-ci remplit les critéres de la norme ISO/IEC 15189

<l
“sysmex

( jertificate of

articipation
= SNCS 4

This is to acknowledge that your analyzer participated
in Sysmex’s External Quality Assessment.

Laboratory Name: Sysmex Hospital

Category: Haematology

Model & Serial: XN-1000 a1111

Period: January 2012 to December 2012

:

PTP
Sysmex Europe GmbH JAB

PTPOC010

Accredited to ISO/IEC 17043: 2010  since Nov 17, 2014

Fig. 6 Certificat confirmant la participation au SNCS IQAS Online.

(et ISO/IEC 17025) concernant les laboratoires d'analyses
médicales. La responsabilité incombe a chaque laboratoire

de prouver que la procédure est acceptable par les autorités.

Le SNCS IQAS Online est désormais accrédité officiellement
par le comité japonais d'accréditation comme étant
conforme a la norme ISO/IEC 17043 - |la norme
internationale d'accréditation applicable aux programmes
de test de performance. Dans la mesure ou ISO est une
norme internationale, le certificat d'accréditation japonaise
couvre le SNCS IQAS Online pour le monde entier. Les
laboratoires possédant des analyseurs hématologiques
Sysmex peuvent désormais utiliser le SNCS IQAS Online en
toute confiance pour leur programme EQA en hématologie.
Votre prestataire pourra vous fournir une preuve de votre

participation sur simple demande (voir figure 6).
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Conclusions

SNCS IQAS Online est un excellent outil de gestion de la qualité pour les laboratoires d'analyses hématologiques. De plus, le
flux quotidien de traitement CQI des analyseurs hématologiques Sysmex se dédouble avec le programme SNCS IQAS Online,
auquel a été accordé I'accréditation ISO/IEC17043 - la norme d'accréditation internationale relative aux programmes de test
de performance. Par conséquent, les utilisateurs d'analyseurs hématologiques Sysmex ont le net avantage, par rapport aux
autres laboratoires et aux programmes EQA traditionnels, d'accéder gratuitement a un schéma EQA accrédité au plan
international, dont les nombreuses fonctions sont supérieures pour réaliser des «vérifications ponctuelles», dans le but
d'identifier une mauvaise performance analytique, donc éventuellement d'entreprendre des actions correctives appropriées

dans un délai adéquat, tel que nécessaire.

Messages a retenir

m SNCS IQAS Online est un outil de gestion qualité qui exploite les performances de communication en réseau pour les
analyseurs hématologiques Sysmex.

m Des données relevant du contréle qualité interne sont transmises chaque jour a un serveur international, doublant ainsi le
flux vers un programme EQA.

m SNCS IQAS Online posseéde de nombreuses fonctions qui surpassent les programme EQA traditionnels.

m SNCS IQAS Online est un programme EQA accrédité ISO/IEC 17043 au plan international.

m SNCS IQAS Online satisfait pleinement aux exigences de la norme d'accréditation 1SO 15189 applicables aux laboratoires

d'analyses médicales.
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