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1-		Défini4ons	(ISO	17	043) 		
Comparaison	inter-laboratoire	(3.4)	:	organisa>on,	exécu>on	et	

évalua>on	d’essais	en	u>lisant	des	échan>llons	iden>ques	ou	
similaires	par	au	moins	deux	laboratoires	différents	dans	des	
condi>ons	préétablies.		

Essais	d’ap4tude	(proficiency	tes4ng)	:	évalua>on	de	la	performance	
d’un	par>cipant	par	rapport	à	des	critères	préétablis	au	moyen	de	
comparaisons	interlaboratoires.	

	
Programmes	d’évalua4on	Externe	de	la	qualité	:	Procédure	u>lisant	

les	résultats	de	plusieurs	laboratoires	qui	analysent	le	même	
échan>llon.	

CeRe	évalua>on	permet	de	comparer	les	résultats	d’un	laboratoire	à	
ceux	obtenus	par	d’autres	laboratoires	et,	le	cas	échéant,	de	
mo>ver	des	ac>ons	correc>ves.	

Évalua>on	externe	de	la	qualité,	contrôle	de	qualité	externe,	enquête,	échange	inter-
laboratoires,	«	proficiency	tes>ng	»,	EQA	(external	quality	assessment)	
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2-	Objec4fs	
1-	Evaluer	la	qualité	des	performances	de	chacun	des	LBM	par	
comparaison	avec	les	autres,	en	u4lisant	des	critères	définis.	
	
2-	Evaluer	la	compétence	des	LBM	pour	l’interpréta4on	des	
résultats		
	
3-	Détecter	des	défauts,	alerter	les	par4cipants	et	les	mo4ver	à	des	
ac4ons	correc4ves.	
	
4-	Fournir	une	preuve	objec4ve	de	la	fiabilité	des	résultats	de	
chaque	LBM.	
	
5-	S4muler	la	mise	en	place	et	l’améliora4on	de	la	ges4on	des	CIQ	
	
6-	Eliminer	les	systèmes	analy4ques	peu	performants.	
	
7-	Eduquer	et	assurer	une	forma4on	con4nue,	main4en	des	
compétence	du	personnel	
	
8-	Harmoniser	the	résultats	des	LBM	
	
9-	Vigilance	vis	à	vis	des	réac4fs	et	systèmes	u4lisés	
(réactovigilance)	
	
10-	Fournir	un	ou4l	de	surveillance	de	la	qualité	des	examens	de	
biologie	médicale	du	pays	concerné	(observa>on	de	l’état	de	l’art).		
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Preuve	de	la	fiabilité	des	résultats		
	

•  Par>cipa>on	à	des	EEQ	est	un	élément	
cons>tu>f	du	système	d’assurance	qualité	

•  Critère	essen>el	pour	l’accrédita>on	de	
chacun	des	examens	pra>qués	
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Test	Kleihauer-Betke	test-	
programme	EEQ	

•  	La	moyenne	des	valeurs	observées	est	plus	
élevée	que	la	valeur	cible,	probablement	cege	
observa4on	est	liée	à	la	sures4ma4on	du	
comptage	des	érythrocytes	adultes.		

•  Cege	évalua4on	démontre	les	difficultés	de	
standardisa4on	de	ce	test	et	les	besoins	de	
forma4on	associés	pour	améliorer	le	diagnos4c	
d’une	l’hémorragie	fœto-maternelle.	

	
•  L’accrédita4on	de	cet	examen	peut	être	difficile.	
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3-	Exigences	de	la	norme	ISO	15189	
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COMPARAISON	INTERLABORATOIRE	(CIL)		
ISO	15189	:	11	exigences	-	chapitre		5.6.3	

Le		laboratoire		doit	:	
1-	par4ciper		à		des		programmes		de	CIL	(par		exemple		programme	d’évalua>on	
externe	de	la		qualité	ou	programme	d’essais		d’ap>tude)		appropriés		aux		analyses		
et		interpréta>ons		des		résultats		d’analyse.			
2-		surveiller	les	résultats		des			programmes	de	CIL	et	par>ciper	à	la	mise	en	œuvre	
d’ac>ons	correc>ves	lorsque	les	critères	de	performances	préalablement		
déterminés	ne	sont	pas	sa>sfaits.	
3-		établir	une	procédure	documentée	de	par4cipa4on	à	des	CIL	comprenant		
•  les	responsabilités	et	instruc>ons	définies	pour	la	par>cipa>on,	ainsi	que	tous	
•  	les	critères	de	performances		qui	différent		de		ceux		u>lisés		dans		le		programme		

de		comparaison		inter-laboratoires.	
4-	choisir	des	programmes		de		CIL	qui,		dans	la	mesure	du			possible,			fournissent		
des		échan>llons	qui	imitent		les	échan>llons	de		pa>ents		et		qui			contrôlent			
l’ensemble		du		processus		analy>que,		y		compris		les		procédures		préanaly>ques		et		
post--analy>ques.	
(recommanda>on	:	l’organisme	répond	aux	exigences	per+nentes	de	l’ISO/CEI	17043)	
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INTERLABORATORY	COMPARAISON	INTERLABORATOIRE	(2)		
	ISO	15189	:	11	exigences	–	chapitre		5.6.3	

Le		laboratoire		doit	:	
5-	développer	d’autres	approches	si	aucun	programme		de		CIL	n’est	disponible.		
(u>lisa>on	de	matériaux	de	référence,	échange	d’échan>llons	avec	d’autres	LBM,	
matériels	provenant	de	biothèques,	échan>llons	de	contrôle	CIQ/CIL).	
6-		intégrer	les	échan4llons	des	CIL	dans	les	séries	régulières	et	les	faire	traiter	par	
le	même	personnel	avec	les	mêmes	procédures	que	celles	pra>quées	pour	les	
échan>llons	des	pa>ents.	
7-	ne	pas	communiquer	avec	les	autres	par4cipants	du	programme	CIL	avant	la	
date	de	soumission	des	résultats		
8-		ne	pas	sous-traiter	les	échan4llons	des	CIL	avant	la	soumission	des	résultats	
même	si	cege	pra4que	est	courante	pour	les	échan4llons	des	pa4ents.		
9-	revoir	les	performances	des	CIL	avec	le	personnel	concerné.	
10-	faire	par4ciper	le	personnel	à	la	mise	en	œuvre	et	à	l’enregistrement	des	
ac4ons	correc4ves,	si	les	critères	de	performance	ne	sont	pas	sa4sfaits,	Et	à	leur	
surveillance	
11-	évaluer	les	résultats	pour	connaître	les	tendances	qui	indiquent	des	NC	
poten4elles	et	megre	en	place	des	ac4ons	préven4ves.	
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4-	Exigences	de	la	réglementa4on	
française	
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Loi		n°2013-442	du	30	mai	2013	portant	réforme	de	la	
biologie	médicale	ra4fiant	l’ordonnance	n°2010-49	du	13-01-2010	(1)	

Art.	L.6221-9.		
•  Un	laboratoire	de	biologie	médicale	fait	procéder	au	
contrôle	de	la	qualité	des	résultats	des	EBM	qu’il	réalise	
par	des	organismes	d’EEQ	

•  Les	organismes	d’EEQ	transmeRent	à	l’AFSSAPS	un	
rapport	annuel,	dont	le	contenu	est	déterminé	par	
arrêté	du	ministère	chargé	de	la	santé,	pris	sur	
proposi>on	du	directeur	général	de	l’AFSSAPS			

•  L’AFSSAPS	rend	publique	la	synthèse	annuelle	de	ces	
rapports.		
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Loi		n°2013-442	du	30	mai	2013	portant	réforme	de	la	
biologie	médicale	ra4fiant	l’ordonnance	n°2010-49	du	13-01-2010	(2)		

•  «	Sans	préjudice	des	ar>cles	L.1221-13,	L.5212-2,	L.
5222-3	et	L.5232-4	et	après	en	avoir	informé	le	
laboratoire	de	biologie	médicale	concerné,	les	
organismes	d’EEQ	signalent	immédiatement	à	l’ARS	les	
anomalies	constatées	au	cours	de	leur	contrôle	et	
suscep>bles	d’entraîner	un	risque	majeur	pour	la	santé	
des	pa>ents.	

•  Art.	L.6221-10.	l’AFSSAPS	assure	un	contrôle	na>onal	de	
la	qualité	des	résultats	des	examens	de	biologie	
médicale,	dont	les	modalités	sont	fixées	par	un	décret	
qui	détermine	notamment	les	catégories	d’examens	de	
biologie	médicale	soumises	à	ce	contrôle	».		DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 12	



Loi		n°2013-442	du	30	mai	2013	portant	réforme	de	la	biologie	
médicale	ra4fiant	l’ordonnance	n°2010-49	du	13-01-2010	(3)		

•  «Art.	L.6221-11.	Pour	l’exécu>on	du	contrôle	na>onal	de	qualité	prévu	à	
l’ar>cle	L.6221-10,	une	taxe	annuelle,	prélevée	au	profit	de	l’AFSSAPS	,	est	due	
par	tout	laboratoire	de	biologie	médicale,	dès	lors	qu’une	ou	plusieurs	des	
catégories	d’examens	de	biologie	médicale	soumises	à	ce	contrôle	y	sont	
effectuées.		

•  Le	montant	de	la	taxe	est	fixé	à	1715	fois	la	valeur	conven4onnelle	de	la	legre	
clé	B	au	1er	janvier	de	l’année	d’exigibilité;	il	peut	être	révisé	par	voie	
réglementaire	dans	la	limite	de	1955	fois	la	valeur	conven>onnelle	de	la	leRre	
clé	B.		

•  Le	versement	de	la	taxe	est	effectué	avant	le	31	mars	de	l’année	à	laquelle	elle	
se	rapporte.	Une	majora>on	de	10	%	est	appliquée	à	toute	somme	restant	due	
à	la	date	limite	de	versement.	La	taxe	et	les	pénalités	sont	recouvrées	selon	les	
modalités	prévues	pour	le	recouvrement	des	créances	des	établissements	
publics	administra>fs	de	l’Etat.	»		
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Décret	janvier	2016	-	Art.	D.	6221-20	(1/5)	

I.	–	Les	LBM	soumeRent	à	une	EEQ	chaque	système	analy4que	qu’ils	
u>lisent.	
II.	–	Chaque	organisme	d’EEQ	men>onné	à	l’ar>cle	L.	6221-9	effectue	
une	CIL	des	résultats	obtenus	ainsi	qu’une	comparaison	des	résultats	
par	groupes	de	laboratoires	u>lisant	les	mêmes	techniques.	
L’organisme	effectue	également	périodiquement	une	comparaison	
des	résultats	de	chaque	laboratoire	de	biologie	médicale	avec	le	
résultat	obtenu	par	la	méthode	de	référence	lorsque	celle-ci	existe.	
III.	–	Le	représentant	légal	de	l’organisme	d’EEQ	communique,	à	la	
demande	du	directeur	général	de	l’ARS,	un	état	de	la	par>cipa>on	
aux	contrôles	men>onnés	à	l’ar>cle	L.	6221-9	d’un	LBM	déterminé	
ainsi	que	les	résultats	de	ces	contrôles.	La	demande	peut	porter	sur	
les	contrôles	réalisés	au	cours	des	deux	années	précédentes.	
IV.	–	Les	organismes	d’EEQ	et	l’ANSM	conservent,	pendant	leur	
durée	de	stabilité	et	au	plus,	pendant	deux	années,	au	moins	deux	
exemplaires	de	chacun	des	échan>llons	ayant	servi	aux	contrôles	de	
qualité.	
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Décret	janvier	2016	–	Art.	D.	6221-21	(2/5)	
I.  Les	organismes	d’EEQ	répondent	aux	critères	suivants	:	
	
1-	Compétence,	au	regard	de	la	qualifica>on	et	de	l’expérience,	
pour	l’organisa>on	des	campagnes	de	contrôle	de	la	qualité	;	
2-	Indépendance	à	l’égard	des	fabricants	de	DMDIV	et	des	LBM	
Les	condi>ons	de	ceRe	indépendance	sont	définies	par	arrêté	
du	ministre	chargé	de	la	santé,	après	avis	du	directeur	général	
de	l’ANSM		
«	Les	organismes	d’EEQ	accrédités	selon	la	norme	en	vigueur	à	
cet	effet	sont	présumés	répondre	aux	critères	men>onnés	ci-
dessus	pour	les	contrôles	qui	correspondent	à	la	portée	de	leur	
accrédita>on.	
	
II.	Le	rapport	annuel	men>onné	à	l’ar>cle	L.	6221-9	est	
transmis	par	les	organismes	d’EEQ	à	l’ANSM	au	plus	tard	le	31	
mars	de	l’année	suivante.	
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Décret	janvier	2016	–	Art.	D.	6221-22	(3/5)	
-	Les	organismes	d’EEQ	ont	recours,	pour	l’iden4fica4on	
des	techniques	de	la	phase	analy4que	de	chaque	examen,	
à	un	codage.	Dès	lors	qu’un	contrôle	de	qualité	d’un	EBM	
est	réalisé	par	plus	d’un	organisme,	ces	organismes	
u4lisent	un	codage	commun.	
-	L’ANSM	coordonne	la	réalisa4on	et	la	mise	à	jour	de	ce	
codage.	
-	Un	arrêté	du	ministre	chargé	de	la	santé	fixe	les	critères	
et	limites	d’acceptabilité	pour	le	contrôle	de	la	qualité	des	
résultats	des	EBM	men4onnés	à	l’ar4cle	L.	6221-9.	Cet	
arrêté	peut	définir	le	nombre	minimum	de	par4cipa4ons	
annuelles.	Il	est	pris	et	modifié	après	avis	de	la	commission	
men4onnée	à	l’ar4cle	L.	6213-12.	
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Décret	janvier	2016	–	Art.	D.	6221-23	(4/5)	
I-		Le	directeur	général	de	l’ANSM	détermine,	au	vu	notamment	des	rapports	annuels	
men>onnés	à	l’ar>cle	L.	6221-9	qui	lui	sont	transmis	par	les	organismes	d’EEQ,	un	
programme	annuel	des	contrôles	assurés	par	l’agence.		
Ce	programme	est	communiqué,	avant	sa	mise	en	œuvre,	pour	informa>on,	au	ministre	
chargé	de	la	santé.	Il	s’inscrit	dans	le	cadre	d’une	programma>on	pluriannuelle	des	
contrôles.	
En	cas	de	nécessité,	le	programme	peut	être	modifié	en	cours	d’année.	Les	
modifica>ons	sont	portées	à	la	connaissance	du	ministre	chargé	de	la	santé.	
Ces	contrôles	portent	sur	:	
1-	Des	EBM	en	rela>on	avec	les	plans,	ac>ons	et	programmes	de	santé	men>onnés	à	l’ar>cle	
L.	1411-1	;	
2-	Des	EBM	réalisés	avec	des	DMDIV	dont	les	performances	s’avèrent	primordiales	pour	la	
pra>que	médicale	et	dont	les	défaillances	sont	suscep>bles	d’entraîner	un	risque	grave	pour	
la	santé	des	personnes	;	
3-	Des	EBM	faisant	l’objet	d’une	demande	d’inscrip>on	ou	nouvellement	inscrits	à	la	NABM		
4-	Des	EBM	nécessaires	à	l’élabora>on	de	données	de	référence	na>onales	qui	impliquent	la	
par>cipa>on	de	l’ensemble	des	laboratoires	de	biologie	médicale	réalisant	ces	examens	;	
5-	Des	EBM	ne	faisant	pas	l’objet	d’un	programme	mis	en	œuvre	par	un	organisme	
d’évalua>on	externe	de	la	qualité	;	
6-	Les	EBM	pour	lesquels	un	CNQ	des	résultats	des	EBM	est	prévu	par	des	disposi>ons	
réglementaires	spécifiques.	
Ce	contrôle	porte	également,	pour	des	mo>fs	de	santé	publique,	sur	des	EBM	déterminés	
par	le	ministre	chargé	de	la	santé	ou	le	directeur	général	de	l’ANSM.	DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 17	



Décret	janvier	2016	–	Art.	D.	6221-23	(5/5)	
II.	–	L’ANSM	:	
1-	Transmet	à	chaque	LBM	et	à	l’ARS	territorialement	compétente	les	
résultats	des	contrôles	qu’elle	assure	ainsi	que	les	résultats	globaux	
de	l’ensemble	des	laboratoires	ayant	par4cipé	aux	contrôles,	afin	de	
permegre	une	évalua4on	de	la	qualité	EBM	réalisés	;	
2-	Signale	sans	délai	à	l’ARS	territorialement	compétente	les	résultats	
du	contrôle	d’un	laboratoire	qui	présentent	une	anomalie	suscep4ble	
d’avoir	des	conséquences	graves	pour	la	santé	des	personnes	;		
3-	Analyse	et	adopte,	si	nécessaire,	les	mesures	de	sécurité	
appropriées	concernant	les	DMDIV,	au	vu	des	résultats	des	contrôles	
de	la	qualité	des	EBM	men4onnés	aux	ar4cles	L.	6221-9	et	L.	6221-10	;	
4-	Rend	publique	la	synthèse	des	rapports	qui	lui	sont	transmis	
chaque	année	par	les	organismes	d’évalua4on	externe	de	la	qualité	;	
5-	Communique	au	ministre	chargé	de	la	santé	un	rapport	annuel	des	
opéra4ons	menées	dans	le	cadre	du	CNQ	des	résultats	des	EBM.	Ce	
rapport	est	présenté	devant	la	CNBM	men4onnée	à	l’ar4cle	L.	
6213-12.	Il	est	rendu	public	par	l’ANSM.	
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Arrêté	du	1er	août	2016	définissant	les	critères	et	
limites	d'acceptabilité	pour	les	contrôles	de	la	qualité	
des	résultats	des	examens	de	biologie	médicale	(1/1)	
	men4onnés	à	l'ar4cle	L.	6221-9	du	code	de	la	santé	publique		

Chaque	organisme	d'évalua>on	externe	de	la	
qualité	définit	les	critères	d'acceptabilité	des	
résultats	des	contrôles	qu'il	organise.	
Ces	critères	sont	ceux	men>onnés	par	les	revues	
scien>fiques	à	comité	de	lecture	na>onales	et	
interna>onales	s'ils	existent.	
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COFRAC	REF	02	V4	
•  5.6.4	–	Des	organismes	d’accrédita>on,	dont	le	COFRAC,	ont	

mis	en	place	un	système	d'accrédita>on	des	organisateurs	de	
comparaisons	interlaboratoires	dans	le	but	d'évaluer	l'ap>tude	
des	laboratoires,	en	vue	de	fournir	un	support	aux	LBM	
accrédités	et	candidats	à	l’accrédita>on.	Ce	système	
d’accrédita>on	s’appuie	sur	la	norme	NF	EN	ISO/CEI	17043.	

•  En	complément	d'informa>ons	disponibles	dans	chaque	
secteur	d'ac>vité,	le	Cofrac	publie	périodiquement	un	
document,	SH	INF	19,	rassemblant	les	informa>ons	sur	les	
organisateurs	de	comparaisons	interlaboratoires	des>nées	à	
évaluer	l'ap>tude	des	par>cipants.	Ce	document	est	disponible	
sur	le	site	www.cofrac.fr,	où	un	espace	est	également	réservé	à	
l'informa>on	sur	les	circuits	de	comparaisons	interlaboratoires	
existants.	

•  Le	LBM	et	les	évaluateurs	peuvent	se	reporter	u>lement,	pour	
la	mise	en	œuvre	du	présent	chapitre,	au	Guide	Technique	
d'Accrédita>on	(SH	GTA	06)	"	Contrôle	de	qualité	en	biologie	
médicale".	
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5-	Organisa4on	des	EEQ	:	
1.   Ces	programmes	sont	organisés	par	des	:	
•  en>tés	de	professionnels,		
•  agences	gouvernementales	ou	
•  sociétés	commerciales	
2.	Dans	certains	pays,	la	par>cipa>on	aux	programmes	
d’EEQ	sont	obligatoires	par	la	loi.	Les	résultats	sont	
inspectés	par	une	agence	et	peuvent	donner	lieu	à	des	
sanc>ons.	
3.	Dans	d’autres	pays,	la	par4cipa4on	est	volontaire	
et	les	résultats	ne	sont	connus	que	des	organisateurs.	
4.	Autres	termes	:	proficiency	tes>ng,	inter-laboratory	
QC,	survey,	external	quality	assessment,	round	robin	
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6-	VALEURS	CIBLES	

1-	Moyennes	de	consensus	:		
•  Moyenne	générale	
•  Moyenne	par	groupe	de	pairs	ou	méthodes	
similaires.	

	
2-	Valeur	de	référence	obtenue	par	une	
méthode	de	référence	u4lisant	des	matériels	de	
référence	cer4fiés.	
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HbA1c,	Youden,		

1	:	électrophorèse	
2	:	HPLC	
3	:	LPLC	
A	:	Affinité	
C	:	échange	d’ions	
H	:	immunologie	

DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	
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External	Quality	Assessment	schemes	

CA	125		(kUI/l)		
Different	methods	

In	this	case,	the	overall	mean		cannot	be	calculated,	only	pair	group	
method	meansare	relevant	DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	



Raccordement	métrologique	
U4lisa4on	de	disposi4fs	relevant	de	la	

direc4ve	98/79	CE	

L 225

BIOTROP- 75014 PARIS (FRANCE)
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•  Fiche technique mises à disposition 
résumant les notices d’utilisation, modes 
opératoires et les principales spécifications et 
conditions de travail. 

•  Vérification avant utilisation que les 
spécifications attendues, sont satisfaites. 
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Liste	des	réac>fs	faisant	l’objet	de	condi>ons	de	mise	sur	le	
marché	par>culières	

	(direc>ve	européenne	:	Classe	II	)	:	
•  détermina>on	des	groupes	sanguins	
•  an>corps	irréguliers	an>-érythrocytaires	(RAI)	
•  groupes	>ssulaires	
•  détec>on,	confirma>on,	quan>fica>on	des	marqueurs	

de	l’infec>on	VIH1,	VIH2,	HTLVI	et	II	et	hépa>tes	BCD	
•  détec>on	et	quan>fica>on	des	infec>ons	congénitales	

suivantes	:	rubéole	et	toxoplasmose		
•  détermina>on	des	infec>ons	à	chlamydiae	et	

cytomégalovirus		
•  détec>on	de	la	phénylcétonurie	
•  détermina>on	du	PSA		
•  disposi>fs	d’auto-diagnos>c	de	mesure	du	glucose	

sanguin	



Traçabilité	et	direc4ve	européenne	DMDIV	98/79	CE	
“	la	traçabilité	des	valeurs	agribuées	aux	calibrateurs		
Et	matériaux	de	contrôle	doit	être	assurée	par	l’intermédiaire		
d’une	méthode	de	référence	et/ou	d’un	matériel	de	référence	
	d’un	ordre	supérieur	”	:		
Le	fournisseur	doit	fournir	les	informa)ons	nécessaires	à	l’u)lisateur		
sur	la	traçabilité	de	l’étalonnage	:	
	données	adéquates	de	l’évalua>on	des	performances,	
	démontrant	les	performances	alléguées	par	le	fabricant	et	fondées	sur		
un	système	de	mesure	de	référence	(lorsqu’il	existe)	avec	des		
informa>ons	concernant	:	
• 	les	méthodes	de	référence,	
• 	les	matériaux	de	référence,	
• 	les	valeurs	de	référence	connues,	
• 	l’exac>tude	et	les	unités	de	mesure	u>lisées	:		
ces	données	devront	provenir	d’études	menées	dans	un	environnement	clinique	
	ou	un	autre	environnement	adéquat		
Ou	résulter	de	références	bibliographiques	per+nentes.	»	DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 27	



Traçabilité 

•  par>cipa>on	à	un	programme	adapté	de	comparaisons	inter-
laboratoires	ou	de	tests	d’ap>tude		

•  u>lisa>on	de	matériaux	de	référence	adaptés,	cer>fiés	afin	
d’indiquer	la	caractérisa>on	du	matériau		

•  essais	ou	étalonnage	réalisés	selon	une	autre	procédure		
•  mesures	des	rapports	ou	les	mesures	de	type	réciprocité	
•  Emploi	de	méthodes	clairement	établies,	spécifiées,	caractérisées		
•  référence	documentée	à	des	cer>ficats	concernant	les	réac>fs,	la	

méthode	ou	le	système	d’analyse	lorsque	la	traçabilité	est	
garan>e	par	le	fournisseur	ou	le	fabricant.	
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Matériaux	de	référence/méthodes	de	référence	

Titrage	des	calibrateurs	secondaires	

Calibrateurs	u4lisés	par	les	LBM	

Traçabilité	des	étalonnages		
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Liste	des	référence	méthodes	and	matériels	de	référence	disponibles		hgp://www.bipm.org/en/commigees/jc/jctlm/jctlm-db		

PATHOLOGIE	 EXAMENS	 METHODE	
de	référence	
disponible	

	MATERIEL	de	
reférence	disponible	

DIABETES	 glucose	 oui	 oui	

Hémoglobine	A1C	 oui	 oui	

RISQUE	CARDIO-
VASCULAIRE	

HDL/LDL	cholestérol	 oui	 oui	
	

homocystéine	 oui	 oui	

CRP	 Non	 oui	
Troponines	 Non	 Non-	Project	(IFCC)	

troponine	i	
Myoglobine	 Non	 Non-	Projet	(IFCC)	
CK	MB	 Non	 Non	

CANCER	 PSA	 Non	 oui	(+	IFCC)	NIBSC	
WHO	

Ag	CA	15-3	 Non	 Non	
DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	



	
Examens	pour	lesquels	il	existe	une	méthode	de	référence	et	un	

matériel	de	référence	cer4fié	
	

CLASSE	 EXAMENS	

Métabolites	et	substrats	(META)	 cholesterol	total,	glycérol,	créa>nine,	acide	
acide	urique,	urée,	glucose,	bilirubine	totale	

Electrolytes	(ELEC):	 sodium,	potassium,	chlorure,	calcium,	
lithium,	magnesium		

Enzymes	(ENZY):	 ALT,	AST,	CK,	LDH,	GGT,	amylase	
		

Hémoglobine	glyquée	(GLYC):	 HbA1c	
	

Protéines	(PROT):	 Total	proteines	
Hormones	(HORM):		 aldostérone,	cor4sol,	progestérone,	

testostérone,	estradiol-17ß,	estriol,	
thyroxine	totale	(TT4),		tri-iodthyronine	
totale		(TT3),	17-OH-progesterone	

Suivi	thérapeu4que	(THER):	 digoxine,	digitoxine,	théophylline		
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7-	LIMITES	ACCEPTABLES	
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Quelles	limites	acceptables?	

-	Qualité	:	"Ap>tude	d’un	ensemble	des	
caractéris>ques	d’un	produit,	d’un	système,	
d’un	processus	à	sa>sfaire	les	exigences	des	
clients	et	autres	par>es	intéressées	[ISO	9	000,	
2	000]	"	

	Maintenir	la	fiabilité	dans	les	limites	de	
l’interpréta>on	qui	est	donnée	au	résultat	

-	Dis>nc>on	des	limites	sta>s>que	et	des	
biologiques	
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Choix	des	limites	acceptables	
établies	:	
•  pour	chaque	analyse	
•  en	terme	d’exac>tude	
•  pour	différents	niveaux	de	concentra>on	
•  en	tenant	compte	:	

– de	l’état	de	l’art	
– des	varia>ons	intra/inter-individuelles	
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État	de	l'art	:	

•  Performances	analy>ques	obtenues,	à	un	
moment	donné,	dans	un	certain	nombre	de	
laboratoires	(20	à	50	%	des	laboratoires	les	plus	
performants)	

•  Résultats	des	enquêtes	de	contrôle	de	qualité	
intra	et/ou	inter-laboratoires.	

•  Approche	pragma>que	et	facile	à	définir		
•  Comportement	des	spécimens	de	contrôle	par	
rapport	aux	spécimens	biologiques.		
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BIAIS INTERLABORATOIRE :
Différences (%)

(n = 102 laboratoires)

CREATININE : CRITERES D'ACCEPTABILITE
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LIMITES	ACCEPTABLES	(LA)	créa4nine	
Variation des LA en fonction du % de résultats acceptables 

0 
0,1 
0,2 
0,3 
0,4 
0,5 
0,6 
0,7 
0,8 
0,9 

1 
1%

 
2%

 
3%

 
4%

 
5%

 
6%

 
7%

 
8%

 
9%

 
10

%
 

11
%

 
12

%
 

13
%

 
14

%
 

15
%

 
16

%
 

17
%

 
18

%
 

19
%

 
20

%
 

Pr
op

or
tio

n 
de

 ré
su

lta
ts

 a
cc

ep
ta

bl
es

 (%
) 

Limites acceptables (%) 

DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 37	



70%	
72%	
74%	
76%	
78%	
80%	
82%	
84%	
86%	
88%	
90%	
92%	
94%	
96%	
98%	

100%	

2	 3	 4	 5	 6	 7	 8	 9	 10	 11	 12	 13	 14	 15	 16	 17	 18	 19	 20	

Pr
op

or
4o

n	
de

	ré
su
lta

ts
	a
cc
ep

ta
bl
es

	

Limites	acceptables	(en	%)	

EEQ	HbA1c	2015	–	Echan4llons	de	6,5	et	8,0	%		
%	résultats	sa4sfaisants	en	fonc4on	des	échan4llons	

Asqualab	MG	=	6,6	%	(HG1501)	

Asqualab	MG	=	7,2	%	(HG1505)	

Biol.	Prosp.	MG	=	6,89	%	(P.HG2015-2B)	

Biol.	Prosp.	MG	=	7,25	%	(P.HG2015-6B)	

Biol.	Prosp.	MG	=	7,71	%	(P.HG2015-1B)	

CTCB	MG	=	5,26	%	(1551	-	sang)	
CTCB	MG	=	7,08	%	(1542	-	Biolabo)	

CTCB	MG	=	7,14	%	(1522	-	Biolabo)	

ProBioQual	MG	=	5,53	%	(15BH03	-	Randox)	

ProBioQual	MG	=	6,4	%	(15BH04)	

ProBioQual	MG	=	9,46	%	(15BH05	-	Eurotrol)	

ProBioQual	MG	=	11,74	%	(15BH02	-	Aalto)	
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8-	Interpréta4on	des	résultats	des	EEQ	

DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 39	



Histogramme de répartition des résultats 
obtenus par les participants  
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Evalua4on	des	résultats	:	
Interpréta>on	des	données	sta>s>ques	pour	évaluer	:	
• 	l’exac4tude	des	résultats	en	terme	de	biais	en	%	:	les	
résultats	fournis	doivent	être	situés	dans	l’intervalle	des	
limites	d’acceptabilité	définies	par	l’organisme	d’EEQ.	
(par	exemple	+/-	1	LA)	
• 	es4ma4on	par	par	rapport	au	Z	SCORE	:	
CeRe	expression	correspond	à	la	différence	observées	
entre	le	résultat	d’un	laboratoire	X	et	la	valeur	aRendue	m	
	(moyenne	générale	de	consensus	ou/et	moyenne	du	
groupe	de	pair)	en	comparaison	l’écart	type	traduisant	la	
dispersion	interlaboratoire	(SD).	
Le	Z-score	représente	la	mesure	normalisée	du	biais	à	
l’écart	type	des	résultats	du	groupe	inves>gué	(ISO	13528).	41	DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	



INTERPRETATION	EEQ	:		Z	SCORE	

•  «	Z-score	»	:	
–  ⎪Z⎪	≤	2,0	:	performance	est	«	sa>sfaisante	»	
–  2,0	≤	⎪Z⎪	≤		3,0	:	performance	est	«	ques>onable	»	
–  ⎪Z⎪	≥	3,0	:		performance	est		«	non	sa>sfaisante	»	
	

Z-SCORE	=	 	(X-m)	
	 	 			SD	
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décembre 2015 

Exemple	de	rapport	annuel		
EEQ 	(1/3)	

!

VOTRE	PARTICIPATION	2015	:	90,9	%	

YES	

NO	
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décembre 2015 

Exemple	de	rapport	annuel		
EEQ 	(2/3)	
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décembre 2015 

Exemple	de	rapport	annuel		
EEQ 	(3/3) 

!

INDICATEUR	global	:	9.1/10	
5	points	for	par4cipa4on	and	5	points	for	OK/AA	
	
		

	
Commentaire	général	:		
résultats	OK	pour	:	acide	urique,	calcium,	cholestérol,	créa4nine,	glucose,	
TGP(ALT),	TRIGLYCERIDES	
	
A	améliorer	:	ferri4ne,	TGO	(AST)	
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EEQ (CQ national France) : Evaluation de la qualité des résultats ( 2004) Indicateur	qualité	:	résultats	des	par4cipants	au	CNQ	(ANSM)	:	
Pourcentage	de	résultats	sa4sfaisants	
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-	48.5	%	des	laboratoires	n’ont	pas	
fourni	de	résultats	dans	la	zone	«	D	»	
in	2013,	55.9%	en	2014	
-	0.32	%	(17	laboratoires)	ont	fourni	
plus	de	20%	de	résultats	en	«zone	
D»	
- 17	laboratoires	:		

-	4	avec	plus	de	20%	des	résultats	
qualita>fs	«zone	D»	
-	13	avec	plus	de	20%	des	résultats	
quan>ta>fs	«zone	D»	

Evalua4on	des	
résultats	:	
A	:	+/-	0,5	AL	
B	:	+/-1	AL	
C	:	+/-1.5	AL	
D	:	+/-2	AL	



Résultats	observés	:	

0%	

10%	

20%	

30%	

40%	

50%	

60%	

70%	

80%	

90%	

100%	

Résultats	acceptables	 Erreur	de	repro.	 Erreur	systéma4que	
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EEQ:	Diferent	kind	of	errors	
EEEQ	:	DIFFERENTES	CATEGORIIES	d’ERREURS	 %	

Erreurs	analy4ques		(measures)	 28	%	
	

Errors	grossières	(transcrip>on,	inversion,	
units,	dilu>on…) 		

16	%	

Critères	d’évalua4on	inappropriés	
(moyenne	des	groupes	de	pairs,	nombre	
insuffisant,	erreurs	de	codages	…)		

17	%	
	

Caractéris4ques	des	échan4llons	(trouble,	
stabilité,	…) 		

	11	%	
	

Rapports	revus	et	corrigés	par	les	
oragnisateurs	

	5	%	

Autres	(non	iden4fié)	 23	%	DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 48	



9-	Non	conformités,	traçabilité,	ac4ons	
correc4ves,	ac4ons	préven4ves	
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Laboratoire	BIOLO	
Qualville 	       Fiche de suivi 

CONTROLE DE QUALITE NATIONAL 
  

 
  

 
Date 

 
Signature 

 
Récep4on	des	échan4llons		
(feuille de demande jointe) : 

 

  

 
70808 

 
  

 
Iden4fica4on	des	échan4llons  

 
XA, XB 

 
  

 
  

 
Liste	des	analyses	à	pra4quer  

 
Cholestérol, créatinine, glucose, lactate… 

 
  

 
  

 
Exécu4on	des	analyses	
 

  

 
8-08-08 

 
  

 
Expédi4on	des	résultats  
(copie des résultats jointe) 

 

  

 
9-08-08 

 
  

 
Récep>on	du	compte	rendu	
individuel		
 

  

 
21-04-08 

 
  

 
Analyse	des	résultats  
  

 

Bons résultats sauf pour créatinine 
(voir CR ci-joint) 

 

22-04-08 

 
  

 
Anomalies	constatées		
  
  

 

Erreur systématique proportionnelle 
  

 

22-04-08 

 
  

 
Recherche	des	causes	:	
 

Absence d’étalonnage pour nouveau lot de réactif  
CQI insuffisant pour détecter ce dysfonctionnement  

 
22-04-08 

 
  

 
Trace	des	décisions	prises		
 

CR réunion 29-04-08. Faire étalonnage à chaque 
série. Modifier les limites d’acceptabilité du CQI 

 

22-04-08 

 
  

 
Archivage	(5	ans)	
 

Jusqu’au 22-04-2013 

 
  

 
  

   
Signature du biologiste : 
  
Garder une aliquote congelée 
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ACCEPTABLE	?	

Vérifica4on	données,	
recopiages,	saisies,	

codages	et	
iden4fica4on	anomalie		

Analyse	des	résultats	
et	iden4fica4on	

anomalie	

Vérification CIQ et 
identification 

anomalie 

Vérifica4on	avec	
l'échan4llon	
congelé	et	

iden4fica4on	
anomalie	

Vérification avec un 
échantillon supplémentaire 

ou similaire et 
identification anomalie 

Communica4on	avec	OEEQ	

Inves>ga>ons	complémentaires	

Enregistrement,		
signature	et	clôture		

-  Enregistrer	les	ac4ons	
cura4ves	et	correc4ves	
	
- 	Vérifier	leur	efficacité	
	
- 	Réaliser	une	étude	de	
l'impact	de	l'anomalie	
sur	les	résultats	des	
pa4ents	

-	Faire	une	déclara4on	
de	réactovigilance	

Logigramme – EEQ : conduite à tenir en cas d'anomalie 

OUI	

NON	

OUI	

OUI	
I 

OUI	

NON	

NON	

NON	

NON	

OUI	

OUI	

NON 

EEQ 
 
CONDUITE A 
TENIR 
En cas 
d’anomalie 
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Causes	des	non-conformités	
•  Echan4llons	de	contrôle	

–  Traitement,	évapora4on,	contamina4on	
–  Stabilité,	homogénéité	

•  Système	analy4que	
–  Etalonnage	
–  Contamina4on	
–  Réac4f	:	stabilité,	inversion,	agita4on	
–  Analyseurs	:	maintenance	,	pipetage…	

•  Forma4on		
•  Défaut	d’informa4on	
•  Procédure	de	CIQ		

–  Défini4on	des	valeurs	cibles	
–  Défini4on	des	limites	d’acceptabilité	

•  Procédure	analy4que	
DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 52	



10-	Evalua4on	EEQ	
Q1	:	par>cipa>on	à	des	CIL	comme	des	EEQ	pour	l’ensembles	des	

examens	pra>qués	?	
Q2	:	OCIL	retenus	sont	ils	en	conformité	substan>elle	avec	l’ISO	43	?	
Q3	:	la	poli>que	de	ges>on	des	EEQ	est-elle	définie	dans	le	manuel	

qualité	?	
Q4	:	mise	en	place	d’un	processus	de	surveillance	des	EEQ	?	
Q5	:	mise	en	place	d’AC	systéma>ques	?	
Q6	:	délais	de	mise	en	place	des	AC	?	
Q7	:	personnel	est-il	informé	des	résultats	des	EEQ	?	
Q8	:	les	résultats	des	EEQ	sont-ils	inclus	dans	la	revue	de	direc>on	?	
Q9	:	enregistrements	des	résultats	des	EEQ	existent-ils	et	AC	?	
Q10	:	durée	d’archivage	définie?	
Q11	:	Existe-t-il	une	conduite	à	tenir	en	cas	d’anomalie?	
Q12	:	si	aucun	programme	n’existe,	des	échanges	entre	labos	sont-ils	

organisés?		
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11- 	Limites	des	EEQ	
1-	Les	échan4llons	de	CQ	analysés	“en	aveugle”,		mais	des	traitements	spéciaux	
peuvent	leur	être	réservés,	surtout	si	des	sanc4ons	sont	prévues	en	cas	de	
résultats	erronés.	
2-	L’EEQ	n’est	pas	un	subs4tut	de	CIQ	car	les	opéra4ons	sont	peu	fréquentes	et	
les	résultats	plus	tardifs.	
3-	La	correc4on	des	résultats	en	u4lisant	ceux	agendus	pour	les	EEQ	pour	
calibrer	les	méthodes	est	une	pra4que	dangereuse.	
4-	L’anonymat	est	nécessaire	pour	prévenir	d’éventuelles	interpréta4ons		
injus4fiées	en	cas	de	performance	défectueuse	pour	ne	pas	porter	tort	à	la	
réputa4on	du	laboratoire.		
5-	Les		informa4ons	rela4ves	aux		réac4fs,	étalons,	équipements	doivent	être	
disponibles	pour	évaluer	les	données	en	fonc4on,	surtout	pour	les	méthodes	
connues	pour	fournir	des	résultats	différents	des	autres.	
6-	La	qualité	des	échan4llons	de	contrôle	est	la	principale	limite	des	EEQ	surtout	
si	la	stabilité	et	l’homogénéité	n’est	pas	garan4e.	
Le	comportement	des	échan4llons	comparé	à	celui	des	échan4llons	biologiques	
des	pa4ents	est	essen4elle	pour	l’interpréta4on	des	résultats,	mais	cet	aspect	
cons4tue	souvent	une	limite	importante	à	la	fiabilité	des	conclusions	des	EEQ..	
7-	EEQ	ne	teste	généralement	pas	la	totalité	du	processus	d’analyse	et	ne	
permet	pas	l’évalua4on	de	toutes	les	étapes	des	processus	pré	et	post	
analy4ques.	
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Evalua4on	externe	de	la	qualité		bonnes	pra4ques	
•  L’ensemble	des	analyses	pra>quées	doit	faire	l’objet	d’une	EEQ	
•  Choisir	un	organisme	indépendant	des	fournisseurs	
•  Enregistrer	une	iden>fica>on	spéciale	dans	le	SIL	
•  Traiter	les	échan>llons	selon	les	instruc>ons	fournies	
•  Procéder	aux	analyses	dans	les	mêmes	condi>ons	que	les	

échan>llons	biologiques	
•  S’abstenir	de	concerta>on	avec	d’autres	laboratoires		
•  Relever	les	résultats	sur	les	documents	prévus		
•  Procéder	à	l’envoi	des	résultats	avant	la	date	limité	précisée	et	

conserver	la	trace	de	la	date	d’envoi	dans	la	fiche	de	suivi	
•  Conserver	une	aliquote	congelée	de	l’échan>llon	
•  Analyser	les	résultats	et	rédiger,	si	besoin,	une	fiche	d’écart	
•  Valida>on	de	la	fiche	d’écart	par	un	biologiste	
•  Classement	et	archivage	DU	QUALITE	UPMC	2018-	A.	Vassault-EEQ	 55	



Conclusion  
•  EEQ	fournissent	la	preuve	de	la	maîtrise	du	processus	
d’analyse	et	cons4tue	un	élément	majeur	dans	la	
valida4on	et	l’interpréta4on	des	résultats	
indépendamment	des	étapes	pré	et	post	analy4ques.	

•  C’est	un	ou4l	essen4el	pour	l’améliora4on	con4nue	de	
la	qualité	des	résultats	fournis		essen4ellement	pour	sa	
fonc4on	éduca4ve	

•  Les	cas	cliniques	associés	aux	programmes	d’EEQ	
permegent	d’aider	à	la	forma4on	con4nue	des	
personnels	des	laboratoires	permegant	le	main4en	des	
compétences.	

Le	principal	intérêt	des	EEQ	est	certainement	son	aspect	
pédagogique.	
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