VERIEICATION DES
VALEURS DE
REFERENCE DU
LABORATOIRE



Laboratoire d'analyse medical
prive
> Direction : 2 biologistes et 1 assistant

> Technigue : 6 techniciennes, affectees a
différentes paillasses

« Hémostase

o Immunologie

« Bacteriologie

» Hématologie

« Biochimie

» Immuno-hématologie

> Secretariat : 3 secretaires
> ~ 150 dossiers patients traiteés par jour



Pourguol ce travail?

> Se mettre en conformité avec la horme
NF EN ISO 15189

> Introduire dans la demarche qualité du
aboratoire une technigue de travail fiable
pour verifier les valeurs de reference du
aboratoire




GBEA : chap. 11 2.14 :

> Valeurs de référence:

« resultats obtenus pour un constituant donne dans une
population de reference dont les individus sont exempts
de pathologie ou de traitement susceptibles de modifier
leurs valeurs. Les valeurs de réference peuvent varier
notamment en fonction de I'origine geographigue, du
sexe et de I'age des individus....Elles peuvent étre
établies par le biologiste, en fonction des technigues
analytigues gu’ill utilise, ou eventuellement verifiees
lorsgu’ill emploie les donnees des publications
scientifigues. »



Norme NF EN ISO 15189

> Chap.5.5.5 : procedures analytigues :

« |es Intervalles des réeference biologigues doivent étre
revues periodiguement. Si le laboratoire a des raisons
de croire qu'un intervalle particulier ne convient plus a la
population de reference, Il faut alors procéder a une
Investigation, suivie si necessaire d’une action

corrective... »



Démarche utilisee (1)

> Inventaire des valeurs de réféerence
fabricant / laboratoire

> Constitution de la population « normale »,
gui sera notre population de référence en
tenant compte de certains criteres de
variation biolegigue;
- age - sexe
- poIds - jeun
- |a grossesse - les medicaments



Démarche utilisee (2)

> Recuell des resultats d’analyse pour les
differents parametres choisis (chimie &
Immunologie) pour I'échantillon de
population choisie

> Interpretation des resultats selon I'article :
« Blolegical reference intervals and ISO
15189, Fuentes-Arderu X Clin Chim: Acta,
2005, 07, 014



Déemarche utilisee (3)

> 20 échantillons provenant de 20 individus

differents :
o SI N<2 en dehors des limites proposees : adoption

o SIN>2 en dehors des limites proposees : mesurer 20
echantillons supplémentaires,

o SIN<2 en dehors des limites proposées : adoption
o SiNoON, Ne pas les adopter

> Confirmation ou adaptation des valeurs de
ieference du laboeratoire



Synthese du decument

> LLes criteres de choix des patients pour
determiner la population de reference ont
constitues une base de travail

a partir de laguelle nous avons determiné
Lune méthode de travail gui va nous servir
a continuer notre etude dans le cadre de
notre demarche qualité



Difficultés et

imites (1)

> Les difficultés ont residé dans la

pertinence du recuell c
fonction des patients c

es donneées en

10ISIS

> Notre structure de laboratoire de ville nous
Impose de nous limiter :

- a certains criteres de variation biologigues
- a un echantillen de la pepulation



Difficultés et limites (2)

> |.e mode de calcul d’interprétation des
donnees gue nous aveons choisi est
directement lie a ces difficultes



Conclusion

> Notre demarche qualité va se trouver
facilitee et amélioree par cette etude

> Ce travall d’investigation délicat et objectif
nous aura permis de valider une méethode
de travail efficace sur laguelle nous
POUrrGNS NOUS appuyer avec confiance
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