
VERIFICATION DES VERIFICATION DES 
VALEURS DE VALEURS DE 

REFERENCE DU REFERENCE DU 
LABORATOIRELABORATOIRE



Laboratoire dLaboratoire d’’analyse manalyse méédical dical 
privprivéé

Direction : 2 biologistes et 1 assistantDirection : 2 biologistes et 1 assistant
Technique : 6 techniciennes, affectTechnique : 6 techniciennes, affectéées es àà
diffdifféérentes paillasses rentes paillasses 

HHéémostasemostase
ImmunologieImmunologie
BactBactéériologieriologie
HHéématologiematologie
BiochimieBiochimie
ImmunoImmuno--hhéématologiematologie

SecrSecréétariat : 3 secrtariat : 3 secréétairestaires
~ 150 dossiers patients trait~ 150 dossiers patients traitéés par jours par jour



Pourquoi ce travail?Pourquoi ce travail?

Se mettre en conformitSe mettre en conformitéé avec la norme  avec la norme  
NF EN ISO 15189NF EN ISO 15189

Introduire dans la dIntroduire dans la déémarche qualitmarche qualitéé du du 
laboratoire une technique de travail fiable laboratoire une technique de travail fiable 
pour vpour véérifier les valeurs de rrifier les valeurs de rééfféérence du rence du 
laboratoirelaboratoire



GBEA : chap. I 2.14 : GBEA : chap. I 2.14 : 

valeurs de rvaleurs de rééfféérence:rence:
«« rréésultats obtenus pour un constituant donnsultats obtenus pour un constituant donnéé dans une dans une 

population de rpopulation de rééfféérence dont les individus sont exempts rence dont les individus sont exempts 
de pathologie ou de traitement susceptibles de modifier de pathologie ou de traitement susceptibles de modifier 
leurs valeurs. Les valeurs de rleurs valeurs. Les valeurs de rééfféérence peuvent varier rence peuvent varier 
notamment en fonction de lnotamment en fonction de l’’origine gorigine gééographique, du ographique, du 
sexe et de lsexe et de l’’âge des individusâge des individus…….Elles peuvent être .Elles peuvent être 
éétablies par le biologiste, en fonction des techniques tablies par le biologiste, en fonction des techniques 
analytiques quanalytiques qu’’il utilise, ou il utilise, ou ééventuellement vventuellement véérifirifiéées es 
lorsqulorsqu’’il emploie les donnil emploie les donnéées des publications es des publications 
scientifiques.scientifiques. »»



Norme NF EN ISO 15189Norme NF EN ISO 15189

Chap.5.5.5 : procChap.5.5.5 : procéédures analytiques :dures analytiques :
«« les intervalles des rles intervalles des rééfféérence biologiques doivent être rence biologiques doivent être 

revues prevues péériodiquement. Si le laboratoire a des raisons riodiquement. Si le laboratoire a des raisons 
de croire qude croire qu’’un intervalle particulier ne convient plus un intervalle particulier ne convient plus àà la la 
population de rpopulation de rééfféérence, il faut alors procrence, il faut alors procééder der àà une une 
investigation, suivie si ninvestigation, suivie si néécessaire dcessaire d’’une action une action 
correctivecorrective…… »»



DDéémarche utilismarche utiliséée  (1)e  (1)

Inventaire des valeurs de rInventaire des valeurs de rééfféérence rence 
fabricant / laboratoirefabricant / laboratoire

Constitution de la population Constitution de la population «« normalenormale »», , 
qui sera notre population de rqui sera notre population de rééfféérence en rence en 
tenant compte de certains crittenant compte de certains critèères de res de 
variation biologique; variation biologique; 

-- âgeâge -- sexesexe
-- poidspoids -- jeunjeun
-- la grossessela grossesse -- les les medicamentsmedicaments



DDéémarche utilismarche utiliséée  (2)e  (2)

Recueil des rRecueil des réésultats dsultats d’’analyse pour les analyse pour les 
diffdifféérents paramrents paramèètres choisis (chimie & tres choisis (chimie & 
immunologie) pour limmunologie) pour l’é’échantillon de chantillon de 
population choisiepopulation choisie

InterprInterpréétation des rtation des réésultats selon lsultats selon l’’article : article : 
«« BiologicalBiological referencereference intervalsintervals and ISO and ISO 
15189,Fuentes15189,Fuentes--ArderiuArderiu X X Clin Clin ChimChim Acta, Acta, 
2005, 07, 0142005, 07, 014



DDéémarche utilismarche utiliséée  (3)e  (3)

20 20 ééchantillons provenant de 20 individus chantillons provenant de 20 individus 
diffdifféérents :rents :

Si n<2 en dehors des limites proposSi n<2 en dehors des limites proposéées : adoptiones : adoption
Si n>2 en dehors des limites proposSi n>2 en dehors des limites proposéées : mesurer 20 es : mesurer 20 
ééchantillons supplchantillons suppléémentaires,mentaires,
si n<2 en dehors des limites propossi n<2 en dehors des limites proposéées : adoptiones : adoption
sinon, ne pas les adoptersinon, ne pas les adopter

Confirmation ou adaptation des valeurs de Confirmation ou adaptation des valeurs de 
rrééfféérence du laboratoirerence du laboratoire



SynthSynthèèse du document se du document 

Les critLes critèères de choix des patients pour res de choix des patients pour 
ddééterminer la population de rterminer la population de rééfféérence ont rence ont 
constituconstituéés une base de travail s une base de travail 
àà partir de laquelle nous avons dpartir de laquelle nous avons dééterminterminéé
une mune mééthode de travail qui va nous servir thode de travail qui va nous servir 
àà continuer notre continuer notre éétude dans le cadre de tude dans le cadre de 
notre dnotre déémarche qualitmarche qualitéé



DifficultDifficultéés et limites (1)s et limites (1)

Les difficultLes difficultéés ont rs ont réésidsidéé dans la dans la 
pertinence du recueil des donnpertinence du recueil des donnéées en es en 
fonction des patients choisis fonction des patients choisis 

Notre structure de laboratoire de ville nous Notre structure de laboratoire de ville nous 
impose de nous limiter :impose de nous limiter :

-- àà certains critcertains critèères de variation biologiquesres de variation biologiques
-- àà un un ééchantillon de la population  chantillon de la population  



DifficultDifficultéés et limites (2)s et limites (2)

Le mode de calcul dLe mode de calcul d’’interprinterpréétation des tation des 
donndonnéées que nous avons choisi est es que nous avons choisi est 
directement lidirectement liéé àà ces difficultces difficultééss



ConclusionConclusion

Notre dNotre déémarche qualitmarche qualitéé va se trouver va se trouver 
facilitfacilitéée et ame et amééliorlioréée par cette e par cette éétude tude 

Ce travail dCe travail d’’investigation dinvestigation déélicat et objectif licat et objectif 
nous aura permis de valider une mnous aura permis de valider une mééthode thode 
de travail efficace sur laquelle nous de travail efficace sur laquelle nous 
pourrons nous appuyer avec confiancepourrons nous appuyer avec confiance
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