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GLOSSAIRE 

 

 

Action corrective : action entreprise pour éliminer les causes d’une non-conformité, d’un 

défaut ou de tout autre événement indésirable existant, pour empêcher son renouvellement. 

Action préventive : action entreprise pour éliminer les causes d’une non-conformité, d’un 

défaut ou de tout autre événement indésirable potentiel, pour empêcher qu’il ne se produise. 

Biais : différence entre la valeur réelle et la valeur obtenue. 

Coefficient de variation (CV) : rapport entre l’écart type et la moyenne, exprimé en 

pourcentage. 

Contrôle de qualité (CQ) : processus statistique qui contrôle et évalue le processus 

analytique utilisant des données recueillies lors des tests des produits de CQ. 

Courbes de Levey Jennings : graphiques retraçant les résultats successifs des CQI.  

Dérive : augmentation ou diminution graduelles des valeurs de contrôle, type d’erreur 

systématique. 

Ecart type (ET) : valeur qui quantifie la dispersion autour de la moyenne des données dans 

un panel déterminé. 

Echantillons de contrôle : substances liquides ou lyophilisées d’origine humaine, animale ou 

chimique utilisées pour contrôler la qualité et la stabilité du processus analytique.   

Erreur aléatoire : toute déviation aléatoire de la moyenne du laboratoire. 

Erreur systématique : dérive ou décalage par rapport à la moyenne du laboratoire. 

Justesse : mesure de l’accord entre la valeur théorique attendue et la valeur obtenue. 

Moyenne : pour les contrôles de qualité, la meilleure estimation de la valeur réelle d’un 

analyte (somme des valeurs divisée par le nombre de valeurs). 

Précision intersérie ou reproductibilité : précision calculée à partir des données recueillies 

lors de séries séparées. 

Précision intrasérie ou répétabilité : précision calculée à partir des données recueillies lors 

d’une seule série. 

Règles de Westgard : algorithmes de décisions qui aident à vérifier la fiabilité du système 

analytique. 

Roue de Deming : description de l’amélioration de la qualité selon quatre étapes : prévoir, 

mettre en œuvre, évaluer et améliorer. 
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1- Contexte 

 

1-1 Le laboratoire : ses activités, son personnel 

 

La SELARL CHAVIGNY-ROY-FARIA (CRF) exploite deux laboratoires d’analyses de 

biologie médicale privés à ROCHEFORT-SUR-MER (17). La répartition des activités est la 

suivante : 

 

LABM ROY-FARIA  - Prélèvements 

129 bis rue Pierre Loti  - Hématologie / Hémostase / Immuno-hématologie 

     - Biochimie /  Immuno-analyse 

- Services administratifs 

 

LABM CHAVIGNY   - Prélèvements 

121 rue Jean Jaurès   - Microbiologie 

- Analyse chimique des eaux 

 

L’ensemble des deux sites traite entre 350 et 400 dossiers par jour. 

Le logiciel utilisé comme support informatique  est ANALYS (Inlog ; Limonest, France). 

La SEL collabore avec cinq laboratoires privés du département  ainsi qu’avec le laboratoire 

du Centre Hospitalier de ROCHEFORT. Il assure également un service 24H/24 pour la 

clinique de ROCHEFORT Groupe KAPA par le biais d’un système d’astreintes et de gardes 

assurées par les biologistes et les techniciens. 

Toutes les analyses non effectuées au sein du laboratoire CRF ou des autres laboratoires du 

groupement sont transmises à des laboratoires spécialisés (CERBA, CYLAB,…). 

L’effectif du laboratoire est de 28 personnes (cf. annexe 1). Toutes sont impliquées dans la 

démarche qualité du laboratoire. 
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1-2 Engagement du laboratoire dans la démarche qualité 

 

Les laboratoires d’analyses de biologie médicale sont actuellement soumis aux exigences du 

Guide de Bonne Exécution des Analyses (GBEA : arrêté du 26 novembre 1999). 

Un projet de réforme a été proposé, qui rendrait obligatoire l’accréditation des laboratoires de 

biologie médicale (rapport Michel Ballereau du 23 septembre 2008) dans les six ans qui 

suivront la parution des textes réglementaires. 

 

Le laboratoire CRF adhère depuis trois ans à l’association Bioqualité qui accompagne les 

laboratoires adhérents dans leur démarche qualité. Cette démarche se déroule en deux phases : 

- phase I : mise en place d’un système qualité 

- phase II : qualification du laboratoire en vue de son accréditation. 

Le laboratoire CRF a débuté la phase II en février 2008. 

 

Depuis peu, une cellule qualité a été mise en place, elle a établi l’organisation du système 

qualité comme décrit en annexe 2. 

Cette cellule se compose de sept personnes : 

- deux Responsables Assurance Qualité (RAQ) : biologistes 

- deux RAQ adjoints : responsable des ressources humaines et qualiticienne 

- deux responsables du processus métier : technicienne et qualiticienne 

- une responsable du processus support : secrétaire. 

La cellule qualité se réunit environ tous les deux mois : à chaque réunion, elle fait un bilan 

des actions en cours, propose un nouveau plan d’action avec des dates de réalisation et des 

responsabilités clairement définies. 
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1-3 Exigences réglementaires et normatives 

 

La pratique d’un contrôle de qualité interne pour chaque série d’analyses est une exigence de 

bonne pratique rappelée dans le GBEA au chapitre V-3 « Contrôle de qualité interne ». Il 

précise : « le contrôle de qualité interne est indispensable pour permettre de déceler les 

anomalies et les erreurs des mesures pour y remédier immédiatement. Il est organisé par le 

biologiste. Il comporte toutes les mesures destinées à vérifier les différentes phases de 

l’activité permettant l’obtention des résultats, et notamment l’analyse d’échantillons de 

contrôle effectuée dans les mêmes conditions que celles appliquées aux échantillons 

biologiques. Les procédures opératoires doivent préciser la fréquence de passage des 

échantillons de contrôle et les valeurs acceptables pour chaque constituant. Elles doivent 

également comporter les instructions concernant les mesures à prendre en cas d’anomalies 

constatées ». 

 

 

Dans la norme ISO 15189, les exigences relatives au contrôle de qualité interne sont décrites 

dans le paragraphe 5-6 « Assurer la qualité des procédures analytiques » et mentionne que « le 

laboratoire doit concevoir des systèmes de contrôle interne de qualité permettant de vérifier 

que la qualité prévue des résultats est bien obtenue. Il est important que ce système de 

maîtrise permette aux membres du personnel d’obtenir des informations claires et faciles à 

comprendre sur lesquelles baser leurs décisions techniques et médicales. Il convient de veiller 

particulièrement à éliminer les erreurs susceptibles de se produire dans le processus de 

traitement des échantillons, des prescriptions, des analyses, des comptes-rendus, etc. ». 

La norme ISO 15189 précise également que « le laboratoire doit participer à des 

comparaisons inter laboratoires » (programme de CQI inter-laboratoires ou participation à 

des évaluations externes de contrôle de qualité). 
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2- Présentation du projet : mise en place de contrôles de qualité internes sur un 

automate d’immuno-analyse 

 

2-1 Etat des lieux 

 

Le laboratoire exploite plusieurs automates d’immuno-analyse : 

 

- Dxi 800 (Beckman Coulter ;Villepinte, France) : hormonologie, marqueurs 

tumoraux, hépatites A et B, sérologies de la toxoplasmose et de la rubéole, 

bilans thyroïdiens, ferritine, acide folique, vitamine B12 

- LIAISON (DiaSorin ;Antony, France) : vitamine D, sérologies du virus 

d’Epstein Barr, du Cytomégalovirus, de l’herpès 

- ETIMAX (DiaSorin ;Antony, France) : sérologies VIH, hépatite C, syphilis et 

Chlamydia Trachomatis 

Pour ce secteur , dont je suis la responsable, plusieurs éléments ont été mis en place en vue 

d’une future accréditation : 

- la base documentaire est disponible (procédures, modes opératoires, fiches 

d’instructions et d’enregistrements), la liste des documents associés à ce 

secteur est consultable en annexe 3 avec leur stade d’avancement. 

- la validation des méthodes a été réalisée pour le Dxi 800 (par une stagiaire) et  

le LIAISON a été qualifié sur site par le fournisseur à l’ installation. Sur ces 

deux automates, les contrôles de qualité internes (CQI) sont pratiqués de façon 

rigoureuse : le technicien vérifie quotidiennement que les valeurs observées 

pour chacun des échantillons de contrôle se situent  dans les limites 

préétablies. Il édite chaque mois les courbes de Levey-Jennings qui sont 

étudiées par le responsable de la paillasse afin de détecter des dérives 

éventuelles et le cas échéant mettre en place des actions curatives ou des 

actions correctives. 

 

Pour l’analyseur ETIMAX aucune démarche n’avait été entreprise dans cet objectif 

d’accréditation, c’est pourquoi j’ai choisi de cibler ce travail sur la mise en conformité des 

pratiques de CQI sur cet automate. 
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2-2 Intérêts et objectifs 

 

Les recherches d’anticorps anti VIH, hépatite C et syphilis sont des analyses dites 

« sensibles » (directive européenne 98/79/CE). Nous effectuons ces analyses en utilisant des 

réactifs prêts à l’emploi dont les coffrets contiennent des échantillons de contrôle. 

Etant donné le risque important qu’une erreur ferait courir aux patients, nous avons choisi de 

mettre en place un CQI indépendant des coffrets, comme cela est préconisé par le GBEA. 

Les objectifs de cette pratique sont : 

- Immédiatement : de réaliser pour chaque série d’analyse une validation 

analytique fiable du processus,  

- A moyen et long termes : de repérer les dérives éventuelles qui pourraient 

survenir dans le processus analytique dans le temps. 

Les objectifs de mon travail sont donc : 

- d’organiser le déroulement du projet, 

- d’informer et de faire participer la direction et le personnel, 

- d’obtenir un résultat pérenne dans le temps. 

 

 

3- Plan d’action 

 

J’ai choisi d’utiliser le principe de la roue de Deming (PDCA) pour mettre en place mon 

projet.  

 
L’organisation suivante en a résulté : 

- Prévoir :  ► choix des échantillons de contrôle et du fournisseur, 

   ► rédaction des différents documents et diffusion, 

   ► information du personnel. 
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- Mettre en oeuvre : ► détermination de la valeur cible, 

   ► étude de la reproductibilité intra-série, 

   ► étude de la stabilité des échantillons de contrôle, 

   ► automatisation du procédé. 

 

- Evaluer –Contrôler : ► règles de validation technique-analyses des résultats, 

   ► auto évaluation du CQI, 

   ► comparaisons inter laboratoires. 

 

- Réagir –Améliorer : ► mesures à prendre en cas d’anomalie. 

 

 

4- Organisation 

 

La démarche étant identique pour les échantillons de contrôle des trois analyses, je décrirai 

uniquement le processus pour le contrôle de qualité des immunodosages des anticorps de la 

syphilis. 

 

4-1 Choix des échantillons de contrôle et du fournisseur 

 

Mon objectif, dans un premier temps, a été de faire une étude comparative des produits 

proposés par différents fournisseurs pour la détection des anticorps anti Treponema pallidum. 

Ceci n’a pas été possible car je n’ai trouvé qu’un seul fournisseur : la société Bio-Rad 

(Marnes La Coquette) (idem pour les contrôles HIV et HCV). 

J’ai étudié les caractéristiques de l’échantillon de contrôle Liquichek ToRCH Plus Control® 

d’après leur catalogue : 

 

- La période de validité : suite aux renseignements fournis par le service 

commande de la société Bio-Rad (lot en cours, date de péremption) et la 

possibilité de réserver le même lot jusqu’à sa date d’expiration, j’ai calculé le 

volume nécessaire pour établir un abonnement. 

- La forme : les échantillons de contrôle se présentent sous forme liquide, ce qui 

élimine d’éventuelles erreurs dues à une mauvaise de reconstitution des 

produits lyophilisés. 
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- La stabilité : les analytes à doser sont stables dans les préparations de contrôle 

jusqu’à la date de péremption en flacon fermé, et un mois après ouverture. Le 

volume du produit par flacon est de 3ml, la quantité mensuelle nécessaire de 

1ml . Afin d’optimiser l’utilisation de la totalité de la préparation, je me suis 

renseignée auprès des services techniques de la société Bio-Rad pour obtenir 

des données concernant la stabilité à –20°C. La congélation des produits sous 

forme liquide est déconseillée. Le fournisseur préconise que chaque laboratoire 

effectue un test de stabilité au delà du mois préconisé, afin de vérifier la 

stabilité dans le temps. J’ai donc programmé cette évaluation dans le cadre de 

ce projet. 

- Choix des niveaux de concentration des échantillons de contrôle : le 

laboratoire Bio-Rad propose deux niveaux différents de contrôle, un positif et 

un négatif. Etant donné le coût de ces échantillons, j’ai choisi le niveau positif. 

 

Les caractéristiques de ce contrôle me semblant très satisfaisantes, j’ai établi un abonnement 

chez ce fournisseur. 

 

4-2 Rédaction des documents 

 

Je me suis servi du cours de Madame VASSAULT « Procédure de gestion du contrôle de 

qualité interne » qui proposait un document regroupant toutes les informations nécessaires. En 

annexe à ce document était proposé une fiche technique par échantillon qui n’existait pas au 

laboratoire. Ce document est rédigé sous forme de fiches d’enregistrements, inclus dans la 

base documentaire, qui sera directement applicable à tous les automates du laboratoire. Il est 

présenté en annexe 4 .  
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4-3 Information du personnel 

 

J’ai rédigé une note de service à l’attention de tous les technicien(ne)s travaillant sur 

l’automate ETIMAX : je leur ai expliqué le but de mon travail et indiqué le lieu de stockage 

du CQI. Dans un premier temps, l’échantillon de contrôle n’étant pas titré, nous avons 

quotidiennement analysé l’échantillon de contrôle retenu dans des conditions similaires à 

celles pratiquées pour les échantillons provenant des patients pour calculer la valeur cible. J’ai 

mis à disposition un tableau permettant de relever les valeurs du contrôle chaque jour. Ainsi, 

j’ai pu faire participer un grand nombre de technicien(ne)s en les sensibilisant à l’importance 

d’une telle pratique. 

 

 

5- Mise en place 

 

5-1 Détermination de la valeur cible 

 

Du fait même de la nature non titrée du CQI, la valeur cible doit être déterminée pour avoir 

une référence dans le laboratoire . Pour cela, le CQI a été testé dans vingt séries différentes et 

sa valeur a été relevée à chaque fois . A partir de ces données, on peut calculer la moyenne, le 

CV et l’écart type qui seront nos indicateurs de performance.  

 

Valeur (Index) Contrôle 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Syphilis 15,91 14,86 14,52 14,41 14,22 14,74 15,20 16,23 15,37 16,11
           

Valeur (Index) Contrôle 
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

Syphilis 15,19 13,61 14,66 15,59 15,40 14,94 15,32 16,07 15,60 15,12
           
           

  Moyenne (Index) 15,15       

  Ecart type 0,68       

  CV (%)   3,39       
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Si l’on admet que les résultats alarmants doivent être détectés au fur et à mesure qu’ils 

s’écartent de plus de trois écarts types, les limites seront comprises entre 13,11 et 17,19 unités 

(Index). A noter qu’une attention doit être apportée chaque fois que les résultats s’écartent de 

plus de deux écarts types, ce que nous verrons dans l’analyse des résultats. 

 

Dans la fiche technique de ce contrôle, quelques valeurs cibles ont été déterminées pour 

certains automates mais ce n’est pas le cas de l’ETIMAX (DiaSorin). Je n’ai  donc pas pu 

confronter nos résultats pour en évaluer la justesse. Cependant  celle-ci peut être évaluée par 

un programme de contrôle de qualité externe, ce point sera abordé plus tard. 

En revanche, en regardant la notice technique du coffret que nous utilisons (cf. annexe 5), j’ai 

pu constater que des tests de reproductibilité avaient été effectués par le fournisseur : les CV 

admissibles trouvés sont, sur différents lots de réactifs étudiés, de 4 à 6.2 %. Le CV trouvé 

étant inférieur, on peut en déduire que notre technique présente une reproductibilité du même 

ordre. 

 

5-2 Etude de la reproductibilité intra-série 

 

Elle se définit comme l’étroitesse de l’accord entre les résultats des mesures successives du 

même mesurande, les mesures étant effectuées dans les même conditions. On l’appelle aussi 

répétabilité. Elle est estimée par les paramètres d’évaluation de la dispersion autour de la 

moyenne : coefficient de variation et écart type . 

Pour déterminer ces paramètres, le CQI a été programmé vingt fois dans la même série. 

Les valeurs obtenues sont les suivantes : 

Valeur (Index) Contrôle 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Syphilis 12,52 12,70 12,13 12,24 12,15 11,94 12,23 12,49 12,62 12,48
           

Valeur (Index) Contrôle 
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

Syphilis 12,40 12,33 11,96 12,20 12,13 12 ,54 12,57 12,50 12,34 12,18
           
           

  Moyenne (Index) 12,49       

  Ecart type 0,23       

  CV (%)   1 ,15       
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Les résultats de CV obtenus sont très largement inférieurs à ceux décrits dans la notice 

technique du coffret (5.57 %), la technique présente une répétabilité conforme à celle du 

fournisseur du coffret réactif (DiaSorin). En revanche, j’ai effectué cette étude plusieurs mois 

après la détermination de la valeur cible, et j’ai pu constaté que la valeur en index de 

l’échantillon de contrôle s’est beaucoup écartée de sa valeur cible, il faudra en analyser les 

causes. 

 

 

 

5-3 Etude de la stabilité 

 

La fiche technique du fournisseur indique que la stabilité de l’échantillon de contrôle est 

assurée pendant 30 jours après ouverture du flacon. Or le contenu du flacon (3 ml) pourrait 

nous servir pendant trois mois d’où une étude de la stabilité pour optimiser le coût de cette 

pratique. Pour cela, j’utiliserai l’échantillon de contrôle pendant trois mois, et j’observerai les 

valeurs au cours du temps par rapport à un autre flacon utilisé dans les mêmes conditions en 

cours de validité (un mois). A l’heure actuelle, cette étude de stabilité n’est pas encore 

achevée. 

   

5-4 Automatisation du procédé 

 

Pour effectuer tous les tests précédents, l’échantillon de contrôle a été programmé de la même 

façon que les échantillons de patients. Ce procédé était source d’oubli (programmation 

manuelle, plusieurs techniciens sur le poste, etc.). Il fallait donc trouver un moyen d’intégrer 

ce CQI dans la technique pour en avoir une utilisation suivie et pérenne. J’ai donc contacté 

l’ingénieur d’application de la société DiaSorin. Il m’a donné les instructions suivantes : étant 

donné que l’automate ne démarre que s’il a à bord tous les réactifs nécessaires, le protocole 

d’essai a été modifié en y intégrant l’échantillon de contrôle. Pour cela, un code-barre lui a été 

attribué : lorsque l’automate lit le code-barre, celui-ci lui renvoie l’information que 

l’échantillon concerné est un contrôle interne de qualité. Les données de ce CQI seront donc 

intégrées dans l’analyseur, permettant ainsi d’établir les courbes de Levey Jennings. 
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Le principe est décrit sur le schéma suivant : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tampons de 
lavage Patients 

Embouts de 
distribution 

Zone de chargement des 
microplaques 

Réactifs 
nécessaires 

Une fois les réactifs chargés, il reste : 

 

CQI syphilis

Réactifs chargés 
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On peut constater que si le CQI n’est pas à bord de l’automate, le test ne pourra pas démarrer. 

Notre objectif pour ne pas l’oublier à chaque série est donc atteint. 

 

Les schémas suivants illustrent la reconnaissance de l’échantillon de contrôle par l’analyseur 

comme un CQI : 

 

Avant l’automatisation : 

 

 

Contrôles de trousse 

Patients 

CQI

 

 

On voit les résultats des contrôles du coffret (NC, LP et PC), ainsi que les résultats des 

patients et leur interprétation. On peut constater que le CQI syphilis Liquichek ToRCH Plus 

Control® apparaît dans la colonne patient car c’est le technicien qui l’a programmé 

manuellement. 
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Après l’automatisation : 

 

 

CQI distinct 
des patients 

 

 

Une nouvelle ligne apparaît avec les résultats du CQI, résultats qui seront intégrés par 

l’automate pour tracer les courbes de Levey Jennings comme nous le verrons plus loin. 
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6- Evaluation – Amélioration 

 

6-1 Règles de validation technique – Analyse des résultats 

 

La première condition à remplir pour valider la série est que le résultat du dosage des 

échantillons de contrôle contenus dans le coffret soit dans les limites acceptables : à la fin 

de l’analyse, une mention « Réussi » ou « Echec » apparaît sur le compte-rendu des 

résultats. Si cette condition n’est pas remplie, la série est automatiquement rejetée. 

L’analyse des causes devra être effectuée pour que la série suivante ne soit pas dans le 

même cas. 

 

On devra désormais, outre les échantillons de contrôle du coffret, prendre en considération 

les résultats du CQI en appliquant les règles de  Westgard. 

 

Interprétation immédiate : 

⇒ si les résultats sont compris entre moyenne + /- 3 ET 

- la série peut être validée, 

- les résultats patients sont validés. 

⇒ si les résultats s’écartent de moyenne +/- 3 ET 

- la série n’est pas validée, 

- les résultats des patients ne sont pas validés, 

- il faut analyser le type d’erreur. 

 

Les différents types d’erreurs : 

- erreurs systématiques : elles sont détectées par l’évaluation de la justesse, qui 

sera mise en évidence grâce à la valeur cible déterminée par le laboratoire, 

- erreurs aléatoires = erreurs de reproductibilité : elles correspondent à de 

l’imprécision, déterminée par la variation de l’écart type, 

- erreurs grossières : ce sont des erreurs de spécificité (problèmes de réactifs, 

souillures etc.). 

 

Il faudra donc porter une attention toute particulière au couple échantillons de contrôle du 

coffret – CQI pour savoir quelles mesures  prendre en cas d’anomalie. 

   



18  

 

 

Interprétation à moyen et long terme : 

Le suivi des résultats cumulés, par le biais de l’analyse des courbes de Levey Jennings, 

permet de contrôler les variations (mensuelles, annuelles) et de corriger d’éventuelles 

dérives avant que celles-ci n’entraînent des erreurs. 

Le diagramme du mois de juin 2009 pour le CQI syphilis est présentée ci-dessous : 

 

 
 

On peut constater que les différentes valeurs du CQI se situent dans l’intervalle moyenne 

+/- 2 ET pendant tout le mois : il n’y a donc pas d’erreur détectée.  

Le CV obtenu est inférieur au CV admissible de reproductibilité, éliminant ainsi toute 

erreur d’imprécision. L’écart type est sensiblement identique. 

En revanche, la moyenne obtenue est plus faible que celle déterminée lors du début des 

essais : un paramètre a changé, le lot de réactif utilisé. Il semblerait qu’un changement de 

lot de réactif puisse entraîner un décalage des valeurs. Etant donné que nous ne pouvons 

évaluer la justesse, on surveillera uniquement l’écart type et le coefficient de variation 

pour détecter les éventuelles dérives. 
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6-2 Auto évaluation du CQI 

 

Pour évaluer cette nouvelle pratique au sein du laboratoire, je me suis servi du questionnaire 

d’audit « Questionnaire d’audit interne dans un LABM. Guez P, Vassault A et col. Ann Biol 

Clin (Paris).2002, 111-22. » pour faire une auto évaluation des nouveaux CQI mis en place  

sur l’analyseur ETIMAX. 

 

- Le laboratoire participe-t’il au Contrôle de Qualité National ? OUI 

- Le contrôle qualité interne est-il pratiqué sur l’ensemble des analyses ? OUI 

- Existe-t-il un programme de Contrôle de Qualité Externe sur l’ensemble des 

analyses effectuées ? OUI 

- Les modes opératoires précisent-ils la fréquence de dosage des échantillons de 

contrôle ? OUI 

- Les modes opératoires précisent-ils les limites d’acceptabilité des échantillons 

de contrôle ? OUI (dans la fiche technique) 

- Les modes opératoires précisent-ils les mesures à prendre en cas d’anomalie 

constatée ? NON  

- Echantillons de contrôle et étalons sont-ils utilisés distinctement ? OUI : les 

échantillons de contrôle du coffret peuvent être assimilés à des étalons 

(calibration à chaque série à partir de ces échantillons), le CQI est bien utilisé 

distinctement. 

 

En analysant les résultats de cette auto évaluation, on constate qu’il faut modifier le mode 

opératoire de l’automate pour y inclure les mesures à prendre en cas d’anomalie. 
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6-3 Comparaisons inter-laboratoires 

 

Le laboratoire est abonné auprès de l’association Biologie Prospective (Villers Les Nancy) 

pour un programme de contrôle externe de qualité de syphilis. Ce programme comprend trois 

échantillons par an. L’échantillon de contrôle CQE est enregistré informatiquement, analysé 

de façon identique aux échantillons de patients, ainsi les résultats sont conservés par le biais 

du système informatique. Les résultats du CQE sont saisis par la biologiste responsable des 

CQE (ou à défaut par le responsable de paillasse) sur le site Internet du fournisseur. Un 

rapport est ensuite transmis au laboratoire pour analyse des résultats. Nous n’avons pas encore 

reçu le premier rapport pour exploiter les résultats. 

 

6-4 Mesures à prendre en cas d’anomalie : actions correctives 

 

Les mesures à prendre en cas d’anomalie varient selon le type d’erreur constatée . 

Il faut en premier lieu identifier cette erreur par le calcul du biais et du rapport entre la valeur 

observée et la valeur cible. 

En cas d’erreur : 

- systématique : vérifier l’aspect des réactifs, les dates de péremption, les 

conditions opératoires de la réaction, la stabilité des réactifs et des contrôles, et 

prêter une attention particulière lors d’un changement de lot.  

- aléatoire : vérifier la qualité du système de prélèvement et du système optique 

(vérification du spectrophotomètre). 

- grossière : identifier et éliminer l’erreur (souillure, etc.). 

 

 

 

7- Difficultés rencontrées 

 

La plus importante difficulté a été l’interprétation des résultats. En effet, le logiciel de 

l’automate traite de façon très succincte les résultats des contrôles de qualité. Il est impossible 

d’indiquer la valeur cible du CQI, c’est le logiciel qui ajuste sa valeur en l’incrémentant à 

chaque série. Les courbes de Levey Jennings et l’interprétation qui en résulte sont donc 

faussées. 
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Ce manque de performance de l’automate ne permet pas une analyse réaliste et optimale des 

résultats du CQI qui vient d’être mis en place. 

Le laboratoire a pour projet d’utiliser une nouvelle fonctionnalité du logiciel ANALYS qui 

permet de centraliser les résultats de tous les CQI du laboratoire, afin d’en assurer une 

meilleure exploitation. 

 

L’autre difficulté rencontrée a été l’étude de la stabilité. Le temps m’a manqué pour finaliser 

cette étude. Celle-ci est actuellement en cours de réalisation, et si la stabilité se révèle bonne 

après les trois mois d’utilisation, je modifierai la fiche technique du CQI en précisant qu’une 

étude a été réalisée au sein du laboratoire. 

 

 

 

8- Conclusion 

     

Les objectifs de ce travail ont été partiellement réalisés. 

 

La mise en place des CQI sur l’analyseur ETIMAX est effective, leur utilisation 

quotidienne et automatisée. Les documents qualité associés sont rédigés ou en cours de 

rédaction. Les tests de reproductibilité intra et inter séries ont été effectués et se révèlent 

concluants. 

 

Les règles de validation technique sont établies mais l’analyse des résultats reste à être 

optimisée. Le projet d’un nouveau logiciel de traitement des résultats des différents CQI 

permettra de finaliser le projet. Le type d’erreur pourra clairement être identifié et ainsi 

corrigé. L’effet des changements de lots de réactifs pourra également être étudié. 
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Annexe 3 

Etat des lieux au 20 juillet 2009  
Liste des documents qualité 

associés au poste d’immuno analyse 
 

 Intitulé Version  Etat d’avancement 
B4 - Maîtriser les non-conformités 

A Valider B4 -  ENR 05 Fiche de non-conformité pour la technique 
C3 – Gérer les échantillons biologiques 

C3 -  PR 01 Réception des échantillons B Valider 

C3 -  PR 02 Valider Transport, manipulation et conservation des B 
échantillons 

C3 -  PR 03 Sous-traitance des analyses B Valider 
Valider C3 -  INS 01 s échantillons biologiques B Aliquotage de

C3 -  INS 02 Centrifugation des échantillons biologiques B Valider 
C3 -  INS 03 Conservation des échantillons biologiques B Valider 
C3 -  INS 04 Gestion de la sérothèque B E  n cours

Chapitre D – ANALYTIQUE 
D1 - Gestion des contrôles et des alibrat s  c ion

D1 - PR 01 Validation technique - Gestion des calibrations 
et des

B En cours 
 contrôles qualité 

D1 - INS 01 Changement des contrôles pour LH 750 B Valider 
D1 - INS 02 s de qualité interne B Préparation des contrôle

(CQI) de l’automate DxI 
Valider  

D1 - INS 03 Enregistrement informatique des contrôles 
qualité externe (CQE) 

A En cours 

D1 - ENR 01 nalEnregistrement du Contrôle de Qualité Natio B En cours 
D1 - ENR 02 ontrôle de qualité interne A Fiche technique pour c

(CQI) 
Valider 

D2 - Validation technique 
D2 - PR 01 ion analytique B Validat En cours 
D2 - INS 01 Critères de repas B se d’un échantillon En cours 

D3 - Utilisation des matériels 
D3 - MO 13 Utilisation de l’Etimax 3000 A En cours 
D3 - MO 14 Utilisation de l’U A nicel DxI 800 En cours 
D3 - MO 16 Utilisation du LIAISON A En cours 
D3 - INS 04 Archivage informatique des données du DxI B Valider 

 

Etat des lieux des documents qualité au 20 juillet 2009                                 Page 1 sur 2 
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 Intitulé Version  Etat d’avancement 
D4 - Réalisation des analyses 

Valider D4 -  INS 35 Toxoplasmose – Test d’agglutination au latex A 
Valider D4 -  INS 36 Dosage des folates érythrocytaires A 

D4 -  INS 37 Test au latex pour la détermination du facteur A 
rhumatoïde sérique 

Valider 

Valider D4 -  INS 38 Réaction de W A aaler-Rose   
D4 -  INS 39 VDRL Technique manuelle A Valider 
D4 -  INS 40 TPHA Technique manuelle A Valider 
D4 -  INS 50 Détermination quantitative du facteur 

rhumatoïde par Hémagglutunation indirecte 
A Valider 

 
Chapitre E - POST - ANALYTIQUE 

E1 - Validation biologique 
E1 -  ENR 01 E   C OU D Grille des critères d’alerte n cours

Chapitre J - MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS 
J1 - Assurer la maintenance des automates 

Valider J1 -  PR 01 Maintenance B 
J1 -  PR 02 Remplacement en cas de panne B Valider 
J1 -  ENR 01 Fiche de suivi des pannes B Valider 

K2 - Achat et stockage des réactifs et produits consommables 
K2 -  INS 04 Utilisat

Sapanet 
ion du menu « Achats » du logiciel A Valider 

K2 -  INS 05  logiciel Utilisation du menu « Stocks » du
Sapanet 

A Valider 

Valider K2 -  INS 06 Comment déstocker pour le DxI A 
K2 -  INS 07 Comment déstocker pour le LIAISON A Valider 
K2 -  INS 14  déstocker pour l’Etimax A Comment Valider 

Chapitre L - HYGIENE, SECURITE, ENVIRONNEMEMENT 
L1 - Hygiène et sécurité des personnes 

L1 -  INS 01 Conduite à tenir en cas d’accident C En cours 
L1 -  ENR 01 Document unique A En cours 

L2 - Gérer les déchets 
L2 -  PR 01 Elimination des déchets C En cours 
L2 -  MO 01 Elimination des déchets des automates B En cours 

 
 
 

tat des lieux des documents qualité au 20 juillet 2009                     Page 2 sur 2 

 
 
 
 
 
E

   



28  

Annexe 4 

D1 - ENR 02 Version A 

 

Fiche technique pour 
contrôle de qualité interne 

 

Date de mise en application : 22 janvier 2009 
 

Identité 
 

 Fournisseur : BIORAD 
 
Référence : 227      Analyseur : ETIMAX 
 
Date de début du programme : 24.02.09 

° de lot : 18682      Date de péremption :31.03.11 

onditionnement : 3 x 3 ml     Nombre de niveaux : 1 

nalyses contrôlées : Syphilis 

Préparation-stockage-stabilité 

Nom du CQI : Liquicheck Torch Plus  

 
N
 
C
 
A
 

 
Forme : liquide 
 
Température de stockage : 4-8 C 
 

ieu de stockage : frigo R2 

ré traitement : aucun 

tabilité avant ouverture : date de péremption 

tabilité après ouverture : 30 jours 

aleur cible : 13.11 – 17.19 (ET=0.68 ; CV=3.39%)  

 

trôle de qualité interne Page 1 sur 1 

L
 
P
 
S
 
S
 
V
 
 
Mis à jour par Cécile Rocourt 
Validé par Mireille Schoeffler 

 

D1-ENR02-A – Fiche technique pour con
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Annexe 5 
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