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GLOSSAIRE 

 

CE : Communauté Européenne 

CIQ : Contrôles Internes de la Qualité  

COQL : Comité d’Organisation de la Qualité au Laboratoire 

CQ N : Contrôle Qualité niveau Normal 

CQ P : Contrôle Qualité niveau Pathologique 

CQ : Contrôle Qualité 

DDIR : D-Dimères 

DM-DIV : Dispositifs Médicaux de Diagnostic In Vitro 

E : Enregistrement 

EEQ : Evaluation Externe de la Qualité 

ETP : Equivalent Temps Plein 

F : Fibrinogène 

GEHT : Groupe d’Etude sur l’Hémostase et la Thrombose 

GRAAL : Groupe d'Aide à l'Accréditation des Laboratoires 

LABM : Laboratoires d’Analyses Médicales 

MO : Mode Opératoire 

PG : Procédure Générale 

PMA : Procréation Médicale Assistée 

PT : Procédure Technique 

TCA : Temps de Céphaline Activée 

TP : Taux de Prothrombine (%) 

TQ : Temps de Quick (secondes) 
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INTRODUCTION 

 

Le service de biologie médicale du Centre Hospitalier de Dreux est un laboratoire 

polyvalent qui réalise 26 Millions de B par an. L’équipe est constituée de quatre biologistes 

ainsi qu’un interne selon les semestres, un cadre supérieur, deux cadres, 26 techniciens 

(ETP) et 3 secrétaires. Nous disposons d’un dépôt de sang et travaillons en collaboration 

avec le laboratoire de procréation médicale assistée (PMA). 

Après un audit organisationnel initial réalisé en septembre 2010, la direction du 

Centre Hospitalier de Dreux a fait le choix de conserver son laboratoire. Elle s’est donc 

logiquement engagée à soutenir le laboratoire dans sa démarche d’accréditation en vue des 

échéances 2013 et 2016 (2014 et 2018 ?) et a, dans ce but, engagé un organisme 

d’accompagnement à l’accréditation pour nous guider et nous conseiller. Le laboratoire a 

néanmoins comme  obligation d’avancer dans son projet d’accréditation à coût constant, ce 

qui représente un défit de taille.  

Dans cette perspective, le laboratoire a modifié son organisation autour de la qualité. Nous 

avons créé une cellule qualité (Comité d’organisation de la qualité au laboratoire, le COQL) 

pour coordonner notre démarche. De plus en vue de l’échéance de 2013, le laboratoire a 

décidé de présenter à l’accréditation 3 portées : l’Hémostase, l’Hématocytologie et l’Immuno-

Hématologie. 

Le but de ce travail est d’avancer en ce sens, en commençant par le secteur 

d’Hémostase et la validation des méthodes. L’ensemble des analyses réalisées au 

laboratoire étant des méthodes « normalisées » d’analyse de biologie médicale utilisant des 

méthodes / équipements / réactifs « fournisseur » correspondant à l’utilisation de dispositifs 

médicaux de diagnostic in vitro (DM-DIV) marqués CE (portée flexible standard A), il s’agit 

d’une vérification des performances annoncées par le fabricant et souhaitées par le 

laboratoire. Le secteur d’Hémostase possède deux automates, le STA-R évolution et le 

STA-Satellite, installés respectivement en avril 2007 et décembre 2009, sur lesquels 

l’ensemble des techniciens est amené à travailler. 

Dans ce mémoire, je présente les différentes actions que nous avons réalisées, 

basées sur un planning fixé initialement, avec notamment la rédaction d’une procédure 

générale de vérification des méthodes et sa mise en application sur 3 analyses de routine en 

Hémostase, le Temps de Prothrombine (TP), le Temps de Céphaline Activée (TCA) et le 

Fibrinogène (F). Pour cela, avant d’interpréter les premiers résultats analytiques, nous avons 

cherché à établir nos limites d’acceptabilité. Je décris également les difficultés auxquelles 

nous nous sommes confrontés aux différentes étapes de notre travail. 
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1.  METHODOLOGIE 

 

Nous avons travaillé selon le principe de gestion de projet décrit par Deming, le 

PDCA : avec une étape de planification au cours du mois de janvier, une étape de réalisation 

depuis le mois de mars, la phase d’évaluation (étude du dossier de vérification des 

méthodes analytiques en Hémostase, audit du secteur par notre organisme accompagnateur) 

et la phase d’amélioration se feront par la suite. 

 

1.1.  Planification 

 

Voici le planning prévisionnel que nous avons établi au début de notre travail : 

Actions Avant le Personnes impliquées 

Rédaction de la 1 ère version 

de la procédure 
11/03/11 Biologiste 

qualiticienne et RAQ 

État des lieux 

des documents existants 

Biologiste et techniciens 

référents 

Recherche bibliographique Biologiste 

Détermination du protocole 

de vérification 

08/04/11 

Biologiste et techniciens 

référents 

Expérimentations ou 

exploitation des 1ères données 

& traitement statistique 

02/05/11 Biologiste et techniciens 

référents 

Validation opérationnelle 

Rédaction du dossier 
20/05/11 Biologiste 

Validation / Amélioration 

de la procédure 
31/05/11 Biologiste 

qualiticienne et RAQ 

Tableau 1  : Planning prévisionnel de la vérification de méthodes en Hémostase 
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1.2.  Réalisation 

 

1.2.1.  Travail sur la documentation : 

Au préalable, nous avons, avec notre technicienne qualiticienne, remis à jour la procédure 

des procédures afin de fixer, notamment, les règles de rédaction documentaire, 

d’homogénéiser le vocabulaire employé (procédure technique (PT), mode opératoire (MO), 

enregistrement (E)…) et d’utiliser ces termes à bon escient. Nous avons également rédigé la 

maquette de procédure technique (PT) du laboratoire. Elle doit être rédigée pour chaque 

méthode (une par automate ou technique manuelle) et regroupe l’ensemble des informations 

concernant chaque méthode et demandées par la norme. 

Une fois cette étape réalisée, nous avons pu  entreprendre la rédaction de la procédure de 

vérification des méthodes comme annoncé dans le planning prévisionnel. 

 

1.2.1.1.  Rédaction de la procédure générale de vérification des méthodes 

Cette procédure n’existait pas. Nous avons initié notre démarche par sa rédaction afin de 

nous familiariser avec les exigences de la vérification des méthodes et ainsi, de structurer au 

mieux notre travail par la suite.  

Pour la rédaction de cette procédure de vérification des méthodes, nous nous sommes 

largement inspiré d’un document mis à la disposition des Laboratoires d’Analyses de 

Biologie Médicales (LABM) par le Cofrac en avril dernier, le SH GTA 04 [1] afin de répondre 

au mieux à leurs exigences et à celles des normes NF EN ISO 15189 et 22870 [2, 3]. 

 

1.2.1.2.  Etat des lieux de la documentation en Hémostase 

 

� Nous avons, pour commencer, fait l’inventaire des nombreux documents à notre 

disposition au poste technique d’Hémostase : 
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CONTENANT 

/ SUPPORT 
DOCUMENTATION EN HEMOSTASE LOCALISATION 

Format papier 

et www.stago.fr 

Classeur noir 

« STA-R 

Evolution » 

STA-R évolution  
 
          Guide d’utilisation STAR-Evolution – Stago 
          Manuel de référence STAR-Evolution – Stago 
 
          P01 - Hémostase sur automate Stago STAR-R Evolution 
          Fiche de vie de l’automate 
 
          Enregistrement des calibrations  
          Enregistrement des maintenances 
          Enregistrement des interventions Stago 

Paillasse 

d’Hémostase 

 

Placard 

« Hémostase » 

Disque dur du PC 

qualité 
          Archivage des données brutes automates (patients et CQI) Bibliothèque 

Format papier 

et www.stago.fr 

Classeur noir 

« STA-Satellite » 

STA Satellite  
 
          Guide d’utilisation STA Satellite – Stago 
          Manuel de référence STA Satellite - Stago  
 
          P02 - Hémostase sur automate Stago STA-Satellite 
          Fiche de vie de l’automate 
 
          Enregistrement des calibrations  
          Enregistrement des maintenances 
          Enregistrement des interventions Stago 

Paillasse 

d’Hémostase 

 

Placard 

« Hémostase » 

Disque dur du PC 

qualité 
          Archivage des données brutes automates (patients et CQI) Bibliothèque 

Classeur vert 

« Documentation 

Hémostase » 

          P03 - Gestion du contrôle qualité en hémostase 

          MO01 - Réalisation d’un TP : Taux de Prothrombine et INR 
          MO02 - Réalisation d’un TCA : Temps de Céphaline activée 
          MO03 - Réalisation d’un TCK : Temps de Céphaline-Kaolin 
          MO04 - Réalisation d’un dosage de Fibrinogène  
          MO05 - Réalisation d’un dosage de D-Dimère 
          MO06 - Réalisation d’un dosage de l’antithrombine  
          MO07 - Réalisation d’un dosage de l’héparine : Anti-XA 
          MO08 - Détermination du temps de thrombine TT 
          MO09 - Recherche semi-quantitative des PDF 
          MO10 - Recherche d’ACC de type lupique 
          MO11 – Dosage des facteurs de coagulations II, V, VII, X 

Paillasse 

d’Hémostase 

 

Placard 

« Hémostase » 

Classeur des 

commandes 
          Enregistrement des commandes 

Bureau des 

cadres 

Tableau  2 : Cartographie de la documentation en Hémostase 

 

� Dans un 2nd temps, nous avons réalisé les différentes mises à jour nécessaires en 

appliquant notre nouvelle procédure technique (cf.Annexe I ), avant de nous attaquer 

au travail de vérification des méthodes en Hémostase. Ce travail à été réalisé avec le 

technicien référent en Hémostase et le cadre qualité au cours des mois de mai et juin 

2011. Une consultante de notre société d’accompagnement, qualiticienne dans un 

laboratoire privé accrédité, nous a conseillé dans toutes ces avancées. 
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Voici les différentes modifications réalisées : 

• Documents créés : 

-  Un mode opératoire « MO - Maintenance » pour chacun de nos automates 

d’Hémostase, le STA-R évolution et le STA-Satellite , la documentation fournisseur 

ne semblant suffire en ce domaine, le technicien référent a réalisé un MO permettant une 

exécution correcte de cette tâche par l’ensemble des techniciens qui ce succèdent en 

Hémostase. 

-  Un mode opératoire « MO - Gestion du contrôle qualité (CQ) en Hémostase » qui 

complète la procédure existante « Gestion des contrôles qualité » et apporte quelques 

informations utiles et spécifiques au secteur d’Hémostase. Ce mode opératoire 

remplacera le document nommé improprement « PT - Gestion du contrôle qualité en 

hémostase » qui faisait doublon avec la procédure générale (PG) de gestion des CQ du 

laboratoire. 

-  La procédure « PT - Recherche semi-quantitative des PDF ». En effet, cette analyse 

n’étant pas réalisée sur les automates d’hémostase, mais de manière manuelle, elle 

nécessite à elle seule la rédaction d’une procédure technique. 

• Documents supprimés : 

-  La procédure « PT - Gestion du contrôle qualité en hémostase » 

-  Le mode opératoire « MO - Recherche semi-quantitative des PDF » 

• Documents mis à jour : 

Les autres documents existants ont été relus, modifiés ou mis à jour si nécessaire. Les 

guides d’utilisation  fournisseur des deux automates, rédigés clairement, étant utilisés en 

1ère intention par le technicien en poste en Hémostase pour la réalisation de la majorité 

des analyses, nous avons notamment restreint les modes opératoires à des fiches 

synthétiques résumant les informations essentielles. (cf.Annexe II ) 

 

Nous avons pu récupérer d’autres données utiles auprès de notre fournisseur (Stago) [4] : 

- Un tableau de reconstitution et de stabilité des réactifs réactualisé 

- Les fiches de données de sécurité 

Les notices des réactifs sont également consultables sur l’espace client de leur site 

« www.stago.fr ». 

 

1.2.1.3.  Autres données bibliographiques 

Avant de pouvoir établir les spécifications et limites d’acceptabilité analytiques, nous avons 

entrepris, non sans rencontrer un certain nombre de difficultés, une recherche 

bibliographique (critères de performance proposés par des sociétés savantes, 
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recommandations, textes réglementaires, attentes du prescripteur…) afin de compléter et 

d’évaluer la documentation technique émanant de notre fournisseur (notices, fiches 

techniques…). 

La littérature à ce sujet en Hémostase s’avérant pauvre, nous nous sommes essentiellement 

appuyés sur la démarche présentée par le Dr S.Marion (Hôpital Paul Brousse - Service 

Immuno-Hématologie - VILLEJUIF [5] lors de la réunion du Groupe d’Etude sur l’Hémostase 

et la Thrombose (GEHT) en octobre 2007 à Lille. Parmi les différentes approches permettant 

d’établir les spécifications en matière de performance analytique, S.Marion évoque deux 

approches dans la littérature retenues en biochimie : 

- L’approche de Ricos et coll [6] où les objectifs analytiques (le biais (B%), l’imprécision 

(I%) (fidélité) et l’erreur totale (TE%) sont établis en fonction des variations 

biologiques intraindividuelles (CVw) et interindividuelles (CVg) du paramètre 

considéré. Ces objectifs s’avèrent, pour les quelques paramètres étudiés en 

Hémostase, difficiles à satisfaire. 

- L’approche de Vassault et coll [7] est basée sur l’état de l’art de la méthode et les 

limites acceptables sont obtenues à partir de programmes de comparaisons 

interlaboratoires de données de contrôle de qualité interne. 

Dans l’étude de S.Marion, les limites acceptables établies pour la reproductibilité et la fidélité 

sont  fixées, arbitrairement, au niveau de l’intervalle situé entre 90 et 100 % des résultats 

obtenus lors d’expérimentations sur un grand nombre de plasmas. 

Un article rédigé par l’équipe du service d’Immunologie et d’Hématologie de l’Hôpital Saint-

Antoine (APHP) en 2006 traite de l’évaluation de l’automate d’hémostase ACL TOPTM sans 

jamais faire notion de critères de performances ou de limites d’acceptabilité de référence. Ils 

interprètent leurs différents essais en fonction de la pertinence clinique de leurs résultats, de 

la concordance de l’automate testé avec leurs automates actuels (biais, intervalles de 

confiances acceptables…) et concluent à l’aptitude de l’automate testé en fonction de 

l’appréciation « subjective » des résultats obtenus. [8] 

 

1.2.2.  Travail sur la vérification des méthodes : 

 

1.2.2.1.  Rédaction de la procédure 

La rédaction de la procédure nous a permis de structurer la démarche à suivre. 

Cf. paragraphe 1.2.1.1. 
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1.2.2.2.  Détermination des critères d’acceptabilité et interprétation des 1ères données 

expérimentales 

Nous avons d’abord fait le point sur les expérimentations réalisées par notre technicien 

référent sous le contrôle de la sociéte Stago à l’installation des automates (le STA-R 

évolution en avril 2007 et le STA-Satellite en décembre 2009) : 

- Etude de la répétabilité (n=30),  

- Etude de la reproductibilité (n=30), 

- Etude de la contamination et 

- Une comparaison de techniques à l’installation du 2ème automate, le STA-Satellite. 

Selon notre procédure de vérification des méthodes (cf.Annexe III ) et le SH-GTA 04 [1], il 

nous reste à établir : 

- La justesse 

- L’incertitude de mesure 

Il s’avère qu’établir ces critères de performance repose essentiellement sur une analyse de 

nos contrôles qualité (CIQ et EEQ). 

  

Afin de pouvoir réaliser la validation opérationnelle de ces différents paramètres, c’est-à-dire 

statuer sur leur conformité, nous avons ensuite établi un tableau comparatif des 

spécifications et critères d’acceptabilité que nous avons pu recueillir dans la littérature 

(données essentiellement issues de la présentation de S.MARION [5]) et des données de 

conformité de notre fournisseur [9, 10].  

Ces exigences une fois définies, nous avons pu débuter l’interprétation statistique de nos 

données expérimentales. A noter que les essais réalisés sur notre Back-up, le STA-satellite 

n’ont porté que sur les 4 analyses (TP, TCA, F, DDIR) pour lesquelles il est programmé en 

cas de panne de notre automate principal, le STA-R évolution. 

Nous avons également exploité les résultats des Contrôles Internes de la Qualité (CIQ) et 

des Evaluation Externe de la Qualité (EEQ). 

 

1.2.2.3.  Constitution du dossier de vérification de méthodes 

Nous avons commencé à compléter le formulaire SH FORM 43 mis à la disposition des 

laboratoires de biologie médicale par le Cofrac en avril 2011 pour constituer le dossier de 

vérification de méthodes des analyses quantitatives (concernant les analyses qualitatives, un 

autre formulaire existe : le SH FORM 44). 
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2. RESULTATS 

 

Voici le tableau initial de notre planning prévisionnel complété par l’état actuel de nos 

avancées :  

 Avant le 
Personnes 

impliquées 
Etat d’avancement 

Rédaction de la 1 ère 

version de la 

procédure 

11/03/11 

Biologiste 

qualiticienne et RAQ 

 

Réalisé 

État des lieux des 

documents 

existants 

Biologiste et 

techniciens référents 
Réalisé  

Recherche 

bibliographique 
Biologiste 

Informations 

incomplètes 

Détermination du 

protocole 

de vérification 

08/04/11 

Biologiste et 

techniciens référents 

Réalisé partiellement 

avec les données 

recueillies 

Expérimentations 

ou exploitation des 

1ères données & 

traitement 

statistique 

02/05/11 
Biologiste et 

techniciens référents 
Bien avancé 

Validation 

opérationnelle 

Rédaction du 

dossier 

20/05/11 Biologiste En cours 

Validation / 

Amélioration de la 

procédure 

31/05/11 
Biologiste 

qualiticienne et RAQ 
En cours 

Tableau 3  : Planning prévisionnel et état d’avancement 
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2.1.  Procédure de vérification des méthodes  

 

Cette procédure est une procédure générale (PG) qui s’applique à tous les secteurs 

analytiques du laboratoire. Elle décrit les responsabilités de chacun et présente de façon 

synthétique sous forme de tableau les éléments importants du SH GTA 04 afin de faciliter sa 

mise en application au laboratoire. Sa bonne utilisation permettra une présentation 

homogène de l’ensemble des dossiers de vérification des méthodes analytiques dans les 

différents secteurs du laboratoire quel que soit le biologiste responsable et rendra ainsi leur 

consultation par le Cofrac plus aisée. (cf.Annexe III ) 

A partir de cette expérience dans le secteur d’Hémostase, la procédure de vérification va 

être revue et améliorée, si nécessaire, pour faciliter sa compréhension. La validation finale 

de cette procédure est prévue lors du COQL du 03/11/11.  

 

2.2.  Tableau comparatif des critères d’acceptabilité en Hémostase   

 

Nous avons voulu regrouper dans un même tableau l’ensemble des critères de performance 

à étudier dans le cadre de notre vérification de méthodes en Hémostase en regard des 

limites d’acceptabilité proposées par le fournisseur, des diverses sources bibliographiques et 

des limites d’acceptabilité que nous nous fixons finalement. Ce tableau établi au préalable a 

pour but de faciliter et d’optimiser l’étape d’interprétation statistique des données analytiques 

obtenues auparavant (expérimentations initiales, CQI, EEQ). Il servira également au suivi 

des performances en routine. Il sera associé au dossier de vérification de méthodes et 

permet de présenter de façon claire et succincte notre démarche au Cofrac. 

Malheureusement, ce tableau est incomplet pour l’instant du fait du manque de données 

bibliographiques. (cf.Annexe IV ) [1, 5, 6, 9-11] 

 

2.3.  Tableau récapitulatif de l’étape de validation opérationnelle  

 

Ce tableau donne une vue d’ensemble des performances analytiques de nos automates 

d’Hémostase. Il pourra ensuite être complété par les données du suivi en routine afin de 

mieux visualiser l’évolution des performances analytiques par paramètre et faciliter ainsi la 

mise en place d’action correctives rapides et adaptées. 
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Critères de 

performances 
Résultats 

Critères 

d’acceptabilité  
Conclusion 

Répétabilité 

(TP en sec.) 

CV CQ N = 0,94% 

CV CQ P = 0,80% 

CV CQ N < 1,5% 

CV CQ P < 2% 
Conforme 

Reproductibilité 

(TP en %) 

CV CQ N = 3,22% 

CV CQ P = 2,20% 

CV CQ N < 5% 

CV CQ P < 5% Conforme 

Justesse NA 

Exactitude  

(TP en %) 

Biais CQN = ? 
Biais EEQ1 = 3 % 
Biais EEQ2 = -2,4 % 

 
Biais ≤  ± 10 % 
Biais ≤  ± 12 % 

? 
Conforme 

Conforme 

TP 

Comparaison de 

méthodes 

Y = 0,93 X + 4,70 

Nb. de déviants = 0 

Pente(a) : 0.9-1.1 

Ordonnée à l'orig. 
(b) : +/-5% 

Conforme 

Répétabilité 
CV CQ N = 0,96% 

CV CQ P = 0,60% 

CV CQ N < 1,5% 

CV CQ P < 2% Conforme 

Reproductibilité 
CV CQ N = 3,50% 

CV CQ P = 3,07% 

CV CQ N < 5% 

CV CQ P < 5% Conforme 

Justesse NA 

Exactitude 
Biais CQN = - 3,69 % 
Biais EEQ1 = 6,1 % 
Biais EEQ2 = 3,6 % 

Biais ≤  ± 15 % 
Biais ≤  ± 12 % 
Biais ≤  ± 12 % 

Conforme 

TCA 

(sec.) 

Comparaison de 

méthodes 

Y = 1,07 X – 3,22 

Nb. de déviants = 2 

Pente(a) : 0.9-1.1 

Ordonnée à l'orig. 
(b) : +/-5% 

Conforme 

Répétabilité 
CV CQ N = 1,37% 

CV CQ P = 2,85% 

CV CQ N < 4% 

CV CQ P < 5% Conforme 

Reproductibilité 
CV CQ N = 2,31% 

CV CQ P = 2,67% 

CV CQ N < 6% 

CV CQ P < 6% Conforme 

Justesse NA 

Exactitude 
Biais CQN = - 5,49 % 
Biais EEQ1 = - 1,0 % 
Biais EEQ2 = 1,6 % 

Biais ≤  ± 20 % 
Biais ≤  ± 12 % 
Biais ≤  ± 17 % 

Conforme 

F 

(g/L) 

Comparaison de 

méthodes 

Y = 0,91 X + 0,19 

Nb. de déviants = 3 

Pente(a) : 0.9-1.1 

Ordonnée à l'orig. 

(b) : +/-5% 
Conforme 

Tableau 4 : Tableau récapitulatif de la conformité de 3 analyses, le TP, le TCA et le F 

réalisées sur le STA-R évolution pour les critères de performances évalués. 
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Rq1 : Pour l’évaluation de l’exactitude, le résultat du biais le plus défavorable (entre le 

biais/groupe de pairs et le biais /moyenne générale) a été reporté dans ce tableau. 

Rq2 : Ces résultats sont à nuancer car les conclusions de conformité sont basées 

essentiellement sur une interprétation par rapport aux limites d’acceptabilité du fournisseur. 

 

2.4.  Formulaire SH FORM 43 : exemple du TP  

 

Afin de constituer le dossier dé vérification de méthodes nous avons complété le formulaire 

SH FORM 43. Quelques données manquent encore et seront complétées par la suite. 

(cf.Annexe V ) 

 

 

3. ANALYSE ET INTERPRETATION 

 

Ce travail réalisé en Hémostase nous a permis de mieux maîtriser la vérification des 

méthodes, d’impliquer les techniciens référents dans notre démarche qualité et va nous 

permettre d’aborder les secteurs d’Hématocytologie et d’Immuno-Hématologie avec une 

certaine expérience. 

Les objectifs de notre planning prévisionnel n’ont pas tous été remplis dans le temps 

imparti du fait d’un certain nombre de difficultés rencontrées et d’actions préalables à mener 

non prises en compte dans le programme au départ : 

 

3.1.  Nécessité d’organiser le laboratoire autour de la démarche qualité 

au préalable 

 

� Création du comité d’organisation de la qualité au laboratoire (COQL) 

Cette cellule qualité est constituée des quatre biologistes dont la chef de service qui est 

également RAQ (Responsable Assurance Qualité), des trois cadres du laboratoire et d’une 

technicienne qualiticienne. Cette cellule qualité se réunie de façon bimensuelle afin de faire 

le point sur les projets en cours et de fixer les prochains objectifs. 

 

� Modification des rôles des cadres de santé 

Les deux cadres de santé voient leurs fonctions évoluer pour devenir cadres qualité. Ils sont 

chargés d’encadrer et de manager la qualité au laboratoire. 
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� Création d’un poste de technicienne qualiticienne 

Une technicienne du laboratoire qui possède une formation qualité a été détachée à plein 

temps pour faire avancer le projet qualité. Elle partage son expérience qualité avec le reste 

de l’équipe du laboratoire, rédige certaines procédures et autres documents qualité et 

réalisera par la suite des audits. 

 

� Aménagement d’un poste technicien dédié à la qualité 

Du fait de l’objectif d’accréditation à coût constant et de la nécessité de dégager du temps 

technicien pour pouvoir faire avancer la qualité, le laboratoire a dû modifier son organisation 

de façon importante : diminution du nombre de postes techniques, réduction de la fréquence 

de réalisation de certaines analyses, passage de deux à un technicien plus un technicien 

d’astreinte la nuit… 

Cette réorganisation a permis de créer, outre les changements que nous venons de voir, un 

poste technicien dédié à la qualité où différents techniciens, notamment les référents se 

succèdent pour mettre à jour la documentation qualité. 

 

3.2.  Pré requis : mise à jour de la documentation nécessaire  

 

Avant de débuter notre travail proprement dit dans la vérification des méthodes en 

Hémostase, il était nécessaire de mettre à jour la procédure des procédures, de rédiger une 

maquette de la procédure technique définissant le modèle à suivre pour la rédaction de 

l’ensemble des procédures techniques par la suite et pour actualiser la documentation en 

Hémostase. 

 

3.3.  Pauvreté des ressources bibliographiques   

 

Lors de nos recherches bibliographiques, nous avons rencontré des difficultés à recueillir 

des documents traitant des critères de performances et des limites d’acceptabilité pour les 

analyses d’Hémostase. Nous avons contacté par mail le GEHT afin de leur demander si, à 

leur connaissance, il existe dans la littérature un référentiel des spécifications et normes 

d’acceptabilité en ce domaine. Un des membres du GEHT nous a répondu qu’« un travail sur 

ces normes d'acceptabilité en hémostase était en cours mais que pour le moment il n’avait 

pas de référence bibliographique à nous proposer ». Ces échanges avec le GEHT seront 

conservés comme enregistrement à présenter au Cofrac pour illustrer notre démarche et les 

difficultés rencontrées. 
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3.4.  Absence de contrôles internes externalisés chez Stago 

 

Les contrôles internes externalisés n’existant pas, à l’heure actuelle, chez notre fournisseur, 

nous n’avons pu pour l’instant évaluer la justesse. Néanmoins, ces CIQ externalisés sont en 

développement chez Stago ; nous complèterons donc ce paramètre dans le dossier de 

vérification lorsqu’ils seront disponibles.  

 

 

CONCLUSION 

 

Nous avons dans ce travail initié la démarche d’accréditation dans le secteur 

d’Hémostase. Des données bibliographiques manquant encore, le dossier de vérification de 

méthodes en Hémostase, en cours de rédaction, sera complété par la suite. Il nous faut 

maintenant poursuivre ce travail pour l’ensemble des analyses réalisées en Hémostase. De 

nouvelles expérimentations ne seront finalement programmées ultérieurement que dans le 

cadre du suivi des performances analytiques dans la pratique quotidienne. 

Grâce à la rédaction de la procédure générale de vérification des méthodes et aux 

avancées en terme d’organisation de la qualité au laboratoire, nous allons pouvoir également 

débuter cette démarche pour les deux autres portées choisies, l’Hématocytologie et la 

l’Immuno-Hématologie, en vue de notre accréditation partielle en 2013. 

Dans cette perspective, il reste à envisager, entre autre,  la rédaction de la procédure 

de gestion de la portée flexible, tout le versant du préanalytique, l’habilitation du personnel… 
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Annexe I : Maquette de procédure technique pour automate et technique manuelle 
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Annexe II :  MO « Réalisation d’un TP : Taux de Prothrombine et INR » 

 



 - 25 - 

Annexe III : Procédure de vérification de méthodes analytiques 
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Annexe IV  : Tableau comparatif des critères de performance et des limites 
d’acceptabilité en Hémostase 

Répétabilité  

 Echantillon Nombre CV (%) 
Stago 

CV (%) 
littérature 

CV (%) 
retenu 

CQ N ≥ 30 < 1,5  < 1,5 TP/PT (sec.) 
CQ P ≥ 30 < 2,0  < 2,0 
CQ N ≥ 30 < 1,5  < 1,5 TCA/APTT (sec.) 
CQ P ≥ 30 < 2,0  < 2,0 
CQ N ≥ 30 < 4,0  < 4,0 F (g/L) 
CQ P ≥ 30 < 5,0  < 5,0 

Fidélité intermédiaire = Reproductibilité  

 Echantillon (Nombre) CV (%) 
Stago 

CV (%) 
Ricos/S.Marion 

CV (%) 
retenu 

CQ N ≥ 30 < 5,0 < 2,0 / < 7,0 < 5,0 TP/PT (sec./%) 
CQ P ≥ 30 < 5,0 < 2,0 / < 7,0 < 5,0 
CQ N ≥ 30 < 5,0 < 7,0 < 5,0 TCA/APTT (sec.) 
CQ P ≥ 30 < 5,0 < 7,0 < 5,0 
CQ N ≥ 30 < 6,0 < 5,3 / < 7,0 < 6,0 F (g/L) 
CQ P ≥ 30 < 6,0 < 5,3 / < 7,0 < 6,0 

Justesse (cas des contrôles internes externalisés)  
NA 

Exactitude (cas des contrôles externes ponctuels)  

 Echantillon Nombre Biais (%) 
Probioqual 

Biais (%) 
S.Marion 

Biais (%) 
retenu 

TQ (%) EEQ ponctuel 1 Variable selon 
EEQ 

Variable selon 
EEQ mais > biais 

fournisseur 

Limites 
acceptables 
fournisseur 

TCA (sec.) EEQ ponctuel 1 Variable selon 
EEQ 

Variable selon 
EEQ mais > biais 

fournisseur 

Limites 
acceptables 
fournisseur 

F (g/L) EEQ ponctuel 1 Variable selon 
EEQ 

Variable selon 
EEQ mais > biais 

fournisseur 

Limites 
acceptables 
fournisseur 

Incertitudes  

Mode de 
calcul 

CIQ + EEQ 
U = 2.Uc = 2.√ (U12 + U22) = 2.√ [ (S repro) 2 + (biais/ √3)2 ] 

Rq : En l’absence de CIQ externalisé, l’incertitude de justesse (U2) sera estimée avec les EEQ. 
Résultat R = valeur mesurée + / - U  (unité) 

  

Incertitude 
due à la 

fidélité U1=S 
repro 

Incertitude 
due à la 
justesse 

U2=biais/√3 

Incertitude 
combinée 

Uc=√ 
(U12+U22) 

Incertitude 
élargie 
U=2.Uc 

Interprétation 
littérature 

CQ N 
m=100,83 3,25 _ 

EEQ 
cible : 97,12 _ 1,73 

3,4 6,8   

CQ P 
m=41,27 

0,91 _ 

Exemple du 

TP/PT (%) 

EEQ 
cible : 40,99 _ 1,39 

1,49 2,98  

Comparaison de méthodes   -   Y = a X + b   et   Nb  de déviants  
STAGO Littérature  Critères retenus   

Pente 
a 

Ordonnée 
à l’origine 

b 

%acceptable 
de valeurs 

discordantes 

Pente 
a 

Ordonnée 
à l’origine 

b 

%acceptable 
de valeurs 

discordantes 

Pente 
a 

Ordonnée 
à l’origine 

b 

%acceptable 
de valeurs 

discordantes 

TP  0,9-1,1 +/- 5 %     0,9-1,1 +/- 5 %  

TCA  0,9-1,1 2 sec.     0,9-1,1 2 sec.  

F 0,8-1,2 0,25 g/L     0,8-1,2 0,25 g/L  
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Annexe V : SH FORM 43 – Fiche type quantitatif – Exemple du TP : Taux de 

prothrombine sur le STA-R évolution 
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& 
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RESUME 

 

Le laboratoire du Centre Hospitalier de Dreux a une activité de biologie polyvalente et 

réalise 26 Millions de B par an. En vue de l’échéance de 2013, le laboratoire a fait le choix 

d’accréditer 3 portées : l’Hémostase, l’Hématocytologie et l’Immuno-Hématologie. 

Dans ce travail, nous traitons de la validation des méthodes en Hémostase. L’ensemble 

des analyses réalisées au laboratoire étant des méthodes « normalisées » d’analyse de 

biologie médicale utilisant des méthodes / équipements / réactifs « fournisseur » 

correspondant à l’utilisation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DM-DIV) 

marqués CE (portée flexible standard A), il s’agit d’une vérification des performances 

annoncées par le fabricant et souhaitées par le laboratoire. 

Pour initier notre démarche, nous avons entrepris la rédaction de la procédure générale de 

vérification des méthodes qui servira dans les différents secteurs analytiques du 

laboratoire. Nous avons ensuite mis en application cette procédure en Hémostase pour 3 

analyses de routine, le Temps de Prothrombine (TP), le Temps de Céphaline Activée 

(TCA) et le Fibrinogène (F). Une maquette de procédure technique a également été 

rédigée afin de pouvoir mettre à jour notre documentation notamment en Hémostase. 

Nous avons commencé la rédaction du dossier de vérification en complétant le formulaire 

mis à disposition des laboratoires d’analyse médicale par le Cofrac, le SH FORM 43 pour 

les analyses quantitatives. Du fait de la pauvreté des sources bibliographiques traitant des 

critères de performances et des limites d’acceptabilité en Hémostase, ce dossier est pour 

l’instant incomplet. 

 

 
 


