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Les opinions exprimées n’engagent que les auteurs. 
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GLOSSAIRE 

 

LBM: Laboratoire de biologie médicale 

COFRAC: Comité français d’accréditation    

Hp : Haptoglobine 

CE: Conformité européenne 

CIQ : Contrôle interne de qualité 

EEQ : Evaluation externe de qualité 

CIL : Comparaison inter-laboratoire  

CNQ : Contrôle national de qualité 

DM-DIV : Dispositif médical de diagnostic in vitro 

HAS: Haute autorité de santé 

SMQ : Système de management de qualité 

GTA: Guide technique d’accréditation 

MO : Mode opératoire 

HuPS : Hôpitaux universitaires Paris sud  

GBEA: Guide de bonne exécution des analyses médicales 

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

VIM : Vocabulaire international de métrologie 

ISO : Fédération internationale de normalisation 

PG : Procédure générale 

PS : Procédure sur site 

KALILAB : Logiciel de gestion documentaire 

PGP : Interface informatique 

GLIMS : Système informatique du LBM.  
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I -PREMIERE PARTIE 

 

1) INTRODUCTION 

 

L’accréditation des hôpitaux de l’AP-HP en groupes hospitaliers et la nouvelle législation 

réorganisant la biologie médicale, ont permis la mise en place, dès 2011, du laboratoire de 

biologie médicale (LBM) des hôpitaux universitaires Paris Sud (HuPS), qui regroupe des 

laboratoires des trois sites, A. Béclère, Bicêtre et Paul Brousse (PBR). 

La politique d’amélioration continue de la qualité, initiée depuis de nombreuses années dans 

l’ensemble des trois sites, du fait de l’existence de contraintes réglementaires (GBEA), et 

volontaires : 

- Accréditation COFRAC du laboratoire d’hématologie de l’hôpital PBR en 2000. 

- Certification ISO 9001 du laboratoire de biologie de la reproduction de l’hôpital A. Béclère. 

- Certification du centre de ressources biologiques (CRB) selon la norme NF S 96-900 

- Accréditation OMS : Laboratoire national de référence de l’OMS pour la rougeole et la 

rubéole du laboratoire de virologie de l’hôpital PBR. 

La démarche qualité, décrite dans le SMQ du GH est rendue nécessaire et impérative, afin de 

répondre aux exigences de l’ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010, modifiée par la loi n° 

2013-442 du 30 mai 2013, et des normes européennes NF EN ISO 15189 et NF 22870. 

Cette loi oblige tous les LBM publics et privés à accréditer la totalité de leur activité au plus 

tard le 31 octobre 2020. 

Le COFRAC a été désigné comme unique instance nationale d’accréditation, par le décret 

2008-1401 du 19 décembre 2008, reconnaissant ainsi l’accréditation comme activité 

publique et obligatoire. 

Conformément aux règles internationales, l’accréditation permet une reconnaissance de la 

compétence des LBM, fondée sur une évaluation de ses pratiques par les pairs, avec le 

soutien des qualiticiens. 

L’objectif de celle-ci est de garantir la fiabilité des examens de biologie médicale et la qualité 

de la prestation médicale offerte par les LBM.     

 Les examens réalisés dans un laboratoire doivent faire l’objet d’une vérification ou 

validation de méthode qui est une des exigences de la norme NF EN ISO 15189. 

La garantie de qualité des résultats d’examens, passe par la réalisation des contrôles 

internes de qualité (CIQ), la participation à des programmes d’évaluation externe de la 

qualité (EEQ), et au contrôle national.  
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Les dossiers de vérification ou validation de méthode, ainsi que la preuve d’abonnement à 

un programme d’EEQ, et la participation aux contrôles nationaux périodiques, sous l’égide 

de l’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), font 

partie des documents à fournir lors des audits COFRAC, pour justifier l’entrée effective du 

LBM dans la démarche d’accréditation ou d’extension d’accréditation selon un planning 

prévisionnel. 

Ce travail participe de cet objectif, et rentre dans le cadre de la portée flexible standard 

(portée A), par ajout ; méthode normalisée (CE), utilisée sans aucune modification, ni 

adaptation. 

 

2) Présentation du LBM de l’hôpital Paul Brousse 

Situé à Villejuif, l’hôpital assure une prise en charge des pathologies hépatobiliaires (Premier 

centre national de transplantation hépatique). 

Il assure également des soins spécialisés en oncologie médicale, hématologie clinique, 

psychiatrie, addictologie et des maladies liées au grand âge.  

D’autres activités des professionnels de santé comme les missions de recherche et 

d’enseignement en lien avec l’université Paris Sud et les institutions de recherche 

partenaires (INSERM, CNRS, INRA etc…) 

Quelques chiffres : 

-701 lits 

-1620 professionnels 

 

Le laboratoire de biochimie-hématologie et d’oncogénétique de PBR est situé au 5e étage du 

bâtiment Fred Siguier ; il réalise des examens pour les différents services d’hospitalisation et 

de consultations du site à l’exception de quelques examens spécialisés qui sont externalisés 

par le centre du tri. 

Le service fonctionne 7 jours/7 et 24H/24.   

Des référents ainsi que leurs suppléants sont nommés pour les activités suivantes : 

Qualité, hygiène, métrologie, gestion documentaire, gestion KALILAB, et informatique du 

laboratoire. 

Le laboratoire est composé de plusieurs secteurs : 

- Secteur de de biochimie générale d’urgence et le secteur d’hématologie (cytologie et 

hémostase) 

- Secteur de biochimie délocalisée et exploration fonctionnelle respiratoire 

- Secteur protéines spécifiques et marqueurs tumoraux 
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- Secteur de pharmacologie 

- Secteur d’oncogénétique 

 

3) L’HAPTOGLOBINE  

C’est une glycoprotéine sérique synthétisée par le foie, de migration α2 à l’électrophorèse. 

Sa structure biochimique associe deux chaines lourdes β (commune) à deux chaines α (α1 et 

α2) conférant à l’Hp un polymorphisme génétique.  

On distingue trois phénotypes ; La demi-vie de l’Hp est de 3 à 5 jours en fonction du 

phénotype 

Biopathologie : 

L’Hp neutralise l’hémoglobine(Hb) produite lors d’une hémolyse intravasculaire 

physiologique en formant un complexe Hp-Hb qui est éliminée rapidement. Ces complexes 

ont une demi-vie de 10 à 20 minutes, catabolisés par le système réticulo-endothélial 

hépatique, qui permet la récupération du fer de l’Hb et la dégradation de l’Hb en bilirubine. 

Méthode de dosage : L’Hp est dosée par des méthodes immunologiques 

(immunonéphélémétrie et immunoturbidimétrie). 

Par ces méthodes, les résultats dépendent relativement peu du phénotype. 

Valeurs de référence :  

L’Hp ne traverse pas la barrière placentaire ; les concentrations chez le nouveau-né sont 

nulles par immaturité hépatique, puis augmentent régulièrement jusqu’à l’âge adulte. 

Chez l’adulte : 0.30 à 2.00 g/L 

Chez l’enfant jusqu’à 6 mois : 0.30 à 0.80g/L. 

Indications de dosage : 

-Hémolyse Physiologique et hyper hémolyse pathologique 

-Inflammation : L’Hp est une protéine « positive » de l’inflammation, associée dans le profil 

protéique inflammatoire à l’orosomucoide et à la CRP (protéine C réactive). 

- Insuffisance hépatique : L’Hp est abaissée au même titre que l’ensemble des autres 

protéines de synthèse hépatique, comme l’albumine, la pré-albumine, l’orosomucoide, les 

fractions du complément, le fibrinogène, etc… 

- Hépatite C : Dans le cadre du fibrotest, le calcul de l’index de fibrose associe le dosage de 5 

analyses, à savoir : l’Hp, l’α2 macroglobuline, la bilirubine, l’apoprotéine A1 et la gamma- 

glutamyl transférase (GGT) ; l’index de nécrose associe également l’alanine amino 

transférase (ALAT). Au cours de l’infection de l’hépatite C, l’inflammation et la fibrose 
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activent une cytokine (l’Hépatocyte Growth Factor : HGF), qui diminue la synthèse de l’Hp, et 

a un effet inverse sur l’α2 macroglobuline ; le calcul de ces indexes permet d’éviter un geste 

invasif en l’occurrence, la ponction biopsie du foie. 

 

Variations physiopathologiques : 

Diminution : 

1-Hémolyse intravasculaire : 

- Hémolyse immunologique (allo immunisation) 

- Hémolyse infectieuse (Paludisme) 

- Hémoglobinopathies 

- Anomalies de la membrane de l’érythrocyte 

- Hémolyse toxique ou médicamenteuse 

- Hémolyse mécanique (prothèse valvulaire cardiaque) 

Les hémolyses extra vasculaires ne modifient pas sensiblement les concentrations en Hp. 

Dans le cadre de la surveillance ou du diagnostic d’une hémolyse intravasculaire, il est 

important d’associer au dosage de l’Hp celui de l’orosomucoide. 

En effet, en présence d’un processus inflammatoire contemporain d’un processus 

hémolytique, l’élévation induite par l’inflammation est inhibée par la consommation de l’Hp 

par l’hémolyse ; la concentration peut alors être normale.  

2-Insuffisance de synthèse hépatique, lors : 

- Hépatites aigues : virales, médicamenteuses et toxiques 

- Hépatites chroniques : éthyliques, cirrhose biliaire primitive, hépatite chronique active, 

hépatite auto-immune. 

3-Malnutrition 

4-Syndrome néphrotique, par fuite protéique 

5- Déficits congénitaux : (3% des sujets de race noire) 

Augmentation 

La seule cause d’augmentation de l’Hp est l’inflammation aigue, subaiguë ou chronique. 

L’augmentation est corrélée à celle de l’orosomucoide en l’absence d’hémolyse.  

Les taux exprimés en % des valeurs normales dans le cadre du profil protéique, 

Hp % = orosomucoide x 1.3 +/- 0.2 G/L. (cf. 1) 
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4) PRESENTATION DE L’ANALYSEUR Architect  c8000  (Abbott) 

 

L’Architect c8000 (Annexe 1) est un système entièrement automatisé permettant de réaliser 

des dosages par : 

- Potentiomètrie avec des électrodes semi conductrices 

- Photométrie en point final ou cinétique 

- Immunoturbidimétrie 

Il se divise en 4 éléments principaux : 

1- Le module d’analyse 

2- Le passeur échantillon 

3- Le centre de contrôle 

4- L’unité centrale. 

La cadence est de 800 tests photométriques et 600 tests potentiométriques par heure.  

L’analyseur est connecté en bidirectionnel, avec une interface informatique (PGP), qui est 

elle-même connectée au système de gestion informatique du LBM : GLIMS. 

 

5) METHODES DE DOSAGE DE L’Hp 

Définitions 

- La néphélémétrie est une méthode de mesure qui consiste à déterminer l’intensité de la 

lumière diffuse dirigée dans une autre direction que la lumière incidente. Cette technique 

est surtout applicable aux suspensions diluées des solutions contenant des complexes 

immuns pour lesquels, la réflexion et l’auto absorption sont minimes. (cf. 2,3 4) 

- La turbidimétrie est une méthode physique qui s’applique à la mesure de l’intensité de la 

lumière transmise dans la direction du faisceau incident (Annexe 2). 

Elle permet d’apprécier la diminution d’intensité de la lumière incidente après traversée de 

la cuve de mesure. 

La baisse d’intensité mesurée est liée à trois effets : absorption, réflexion et diffusion. 

Le cout du dosage en turbidimétrie est moindre, comparé à un dosage en néphélémétrie, 

d’où l’intérêt de sa mise en place. 

Sur l’Architect c8000, le dosage de l’Hp consiste à mesurer l’augmentation de la turbidité de 

l’échantillon provoquée par la formation de complexes immuns insolubles lors de l’ajout de 

l’anticorps anti Hp à l’échantillon. 
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L’échantillon contenant l’Hp est incubé avec un tampon (R1), contenant du polyéthylène 

glycol qui a pour rôle d’accélérer la formation des complexes immuns et d’augmenter le 

signal. 

La mesure du blanc est déterminée avant l’ajout de l’anticorps anti Hp (R2). (Annexe III) 

En présence d’un excès d’anticorps approprié, la concentration est mesurée en fonction de 

la turbidité.  L’Architect c8000 possède une fonction de dilution automatique ; la dilution 

manuelle est effectuée en utilisant une solution saline (0.90% de Na Cl). 

Le niveau de température a peu d’influence, mais doit être maintenu constant (entre 20 et 

30°C). 

La calibration en cinétique est stable pendant environ 57 jours, et doit être effectuée à 

chaque changement de lot de réactifs. 

Le multicalibrateur protéines spécifiques permet de générer une courbe de calibration 

multipoints (spline): 5 points de gamme : 0.42, 0.85, 1.41,  1.97, 2.82 g/L.  (Annexe IV).  

Les échantillons de contrôle utilisés sont des contrôles externalisés indépendants du 

fournisseur Abbott. Les contrôles Biorad Immunology (réf. 595-596) sont à 2 concentrations : 

niveau 2 à 1.61 g/L et niveau 3 à 2.35 g/L. 

 

II DEUXIEME PARTIE 

a) Choix de la portée 

La première étape a consisté à déterminer le type de flexibilité de la portée 

d’accréditation dans laquelle, on va s’inscrire. 

La validation des performances sur site du dosage de l’Hp est une vérification avec ajout 

d’examens en portée flexible standard A de type quantitative (fig. 1 ci-dessous), compte 

tenu de l’utilisation de l’automate et du réactif selon les recommandations du 

fournisseur, en l’occurrence la société Abbott Diagnostic.  
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EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE 

Identification du paramètre : 

Haptoglobine sur Architect c8000-2 (c802983) 

Processus simple   

 

DESCRIPTION DU PROCESSUS 

Sous-processus 

1 

Éléments à vérifier 

(argumentation) 

Modalités de vérification/validation1 : 

 1. Répétabilité 

 2. Fidélité intermédiaire 

 3. Variabilité inter-opérateurs 

 4. Justesse 

 5. Exactitude 

 6. Sensibilité et spécificité analytique 

 7. Incertitudes 

 8. Etendue de mesure 

 9. Comparaison de méthodes 

 10. Interférences 

 11. Contamination 

 12. Robustesse et fiabilité des réactifs 

 13. Intervalle de référence 

 

 L’accréditation selon la portée flexible A standard utilise une méthode/ équipement/ réactif 

« fournisseur » qui correspond à l’utilisation de DM-DIV marqué CE au titre de la directive 

98/79/CE. 

La méthode commercialisée Abbott est considérée comme méthode reconnue et validée. 

L’accréditation de ce type de portée, permet au LBM, de changer d’équipement (appareil) 

ou de trousse de réactifs fournisseur si besoin et en fonction des avancées technologiques. 

 

 

 

                                                           
1 Note : Pour la vérification/validation de méthodes quantitatives, le renseignement des items 1, 2, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12 et 13 
est attendu a minima. Pour la vérification/validation de méthodes qualitatives, le renseignement des items 3, 6, 8, 9, 10, 11, 12 
et 13 est attendu, a minima.  
Le types de vérification (bibliographique ou essais) est à indiquer. 
L’absence d’applicabilité de certains items (NA) doit être justifiée dans le corps du document. 
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b) Méthodologie Globale d’Elaboration De La Vérification De La Méthode 

Après le choix de la portée qui est en soi logique et documentée selon les documents 

COFRAC que sont le SH 50 et le SH 08, nous avons établi un recueil bibliographique : 

Documents émanant de sociétés savantes (Groupes de travail SFB) (cf.5, 6, 7). 

Des publications scientifiques, cf. 8, 9. 

Des documents réglementaires, cf. 10, 11, 12. 

Des données fournisseurs, G4-5653/R03 (ANNEXE III), et 1E78 (ANNEXE IV). 

 Ceci pour maitriser le processus, et déterminer les critères d’acceptabilité. 

Une analyse de risque est réalisée pour identifier les points critiques du processus avec 

toutes les étapes qu’il comporte : de la réception de la demande au compte rendu de 

résultat avec la maitrise de la phase de transmission informatique, selon le diagramme 

d’Ishikawa (voir fig. 2 ci-dessous). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les modalités de réalisation des vérifications expérimentales ont été fixées. Elles sont 

réalisées sur  site pendant une période déterminée. 

Le recueil et l’analyse des données avec leur interprétation examinée avec le groupe de 

travail concerné, ont fait l’objet de réunion pour l’exploitation des données et leur 

interprétation. 

 

 

Résultat 

Demande d’examen 

d’haptoglobine  

Protocole analytique 

Qualité du 

prélèvement 

pprprepréléve

Métrologie 

Formation 

Habilitation 

Température 

Environnement 

Maintien des 

compétences 

Identité-

vigilance 

Surveillance des dérives 

Qualité eau 

Causes  incertitudes 
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Le sujet de mémoire porte sur l’accréditation en portée flexible standard A par extension. 

1. Type : Quantitatif 

2. Domaine : Biologie Médicale 

3. Sous Domaine : Biochimie 

4. Familles : Biochimie générale et spécialisée 

 

 

EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE : Dosage de l’Haptoglobine (Hp) 

NATURE DE L’ECHANTILLON : Sérum 

METHODE UTILISEE : Immunoturbidimétrie 

FLEXIBILITE CHOISIE : Portée A 

 

c) Dossier De Vérification/Validation De Méthode selon Le SH FORM 43  

 

Le dossier de vérification de méthode a suivi les différentes étapes décrites dans le SH 

FORM43, à savoir : 

. La description de la méthode. 

. Le recueil bibliographique scientifique du paramètre et la méthode de dosage choisie et à 

expérimenter. 

L’analyse de risque selon la méthode décrite par le diagramme d’Ishikawa, en utilisant la 

méthode des 5 M, et la revue méthodique de tous les points critiques, en intégrant une 

échelle de criticité en prenant en compte au niveau du LBM une grille la fréquence et la 

gravité ( échelle de 1 à 25). 

Les éléments à maitriser ont fait l’objet de plusieurs réunions avec le groupe de travail. 

Les moyens de maitrise de risques, à travers les procédures GH et procédures adaptées au 

LBM du site, des modes opératoires ou  de nouvelles  procédures ont été rédigées et listées 

pour répondre aux points critiques (se référer au document SH FORM 43 : annexe V). 
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Evaluations des performances de la méthode 

 
a) Répétabilité 

La répétabilité est réalisée avec deux pools de sérum à des niveaux de concentrations 

différents, avec 20 valeurs pour chaque niveau, dans des conditions standardisées, dans une 

même série. 

Echantillons 
Nombre de 

valeurs (N) 

Moyenne en 

(g/l) 

Ecart-

type en 

g/l 

CV (%) 
CV (%) limite 

SFBC 
Conclusion2 

Echantillon 

niveau 1 
20 1.61   0.01 0.91 4.5 conforme 

Echantillon 

niveau 2 
20 2.85 0.02 0.82 3.8 conforme 

  

         Conclusions : Conforme aux spécifications SFBC sur les 2 niveaux 
 

Les CV obtenus, comparés aux recommandations de la SFBC sont conformes. 

b) Evaluation de la fidélité intermédiaire 

Elle consiste à effectuer l’analyse de deux niveaux de contrôles internes (CQI) dans 

des conditions différentes (N° de lot des réactifs, calibration, utilisateurs, 

température, etc…) pour recueillir au minimum 30 valeurs pour chaque niveau de 

contrôles. 

On  calcule ensuite le cv, l’écart type  et la moyenne, qu’on compare aux limites 

acceptables de la SFBC.   

 

         Fidélité intermédiaire : Contrôles Biorad Immunology (réf 595-596) 
 

Echantillons 
Nombre de 

valeurs (N) 

Moyenne 

En (g/l) 

Ecart-

type 
CV (%) 

CV (%) limite 

SFBC 
Conclusion5 

Contrôle 

niveau 2 (lot 

66310) 

30 1.61 0.03 2.13 5.0 conforme 

Contrôle 

niveau 3 (lot 

66310) 

30 2.35 0.05 2.28 4.0 conforme 

            Conclusions : Conforme aux spécifications SFBC sur les 2 niveaux 

Les résultats obtenus du cv pour les 2 niveaux de contrôles sont inférieurs aux limites 

acceptables de la SFBC.  
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c) Evaluation de la justesse (approche de la justesse). 

On utilise les CIQ externalisés ; on calcule le biais ou erreur de justesse (en %) par rapport au 

groupe de pairs. 

 

Justesse (approche de la) : 

    Cas des contrôles internes externalisés 

JUSTESSE (à partir des CIQ externalisés) 

Applicable  ; non applicable (à justifier)  

Echantillons 

Nombre 

de valeurs 

(N) 

Valeurs 

Labo 

(g/l) 

Cible 

(groupe 

de pairs) 

g/l 

Biais (%) 

/groupe de 

pairs  

Moyenne 

générale 

(toutes 

techniques) 

g/l 

Biais (%) 

/ moyenne 

générale 

Biais (%) 

Limite 

SFBC 

Conclusion5 

Biorad 

Immunology 2 

Lot  66350 

32 1.61 1.58 2.10 1.60 2.06 8.7 Conforme 

Biorad 

Immunology 3 

Lot 66350 

44 2.35 2.38 -1.01 2.41 0.99 6.9 Conforme 

 

Conclusions : Conforme aux spécifications SFBC sur les 2 niveaux (groupe de pairs) 

 

Les pourcentages des biais obtenus pour les 2 niveaux de CIQ comparés au groupe de pairs, 

sont inférieurs aux limites acceptables de la SFBC. 
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d) Evaluation de l’exactitude 

On utilise les valeurs de sept EEQ ponctuels de la société Probioqual, effectués 

durant l’année 2016. 

On calcule les biais comparés au groupe de pairs. 

 

Exactitude : Cas des contrôles externes ponctuels 

 

EXACTITUDE (à partir des contrôles externes ponctuels : EEQ 

Contrôles quantitatifs  ; Contrôles qualitatifs  

Echantillo

ns 

Nombre 

total de 

laborato

ires 

Nb 

de 

pairs 

Valeur 

Labo 

g/l 

Cible 

(groupe 

de pairs) 

g/l 

Biais 

(Labo/ 

P) 

 

g/l 

Cible 

(toutes 

techniques

) 

g/l 

Biais (%) 

/ groupe 

de pairs 

Biais (%) / 

toute 

techniqu

e 

Biais 

(%) 

limite 

Probioqu

al 

Conclusion5 

16BA12 522 67 0.96 0.98 -0.019 0.96 -1.9 -0.5 13.6 Conforme 

16BA17 518 73 1.16 1.20 -0.042 1.19 -3.5 -2.4 13.6 Conforme 

16BA22 510 69 1.90 1.82 0.077 1.82 4.2 4.4 13.6 Conforme 

16BA28 510 71 0.94 0.97 -0.031 0.96 -3.2 -2.2 13.6 Conforme 

16BA37 512 69 1.79 1.79 -0.001 1.81 -0.1 -1.1 13.6 Conforme 

16BA40 509 68 1.52 1.50 0.021 1.49 1.4 2.0 13.6 Conforme 

16BA48 510 71 0.60 0.62 -0.019 0.64 -3.1 -6 13.6 Conforme 

 

Conclusion : Conforme aux limites acceptables du probioqual 

Les résultats obtenus, sont inférieurs aux limites acceptables recommandées par Probioqual. 

 

e) Sensibilité et spécificité analytique :       

La vérification concerne une technique quantitative (voir document fournisseur). 

f) Evaluation des incertitudes de mesures 

L’incertitude de mesure est liée à la fois, à : 

-  L’erreur aléatoire relative au processus analytique, qui peut être évaluée par le 

calcul de la fidélité avec les CIQ : CV en % et l’écart type. 

- L’erreur relative attribuée à l’étalon, traduite par la variabilité observée lors des 

comparaisons inter-laboratoires. 

La méthode d’évaluation des incertitudes utilisée est la méthode CIQ/EEQ.  

Elle consiste à exploiter les données internes (CIQ) et des données externes que sont les 

EEQ. 
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Incertitudes de mesure : 

INCERTITUDE DE MESURE  (niveaux, choix du mode de calcul, interprétation) : 

Méthodologie : CIQ+EEQ ; calcul  

Exigence des performances  (Ricos) : Erreur totale=27.3 % 

Incertitudes calculées Ecarts 
Incertitude 

composée 

Incertitude 

élargie 

Mode de calcul  

(cf. SH GTA 14) : 

 

K=2 

    Incert c Incert e 

Quantification de 

l'incertitude 

(niveau 2) : 1.61 

g/l 

Composante de l’incertitude Source de l’information Ecarts 

0.0528 0.105 

Incertitude due à la dispersion intra 

(CIQ) 
Dispersion calculée à partir des CIQ 0.034 

Incertitude due à la justesse 

Ecart-type des écarts des EEQ 0.040 

Ecart moyen des EEQ -0.002 

 

Quantification de l’incertitude du contrôle niveau 2 selon la méthode CIQ/EEQ (k=2) 

1.61 g/L + /- 0.10  

Limite acceptable Ricos  pour le niveau 2  (27.3%) : 1.608 +/- 0.44 

Quantification de 

l'incertitude 

(niveau 3) : 2.35 

g/l 

Composante de l’incertitude Source de l’information Ecarts 

0.0671 0.134 

Incertitude due à la dispersion intra 

(CIQ) 
Dispersion calculée à partir des CIQ 0.0536 

Incertitude due à la justesse 

Ecart-type des écarts des EEQ 0.040 

Ecart moyen des EEQ -0.002 

Quantification de l’incertitude du contrôle niveau 3 selon la méthode CIQ/EEQ (K=2) 

                          2.35 g/L +/-0.13 

Limite acceptable Ricos  pour le niveau 3 (27.3 %) : 2.35 g/L +/- 0.64 

  

Les résultats obtenus pour les 2 niveaux de contrôle sont inférieurs aux limites acceptables 

de la SFBC. 
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g) Comparaison des deux méthodes 

Celle-ci a consisté à vérifier la comparaison entre les 2 méthodes que sont la 

néphélémétrie utilisée auparavant sur le BN II, et la turbidimétrie utilisée sur 

l’appareil Architect c8000. 

Nous avons dosé 45 échantillons avec des concentrations variées couvrant une large 

gamme de valeurs, sur les 2 analyseurs. 5 valeurs ont été éliminées (forte hémolyse). 

 

COMPARAISON DE METHODES : 

Applicable  ; non applicable (à justifier)  

Données 

bibliographiq

ues 

(fournisseurs, 

publications,

…) : 

Données Abbott G4-5507/R04 

Architect vs. Aeroset 

Ordonnée à l’origine: -0.88 g/L 

Coefficient de corrélation: 0.999 

Pente : 0.98 

Méthode 

précédente, 

autre 

méthode 

utilisée dans 

le 

laboratoire, 

appareil en 

miroir ou 

back-up, 

EBMD : 

BN2 (Siemens)  

Essais effectués en Juin 2015 

Nombre de 

mesures : 
40 

Intervalle de 

comparaison 

adaptée à 

l’étendue des 

mesures du 

laboratoire : 

Intervalle de comparaison : 0.08 g/L à 3.43 g/L 

Méthode 

d'exploitation 

des résultats : 

Droite des moindres rectangles : Y=0.989+0.0395    

                                                            R2= 0.9791 ;  R=0.989 
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Equation de la 

droite de 

régression : 

 

 

Droite 

d’halométrie 

 

 

Corrélation-Droite d’halométrie 

h) Le test de contamination effectué sur site selon le protocole établi et respectant les 

recommandations fournisseurs, montre un pourcentage de contamination de 1.4%, qui ne 

représente pas d’impact clinique sur les résultats patients.  

. Les autres items de SH FORM 43, que sont : 

- L’Etendue de mesure 

- Les interférences   

- La robustesse et stabilité des réactifs  

- L’intervalle de référence  

Sont documentés par la bibliographie et la documentation fournisseur. 

 

 

 

  

y = 0,989x + 0,0395
R² = 0,9791
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III CONCLUSION 

 

L’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2013 relative à la biologie médicale, modifiée par la 

loi n°2013-442 du 30 mai 2013, ayant abouti à une restructuration profonde des laboratoires 

tant publics que privés, et l’obligation pour ceux-ci d’accréditer à échéance Octobre 2020, 

100% de leur activité selon la norme NF EN ISO 15189, constitue une tache considérable à 

accomplir en un laps de temps déterminé. 

L’objectif de s’approprier la notion de maitrise du sujet de vérification de méthode, et la 

gestion responsable des contrôles de qualité, concernant le processus analytique est un 

impératif pour les biologistes. 

J’espère apporter ma petite contribution au travail collectif du personnel du LBM, pendant 

cette période cruciale qui nous sépare de cette importante échéance. 
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Résumé 

 

 

L’obligation de se conformer à la norme NF EN ISO 15189 pour tous les LBM publics ou 

privés est un fait consacré par la loi N° 2013-442 du 30 mai 2013. 

Cela représente un défi et une tache considérable pour l’ensemble des acteurs exerçant 

dans les LBM. 

Ma participation à ce DU « Assurances Qualité » m’a permis de prendre conscience de la 

motivation nécessaire, et des connaissances pratiques et théoriques à assimiler pour 

contribuer à l’effort collectif de la politique qualité.  Le travail collectif que nécessite une 

vérification/ validation de méthode est une preuve pour sensibiliser l’ensemble de l’équipe 

pour mener à bien le projet d’amélioration continue de la qualité.     

Le LBM de l’Hôpital Paul Brousse a accrédité environ, 60% de l’activité. 

Des efforts restent encore à accomplir ; Un planning sur la gestion de la portée flexible est 

établi au niveau de l’entité LBM PBR, mais également sur tout le GH.  

A l’horizon 2019, Le LBM prévoit d’accréditer l’ensemble de notre activité. 

La conviction que ce travail accompli, contribuera à une meilleure prise en charge du 

patient, est en soi une motivation et un encouragement. 
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