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Principes des techniques testées sur le Système DXC 860i et sur le 

Dimension RXL (pour les paramètres dont la différence est 

significative) 
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Tableau XXV 

Principes des techniques testées sur le Système DXC 860i et sur le 

Dimension RXL (pour les paramètres dont la différence observée 

est significative) 

 
 
Page : 69 

 

 
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SOMMAIRE 
   

 

 

 

 

 

 

 



 

 

INTRODUCTION/OBJECTIFS ........................................ 1 

I. Introduction ........................................................................................................... 2 

II. Objectifs................................................................................................................ 4 

PARTIE THEORIQUE 

I. Généralités ...........................................................................................  6 

           I.1. Choix et maîtrise des méthodes ................................................................................ 7 

           I.2.Les référentiels Qualité applicables dans les LABM ................................................. 9 

                     I.2.1. Le Guide de bonne exécution des analyses médicales (GBEA)  ................... 9 

                      I.2.2.Les Normes ISO .......................................................................................... 11 

            I.3. Définitions / Terminologies..................................................................................... 16 

                     I.3.1. Définitions générales ................................................................................... 16 

                     I.3.2. Validation / vérification ............................................................................... 19 

      II. Condition de vérification/ validation et intérêt ...................................... 20 

      III. Démarche à suivre pour la vérification/ validation .............................. 22 

                        III.1. Etapes de la procédure de vérification/ validation...................................... 23 

                       III.2.Protocole d’évaluation de la procédure de vérification/validation ................ 25 

 

 



 

 

PARTIE PRATIQUE 

I- MATERIELS ET METHODES ......................................................................................... 32 

         I.1- Automates  ................................................................................................................ 33 

     I.1.1. Système Unicel DXC 860i ............................................................................. 33 

            I.1.1.1.Descriptif global ................................................................................... 33 

  I.1.1.2.Système de traitement et d’identification des spécimens ........................ 34 

  I.1.1.3. Système de traitement du milieu réactionnel......................................... 34 

  I.1.1.4. Système de traitement des mesures....................................................... 35 

  I.1.1.5- Système de traitement et d’exploitation des informations ..................... 35 

      I.1.2. Dimension RXL ........................................................................................... 36 

 

        I.2. Méthodes  ................................................................................................................... 37 

                   I.2.1.Les techniques utilisées .................................................................................. 37 

                   I.2.2- Protocole d’évaluation .................................................................................. 39 

                             I.2.2.1.Stratégie adoptée ............................................................................... 39 

                                  I.2.2.1.1 Etude de la fidélité ..................................................................... 42 

                                  I.2.2.1.2. Etude de corrélation (comparaison de techniques)  .................... 42 

                              I.2.2.2. Analyses statistiques ........................................................................ 42 

           I.3.Echantillons analysés et prétraitements ..................................................................... 43 

                      I.3.1.Les spécimens de contrôle ........................................................................... 43 

                      I.3.2.Spécimens de patients.................................................................................. 43 

II-   RESULTATS ................................................................................................................... 44 

         II.1- Fidélité  .................................................................................................................... 45 



 

 

II.1.1.Répétabilité ......................................................................................................... 45 

II.1.2.Reproductibilité ................................................................................................... 47 

         II.2- Comparaison des techniques..................................................................................... 51 

           

III- DISCUSSION ...................................................................................................................  52 

           III.1. Evaluation de la fidélité .........................................................................................  53 

               III.2.1. Répétabilité .................................................................................................... 53 

               III.2.2.Reproductibilité ............................................................................................... 58 

           III.2.2.1. Comparaison des résultats de reproductibilité avec les spécifications 

du fournisseur et celles de la SFBC ............................................................................... 58 

          III.2.2.2. Comparaison des résultats de reproductibilité avec les spécifications 

de RICOS ..................................................................................................................... 64  

  III.2.3.Evaluation de la corrélation des techniques ...................................................... 68 

CONCLUSION .......................................................... 71 

Résumés ................................................................................................................................... 75 

Annexe 1 .................................................................................................................................. 78 

Annexe 2 .................................................................................................................................. 79 

Bibliographie ............................................................................................................................ 87 

 

 

    

 



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

INTRODUCTION/OBJECTIFS 



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

2 

 

I.INTRODUCTION 

                  Dans le cadre de l’amélioration de ses performances et de son rendement, et en vue 

de satisfaire sa clientèle (patients et prescripteurs), le laboratoire de Biochimie et de 

Toxicologie de l’HMIMV a procédé vers la fin de l’année 2010 au renouvellement de  son 

plateau technique et acquis en Janvier 2011 un nouvel auto analyseur multiparamétrique, le 

Système Unicel DXC860i® de chez Beckman Coulter. 

                   Il s’agit d’une procédure de mise à la disposition réalisée selon les règles de 

bonnes pratiques d’acquisition d’un nouvel équipement et dont la planification a duré près de 

cinq mois. Une grille comportant les critères requis pour le choix judicieux de l’analyseur a 

été préalablement établie grâce au concours de  plusieurs acteurs faisant partie des différents 

services et secteurs concernés par la procédure. Les spécifications décrites de l’automate 

choisi semblent répondre aux critères définis en termes d’exigences techniques, financières et 

de sécurité. Sa forme modulaire et combinée autorisant l’exécution des examens sur tube 

fermé permet, en effet, la maîtrise du flux croissant des demandes et prescriptions parvenant 

au laboratoire grâce à la réalisation sécurisée et concomitante en un seul passage des analyses 

de chimie et d’immunologie [1]. Cela réduit avantageusement le délai de rendu des résultats, 

améliorant ainsi la performance et l’efficience du service rendu ainsi que la prise en charge de 

la  patientèle du laboratoire. 

                   Cet auto analyseur ne peut, néanmoins être utilisé sans avoir préalablement 

procédé à l’évaluation de ses spécifications analytiques (vérification/validation) et de les 

comparer à celles de la technologie anciennement utilisée, comme le stipulent les référentiels 

qualité notamment le Guide de Bonne Exécution des Analyses (GBEA) [2] devenu opposable 

aux laboratoires marocains depuis novembre 2010. Cette démarche de vérification ou de 

validation constitue également un pré-requis indispensable dans le cadre de l’accréditation des 

laboratoires selon les normes ISO 17025 et 15189, applicables respectivement aux 

laboratoires d’analyses et d’essai et aux laboratoires d’analyses médicales. Elle comporte  

l’ensemble des procédures à mettre en œuvre pour s’assurer qu’une méthode présente la 

fiabilité requise pour répondre aux exigences de qualité dans l’état actuel de l’art [3]. Cela 
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permet de connaître les caractéristiques de la nouvelle méthode pour définir et juger sa 

qualité, d’en préciser les limites de validité, d’assurer la transférabilité des résultats dans la 

mesure du possible et de s’assurer qu’elle convient à l’utilisation prévue [4, 5]. Les résultats 

doivent, en effet être suffisamment fiables pour ne pas entraîner d’erreur d’interprétation dans 

le cadre du diagnostic, du pronostic, de la surveillance, de la prévention, du dépistage et de 

l’épidémiologie des maladies. De plus, la comparaison des résultats obtenus entre la nouvelle 

méthode et l’ancienne permet d’identifier un biais entre elles et d’informer les prescripteurs et 

les patients d’éventuelles discordances pour une prise en charge adéquate. 

                  Par ailleurs, l’utilisation d’un protocole rationnel et standardisé comme celui 

élaboré et publié par la Société Française de Biologie Clinique (SFBC), [6,7] permet de 

simplifier le travail d’évaluation, d’uniformiser la présentation des données en vue de 

permettre un jugement comparatif des résultats obtenus par des évaluateurs ou des 

laboratoires différents. 

   Dans ce contexte, nous nous proposons dans le présent travail de procéder à la 

vérification des techniques analytiques utilisées pour le dosage des paramètres biochimiques 

les plus fréquemment demandés et réalisés sur le système Unicel DXC 860i®, nouvellement 

installé au sein du laboratoire et de les comparer à celles anciennement utilisées sur le 

Dimension RXL®. 

             Notre démarche sera présentée comme suit : Nous allons tout d’abord décrire les 

automates objet de l’étude, nous présenterons ensuite les résultats obtenus, détaillerons les 

différentes phases de la procédure de vérification et discuterons enfin les résultats avant de 

conclure.  
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II.OBJECTIFS  

Les principaux Objectifs du présent travail sont les suivants : 

 Evaluer les performances annoncées par les fournisseurs et souhaitées par le 

laboratoire lors de la mise en application des méthodes d’analyse des paramètres 

biochimiques sur le système nouvellement acquis, et analyser la comparaison des 

résultats  entre celui-ci et l’ancien automate. 

 

 Vérifier si les exigences de la clientèle du laboratoire (patients et prescripteurs) en 

termes de fiabilité, de délais de rendu des résultats ainsi que de performances 

diagnostiques, pronostiques et de suivi sont satisfaites. 

Notons que la mise à la disposition du nouvel équipement durera près de 3 à 4 ans. 

Il semble donc judicieux en dehors du contexte réglementaire et normatif, de réaliser ce 

travail qui parait lourd d’exécution mais dont les retombées sont très positives pour tous les 

acteurs du processus analytique (patients, cliniciens et prestataires de service). 
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             I.1.Choix et maîtrise des méthodes 

La biologie médicale est devenue, à la suite d’une évolution profonde de l’approche 

médicale et de la connaissance scientifique, un élément crucial du parcours de soins, 

déterminant pour le diagnostic, l’évaluation pronostique, le suivi ainsi que la prise en charge 

thérapeutique de la majorité des pathologies. 

 

Pour cela, le choix des méthodes d’analyses ne se fait plus au hasard, mais selon des  

critères définis, relatifs au principe de la technique et sa fiabilité, aux avancées technologiques 

intégrant l’automatisation et l’informatisation de l’équipement, à la bibliographie, aux 

exigences de la clientèle, au coût…. 

Par ailleurs, plusieurs facteurs déterminent l’exactitude et la fiabilité des essais, 

examens ou analyses réalisées : 

          -Le personnel (formation, habilitation formalisée, compétence),  

          -Les installations et conditions ambiantes (locaux, qualité de l’eau, température, 

stabilité de l’alimentation électrique, humidité…),  

          -Les méthodes et leur validation,  

          -Les équipements, mesurage, conditions de préparation, de manutention, de transport 

des objets d’essai et d’étalonnage.  

Ce qui revient à dire que la maîtrise de la méthode oblige à connaitre les 5M (milieu, 

méthode, matériel, main d’œuvre, matière), comme le souligne la figure 1. 

    Matière: matière première, fourniture, pièces, ensemble, qualité, … 

   Matériel: machines, outils, équipement, maintenance, … recense les causes qui ont pour 

origine les supports techniques et les produits utilisés. 

   Main d’œuvre: directe, indirecte, motivation, formation, absentéisme, expérience, problème 

de compétence, …. 
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   Milieu: environnement physique, lumière, bruit, poussière, localisation, aménagement, 

température, législation, ….  

  Méthode: instructions, manuels, procédures, modes opératoires utilisés, ….  

Ou peut ajouter aux 5M deux critères supplémentaires (Management et Moyens financiers)  

pour obtenir les 7M. [8] 

 

 

 

                   

                                         

  

                                                                                                                      

                                                             

 

  

Vérifier la bonne maîtrise de ces 5M, donc de la méthode revient à démontrer que 

celle-ci (c’est à dire le couple analyseur/réactif) fonctionne correctement dans les conditions 

opératoires du laboratoire et qu’elle donne des résultats sûrs pour les patients. Il s’agit donc 

d’une vérification/ validation, à la fois expérimentale et bibliographique, des performances sur 

site. Celle-ci est précédée de la préparation d’un protocole de validation selon le type de 

méthode (semi-qualitative ou quantitative) et sa portée (A ou B). Nous reviendrons plus en 

détail, dans les chapitres suivants, sur ces notions qui constituent le vif de notre sujet. 

               Figure 1. Facteurs de maîtrise d’une méthode (diagramme d’Ishikawa) [9] 

Effet 

Matières Méthodes 

Milieu   Matériel   Main d’œuvre  
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  I.2. Les référentiels qualité applicables dans les Laboratoires d’Analyse de 

Biologie Médicale (LABM). 
Des dispositions applicables aux laboratoires privés ou publics sont harmonisées, et 

diverses mesures destinées à garantir la pérennité de l’offre de soins, ainsi qu’à fixer les 

formes sociétales d’exercice sont édictées dans des référentiels qualité. Ces derniers comptent 

des exigences relatives à la pratique des examens ou analyses au sein des laboratoires, dont la 

vérification/ validation des méthodes utilisées. 

Un référentiel se définit comme l’ensemble des exigences qui s’appliquent à une 

activité. Il peut être réglementaire (loi, décret, arrêté), normatif (international, européen, 

national) ou professionnel (sociétés savantes, groupes multi professionnels). Deux catégories 

de référentiels qualité sont applicables dans les laboratoires d’analyse de biologie médicale :  

 les référentiels obligatoires que sont : 

o le GBEA [2,10], 

o  le manuel d’accréditation de l’ANAES (actuelle HAS) en France,  

o et plus récemment la norme ISO 15189 rendue obligatoire, en France depuis 

2009 [11,12].  

 les référentiels normatifs, choisis dans le cadre d’une démarche qualité 

volontaire, encore possible au Maroc. Il s’agit des normes ISO 9001 (pour la 

certification), ISO 17025 ou ISO 15189 (pour l’accréditation) [4,13]. 

              I.2.1.Le Guide de Bonne Exécution des Analyses médicales « GBEA » 

 Le GBEA français est défini par l’arrêté de Décembre 1994 [14] et modifié par  

celui du 26 novembre 1999 publié au Journal Officiel le 11 décembre 1999 [10].  Il s’agit 

d’un instrument au service de la qualité dont la mise en application permet de maitriser la 

plupart des événements pré, per et post analytiques. A ce titre, il consacre un chapitre à 

l’Assurance Qualité qu’il définit comme l’ensemble des actions préétablies et systématiques 

nécessaires pour qu’un produit ou un service satisfasse aux exigences de la qualité [14]. Une 
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version récente est prévue pour servir de support pour les laboratoires en attendant leur 

accréditation selon la norme ISO 15189 devenue obligatoire.   

 Le GBEA Marocain  [2] est prévu par l’article 55 de la loi n°12-01,  publié dans le  

Bulletin Officiel N° 5892 -11 hija 1431 (18-11-2010). Son application a pris effet, 

logiquement dès novembre de l’année en cours. Il  représente le référentiel Qualité opposable 

aux laboratoires marocains publics et privés [15]. Ce document a pour objectifs principaux : 

 D’aider à rationaliser le fonctionnement des Laboratoires d’Analyse de Biologie 

Médicale (LABM). 

 De rappeler un certain nombre de règles et de recommandations dont le but n’est  

ni d’imposer des contraintes, ni d’empiéter sur la compétence propre du biologiste. 

Le GBEA adopte quatre grands chapitres des règles de bon fonctionnement et des 

recommandations environnant les étapes pré-, per- et post-analytique : 

 

 CHAPITRE I, relatif à l’organisation du laboratoire    
 
(Locaux, instrumentation, consommables, DMDIV, personnel). 

 
 CHAPITRE II concernant le fonctionnement du laboratoire et la réalisation des  
 
analyses de biologie médicale (prélèvement, identitovigilance, identification, 

conservation, procédures et modes opératoires, compte-rendu des analyses, 

transmission des résultats, transmission de prélèvement entre laboratoires, 

maintenances des appareils). 

 
 CHAPITRE III relatif à l’Assurance Qualité (CIQ, EEQ) 
 

 CHAPITRE IV,  en rapport avec la sécurité et l’hygiène. 
 

C’est dans le chapitre I.2 (Instrumentation) du GBEA marocain, que l’exigence relative 

à la validation des méthodes est précisée comme suit : « le laboratoire de biologie médicale 

doit disposer de matériel adéquat et nécessaire à l’exécution des analyses qu’il déclare 

effectuer. Ce matériel doit être tenu en permanence en bon état de marche. Le biologiste doit 

s’assurer du respect des modalités d’installation, de fonctionnement et d’entretien 
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préconisés dans la notice du fabricant des matériels et des automates présents dans le 

laboratoire ».  

 

              I.2.2.Les normes ISO  

Les normes sont des accords documentés contenant des spécifications techniques ou 

autres critères précis destinés à être utilisés systématiquement en tant que règles, lignes 

directrices ou définition des caractéristiques. [16] 

Les normes internationales améliorent la fiabilité et l’efficacité des biens et services 

utilisés.   
 La norme internationale ISO 9001 [17] spécifie les exigences relatives au système  

de management de la qualité lorsqu’un organisme :  

-doit démontrer son aptitude à fournir régulièrement un produit conforme aux exigences des 

clients et aux exigences légales et réglementaires applicables, 

-vise à accroitre la satisfaction de ses clients par l’application efficace du système, y compris 

les processus pour l’amélioration continue du système et l’assurance de la conformité aux 

exigences des clients et aux exigences légales et réglementaires applicables.   

Toutes les exigences de la présente norme sont génériques et prévues pour s’appliquer 

à tout organisme, quels que soient son type, sa taille et le produit fourni. 

Lorsque l’une ou plusieurs exigences de la présente norme ne peuvent pas être 

appliquées en raison de la nature d’un organisme et de son produit, leur exclusion peut être 

envisagée. Le terme « produit » est ici très général et s’applique uniquement au produit 

destiné à, ou exigé par, un client.  
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Dans la version 2008, les exigences sont regroupées en cinq chapitres : 

 

4. SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE 

               5. RESPONSABILITE DE LA DIRECTION 

          6. MANAGEMENT DES RESSOURCES 

                        7. REALISATION DU PRODUIT 

                                     8. MESURES, ANALYSE ET AMELIORATION. 

 

C’est au chapitre 7.1 (Planification de la réalisation du produit) que l’on retrouve 

les exigences relatives à la validation : «…………..Lors de la planification de la réalisation 

du produit, l’organisme doit déterminer, les activités requises de vérification, validation, 

surveillance, mesure, contrôle et essai spécifiques au produit et les critères d’acceptation du 

produit ». Dans le chapitre 7.3.1 de la même norme (Planification de la conception et du 

développement), il est également dit que : « L’organisme doit planifier et maîtriser la 

conception et le développement du produit. Lors de la planification de la conception et du 

développement, l’organisme doit déterminer les activités de revue, de vérification et de 

validation appropriées à chaque étape de la conception et du développement». 

Le chapitre 7.3.6 (Validation de la conception et du développement) stipule aussi que 

« la vérification de la conception et du développement doit être réalisée conformément aux 

dispositions planifiées (voir 7.3.1) pour s’assurer que les éléments de sortie de la conception 

et du développement ont satisfait aux exigences des éléments d’entrée de la conception et du 

développement. Les enregistrements des résultats de la vérification et de toutes les actions 

nécessaires doivent être conservés (voir 4 .2.4) ». 

Les exigences sont relatives à la fois à l’organisation, à la conformité des produits ou 

prestations de services, au bon fonctionnement des équipements, à l’environnement…. Les 

axes prioritaires sont le client, le leadership, les ressources et l’amélioration continue.  

Dans le cas des laboratoires de biologie, les clients sont les médecins prescripteurs et  

aussi les patients. Cette norme permet d’accroître la satisfaction des clients et de démontrer 

que les produits sont conformes à leurs attentes et aux exigences réglementaires applicables.  
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Elle peut conduire de surcroît à l’obtention d’une certification résultant d’une démarche 

volontaire. 

 

 La norme internationale ISO 15189  [11] est beaucoup plus spécifique comme  

son nom l’indique : « Laboratoires d’analyses de biologie médicale. Exigences particulières 

concernant la qualité et la compétence ». 

En France, la réforme de la biologie médicale, via l’ordonnance du 13 Janvier 2010, 

réaffirme la médicalisation de la discipline et souligne le droit de chaque patient d’accéder à 

une biologie médicale de qualité prouvée et payée à sa juste valeur [18]. 

Dans ce nouveau contexte juridique, le biologiste a un rôle médical à part entière et 

réaffirme son rôle dans le parcours du patient. En liaison avec le médecin clinicien, le 

biologiste devient responsable de la totalité de l’acte médical appelé dorénavant examen de 

biologie médical [18]. 

L’ordonnance institue un régime d’accréditation obligatoire selon la norme ISO 15189  

des laboratoires de biologie médicale, au plus tard le 1er Novembre 2016 avec une période 

intermédiaire au 1er Novembre 2013 où ils devront prouver leur entrée dans les démarches 

[18].  

Actuellement, cette norme est adoptée dans le monde entier, comme seul référentiel pour 

l'accréditation des laboratoires de biologie médicale. 

Elle conjugue les exigences du système qualité de la norme NF EN ISO 9001 : version 

2000 et les exigences techniques propres aux analyses de biologie médicale, avec une partie 

« exigences relatives au management » et une partie « exigences techniques » qui prend en 

compte l’ensemble de l’analyse y compris les phases pré- et post-analytiques. Son sommaire 

est très proche de celui de la norme NF EN ISO/CEI 17025.C’est le premier référentiel 

normatif spécifique qui couvre la totalité de l’activité des laboratoires de biologie médicale 

[19,20]. 
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 Ses exigences techniques comptent huit chapitres :  

 1 .PERSONNEL 

       2 .LOCAUX 

            3. EQUIPEMENTS  

                4. PROCEDURES PRE ANALYTIQUES  

   5. PROCEDURES ANALYTIQUES 

           6. MAITRISE DE LA QUALITE DES METHODES D’ANALYSE 

                 7. PROCEDURES POST ANALYTIQUES 

                        8. COMPTES RENDUS DES ANALYSES 

Dans cette norme, la validation est retrouvée dans le chapitre 5.5.2 qui stipule : "le 

laboratoire doit utiliser uniquement des procédures validées pour s’assurer qu’elles 

conviennent à l’utilisation prévue. Les validations doivent être aussi approfondies que 

nécessaires pour répondre aux besoins de l’application ou du domaine d’application 

concerné(e).  

Le laboratoire doit enregistrer les résultats obtenus et la procédure utilisée pour la 

validation. Les méthodes et les procédures sélectionnées doivent être évaluées et donner des 

résultats satisfaisants avant d’être utilisées pour les analyses médicales. Une revue des 

procédures par le directeur du laboratoire ou une personne désignée doit être réalisée à 

l’origine à intervalles définis". 

 La première version française de la norme est parue en 2003, et la seconde édition a suivi 

en 2007. Une nouvelle version 2012, en cours de préparation, est prévue pour tenir compte 

des observations et modifications signalées et requises. 

C'est la seule norme aujourd'hui reconnue comme spécifique à la  profession de la 

biologie médicale.  
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 La norme NF EN ISO 17025[4,21], norme internationale, établit comme son nom  

l’indique les : « Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d'étalonnages 

et d'essais ». Elle couvre les opérations effectuées au moyen de méthodes normalisées,  non 

normalisées et de méthodes élaborées par des laboratoires. Elle est applicable a toutes les 

organisations quelque soit leur effectif ou étendue du domaine de leur activité d’essai ou/et  

d’étalonnage. 

Cette norme comporte deux grandes catégories : Exigences relatives au management 

et Exigences techniques. Les exigences de la norme ISO 9001 correspondent à la partie 

« management » de la norme ISO 17025 et la tentation est grande d’en déduire qu’un 

laboratoire conforme à l’ISO 17025 l’est également à l’ISO 9001; mais cela n’est pas tout à 

fait juste car toutes les exigences de la norme ISO 17025 ne sont pas reprises dans la norme 

ISO 9001, notamment l’approche processus [21]. 

Dans la norme ISO 17025, la validation des méthodes est retrouvée dans le chapitre 

5.4.5 de la partie exigences techniques : « 5.4.5.1. La validation est la confirmation par 

examen et l'apport de preuves objectives du fait que les prescriptions particulières en vue 

d'une utilisation prévue déterminée sont remplies. 5.4.5.2. Le laboratoire doit valider les 

méthodes non normalisées, les méthodes conçues et développées par le laboratoire, les 

méthodes normalisées employées en dehors de leur domaine d'application prévu, ainsi que les 

amplifications ou modifications de méthodes normalisées, afin de confirmer que les méthodes 

sont aptes à l'emploi prévu. La validation doit être aussi étendue que l'impose la réponse aux 

besoins pour l'application ou le domaine d'application donné. Le laboratoire doit consigner 

les résultats obtenus, le mode opératoire utilisé pour la validation, ainsi qu'une déclaration 

sur l'aptitude de la méthode à l'emploi prévu. » 

 

 La norme NF EN ISO 22870[22], norme internationale fournissant des exigences  

spécifiques des analyses de biologie délocalisées destinée à être utilisée conjointement à l’ISO 

15189. Les exigences de cette norme s’appliquent lorsque les analyses de biologie 

délocalisées sont réalisées dans un hôpital ou une clinique et par un organisme de santé 

prodiguant des soins ambulatoires. 
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L’auto-test par les patients à domicile ou dans un dispensaire est exclu, mais certains  

éléments de la présente norme internationale peuvent s’appliquer. 

Ses exigences comptent deux  chapitres important: 

 

4. EXIGENCES RELATIVE AU MANAGEMENT 

               5. EXIGENCES TECHNIQUES 

 

 C’est dans le chapitre 4.1 (Organisation et management) il est dit : « Le management 

des laboratoires d’analyses de biologie médicale doit planifier et élaborer les processus 

nécessaires pour les analyses de biologie délocalisées. Les éléments comme la vérification, la  

validation, la surveillance requises des activités spécifiques des analyses de biologie 

délocalisées doivent être pris en compte». 

 Le paragraphe 5.1.2 (a) de cette même norme stipule «  le directeur du laboratoire ou 

toute autre personne qualifiée doit être responsable de la fourniture, de l’évaluation et du 

choix de tous les dispositifs d’analyses de biologie délocalisées, réactifs et systèmes, y 

compris les matériaux de contrôle de qualité » 

Aussi au chapitre 5.3.2 (b) « Le directeur du laboratoire, ou une personne qualifiée 

désignée, doit être responsable du choix des critères et de la fourniture du matériel, des 

matériaux et des réactifs. Les performances des réactifs, trousses et matériels doivent être 

vérifiées avant l’utilisation de routine». 

 

I.3. Définitions/Terminologies 

       I.3.1. Définitions générales 

 L’état de l’art 

Il représente le niveau de performances analytiques obtenues, à un moment donné, 

dans un certain nombre de laboratoires. Il est, en général, établi à partir des résultats des 

programmes de contrôle de qualité intra et/ou inter laboratoires. Le niveau de performance 
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atteint par un certain nombre de laboratoires parmi ceux qui fournissent les meilleurs résultats 

pourraient constituer un objectif à atteindre pour tous [23]. 

 Méthode de mesure 

C’est une description générique de l’organisation logique des opérations mises en 
œuvre dans un mesurage [24]. 

 Système de mesure 

C’est l’ensemble comprenant analyseur, réactif et protocole d’adaptation [24]. 

 Méthode quantitative 

C’est une méthode fournissant un résultat chiffré, sur une échelle continue, dont les 
limites basses et hautes sont connues, en relation directe avec une quantité ou une activité 
donnée de l’analyte à mesurer. [25] 

 Coefficient de variation 

Il s’agit du rapport de l’écart-type à la moyenne pour un caractère non négatif.  

 Erreur 

Il s’agit de la différence entre la valeur mesurée d’une grandeur et une valeur de référence. 

 Série 

Conditions expérimentales aussi représentatives que possible de la variabilité de l’utilisation 

de la méthode en routine (jour, opérateur, appareillage, etc…). [26] 

  Fidélité ou précision (Fig. 2) 

 La fidélité ou précision exprime l’étroitesse de l’accord entre les indications d’une valeur 

mesurée obtenues par des mesures répétées du même échantillon dans des conditions 

spécifiées [24]. La fidélité fournit une indication sur les erreurs dues au hasard. Elle traduit 

uniquement la distribution des erreurs aléatoires et n’a aucune relation avec la valeur vraie ou 

spécifiée. L’étude de la fidélité peut inclure celle de la: 
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 répétabilité mesurée dans les conditions suivantes : même procédure de mesure, même 

opérateur, même système de mesure, mêmes conditions de fonctionnement, même 

milieu, même objet de mesure pendant une courte période de temps. Il est 

recommandé d’utiliser au minimum deux niveaux de concentration. [27,28] 

 

 fidélité intermédiaire (reproductibilité intra laboratoire) correspondant aux conditions 

où les résultats d’essais indépendants sont obtenus par la même méthode en utilisant 

des échantillons identiques dans le même laboratoire et des conditions opératoires 

différentes (opérateur, étalonnage, lot de réactifs, etc..) pendant un intervalle de temps 

donné. Elle est établie sur au moins 15jours avec 30 déterminations et à deux niveaux 

minimum. [27,28] 

 

Figure 2.Schéma illustrant le concept d’incertitude des mesures [6] 
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 Corrélation ou comparaison de méthodes 

La comparaison de méthodes consiste à évaluer les résultats obtenus avec une méthode 
par rapport à ceux d’une autre méthode. 

 

             I.3.2. Validation/Vérification 

 Validation 

Elle correspond à la confirmation par examen et apport de preuves objectives du fait 

que les prescriptions particulières en vue d’une utilisation prévue déterminée sont remplies.  

[29] 

« La validation de méthode » correspond à l’ensemble des procédures à mettre en 

œuvre pour s’assurer qu’une méthode présente la fiabilité requise pour répondre aux 

exigences de qualité dans l’état actuel de l’art .[27] 

 Vérification 

Elle correspond à la confirmation par examen et l’établissement des preuves que les exigences 

spécifiées ont été satisfaites. [27] 
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II. Condition de vérification/ validation et intérêt. 
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La qualité du résultat d’analyse de biologie médicale dépend de nombreux facteurs dont 

l’un des plus déterminants est représenté par la fiabilité des techniques de mesures adoptées 

(instruments, analyseurs, réactifs, calibrateurs). Pour s’assurer de leur performance, des 

évaluations sont nécessaires, comme cela a déjà été souligné et permettent en fonction des 

critères définis de les valider, comme le recommande la règlementation [2,17, 11, 22,4]. 

En effet, les méthodes reconnues (DMDIV marqués CE ou méthodes « fournisseurs »), 

sont à priori validées dans leur domaine d’application. Dans le cadre des normes NF EN ISO 

15189 et 22870, le LBM doit, pour ses méthodes, vérifier qu’elles sont utilisées dans leur 

domaine d’application, qu’elles correspondent aux besoins de ses clients 

(patients/prescripteurs) et qu’elles sont maîtrisées au sein du laboratoire, il s’agit d’une 

(« vérification de méthodes portée A »). Dans ce cas, il n’est pas demandé aux laboratoires 

d’effectuer de nouveau la caractérisation approfondie des techniques ou des analyseurs. Des 

études ont déjà été réalisées par les fabricants qui annoncent les performances de leurs 

méthodes. Il est demandé au LBM de procéder à une vérification lors de la mise en 

application, appelée vérification de performances sur site. [28] 

En revanche, dans le cas de la (« validation de méthode-portée B »), le LBM doit 

caractériser les critères de qualité de la méthode et la valider dès lors qu’il ne s’agit pas d’une 

méthode reconnue,  méthode développée par le laboratoire, ou que celle –ci est employée hors 

de son domaine d’application (modification de la prise d’essai/milieu biologique…). 

Le biologiste doit alors s’appuyer sur la documentation technique du fournisseur, il 

doit évaluer et apprécier ces informations à la lueur des recommandations ou des textes 

réglementaires, des attentes du prescripteur, des critères de performance proposés par les 

sociétés savantes. Ce travail d’expertise est la base du métier de biologiste médical. 

[28,30] 

Le laboratoire doit réaliser un protocole de validation lui permettant de démontrer, de 

vérifier que la méthode fonctionne correctement dans les conditions de laboratoire et qu’elle 

donne des résultats fiables pour les patients. 
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III. Démarche à suivre pour la 

vérification/validation  
 

 

 

 

 

 

 

 

 



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

23 

 

III.1. Etapes de la procédure de vérification/ validation 

La vérification/validation proprement dite comprend 3 étapes :  

- L’étude de documents bibliographiques, 

- La détermination des critères de performances pertinents à établir et le choix des limites  

d’acceptabilité correspondantes pour la méthode, 

- La réalisation des vérifications expérimentales selon la procédure établie par le LBM. 

Le choix des critères de performances (fidélité, justesse …) et limites d’acceptabilité 

(seuils) pour une méthode donnée doit se faire PREALABLEMENT à l’étude expérimentale. 

Il doit refléter l’état de l’art et la pertinence clinique. Il peut s’appuyer sur des 

recommandations de sociétés savantes, de groupes de travail de conférences de consensus, de 

publications scientifiques, sur des valeurs limites utilisées pour la gestion du CIQ, sur des 

résultats de campagnes de comparaisons inter laboratoires,… et sera confronté aux données 

du fournisseur. 

Les limites d’acceptabilité choisies doivent être adaptées et notifiées pour chacun des 

examens testés et pour chacun des niveaux ; elles doivent être en adéquation avec les besoins 

cliniques. [28] 

 

 Choix des valeurs cibles lors d’une validation de technique  

La conférence de consensus établie en 1999 à Stockholm propose une hiérarchie de  

modèles applicables [31]. Les exigences cliniques figurent évidemment au sommet des 

possibilités à envisager. La limite de ce modèle réside dans l’hétérogénéité des besoins des 

prescripteurs. Un néphrologue n’a pas les mêmes attentes qu’un gynécologue concernant les 

performances relatives au dosage de la créatinine. Pour de trop rares analytes (HbA1c, 

triglycérides, cholestérol total, cholestérol LDL), il existe des conférences de consensus qui 

proposent des objectifs analytiques précis [32]. 
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Lorsque l’on considère le dosage des triglycérides, les exigences de fidélité sont de 5% 

selon le National Cholestérol Education Program (NCEP), de 10,5% selon Ricos et enfin de 

4,8% selon l’état de l’art.  

Cependant, pour la grande majorité des mesurandes, les laboratoires peuvent se référer 

à deux modèles facilement accessibles qui sont mis en exergue dans un document technique 

par le Cofrac [28]. Il s’agit de celui des variations biologiques (Ricos) et celui de l’état de l’art 

(SFBC) comparés dans le tableau I. 

 

Tableau I. Principales caractéristiques des référentiels envisageables pour la validation 

de techniques. [33] 

 Modèle du CV Ricos Modèle du CV Valtec 
 
Avantages 
 
 
 
 
 
 
Inconvénients 
 
 
 
 
 
 

 
Modèle international 
Pluridisciplinaire (dont hématologie) 
Mise à jour régulière de la base de données 
Haut niveau hiérarchique selon la 
conférence de Stockholm 

 
 

Valeurs obtenues avec des effectifs trop 
limités (cas de certains analytes) 
Valeur cible concentration indépendante 
Pas d’objectifs pour les analytes 
indétectables à l’état physiologique 
(troponine, lithium) 

 
Reflet de la pratique 
quotidienne 
Valeur cible concentration 
dépendante 
Rédigé en français 

 
 

Mise à jour à envisager 
(1999) 
Modèle franco-français 
Limites à la biochimie et 
l’immunologie 
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 III.2. Protocole d’évaluation  de la  procédure  de vérification/ 

validation   

La commission de validation de techniques de la SFBC a publié un protocole de 

validation de techniques en 1986, complété en 1993 puis en 1999. Ce document permet la 

définition des normes d’acceptabilité (limites de reproductibilité, de justesse et d’exactitude) 

pour une centaine d’analytes et des niveaux de concentrations pertinents choisis pour 

correspondre le plus souvent à des niveaux de décisions médicale différents. L’intérêt d’un 

protocole rationnel et standardisé est de simplifier et d’optimiser le travail d’évaluation, 

d’uniformiser la présentation des données et de permettre un jugement comparatif des 

résultats obtenus par des évaluateurs ou des laboratoires différents. L’exploitation 

informatique des résultats est facilitée par l’utilisation de logiciels adaptés au protocole de 

validation de techniques [34]. 

Ce référentiel est destiné à ceux qui effectuent des évaluations de techniques pour juger 

de leur qualité et les valider en fonction de leur reproductibilité, et de leur justesse en 

comparant les résultats avec ceux d'une technique choisie comme référence. Pour chaque 

analyte et chacun des trois niveaux de concentration, des préparations de contrôle à utiliser 

pour une évaluation (bas, moyen, haut), des spécifications de répétabilité, de reproductibilité, 

de justesse (erreur systématique) et d’exactitude sont définies en suivant un protocole 

commun.  

Ce référentiel est un outil qui doit évoluer et constitue un élément de dialogue propice 

au développement du partenariat entre biologistes et cliniciens, biologistes et industriels. [6] 

Une toute dernière version du protocole de validation élaborée par la  commission de 

validation de techniques de la SFBC est apparue en 2010 [27]. Elle décrit la procédure de 

validation et les différents modules à programmer en fonction de la stratégie adoptée. 

(Tableau   II) 

 Etapes techniques du protocole de vérification/validation 

Elles comprennent une période de familiarisation et une période d’évaluation. [35] 
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-Période de familiarisation 

D'une durée minimale de 3 jours consécutifs, est destinée à former les utilisateurs et à 

révéler les problèmes liés à l'essai. Elle est fonction de la complexité de la technique étudiée.  

      -Période d’évaluation 

La période d'évaluation d'une durée de 20 jours minimum, peut se décomposer en 

différents modules correspondants à l’évaluation de chacune de ces caractéristiques : 

 - Evaluation du module 1 : Fidélité ou précision (répétabilité et reproductibilité), 

 -Evaluation du module 2 : Justesse, 

 -Evaluation du module 3 : Limites de détection et seuil de positivité, 

 -Evaluation du module 4 : Limites de linéarité, 

 - Evaluation du module 5 : Comparaison avec une autre méthode, 

 -Evaluation du module 6 : Contamination inter-échantillon, 

 -Evaluation du module 7 : Evaluation de l’influence de l’hémolyse, de la bilirubine 

et de la turbidité des échantillons, 

 -Evaluation du module 8 : Autres critères 

 Nous ne détaillerons que les modules 1 et 5 qui ont été étudiés dans notre travail. 

 Evaluation du module 1 : Fidélité  

L’étude de la fidélité peut inclure : 

-la répétabilité ; 

-la fidélité intermédiaire (reproductibilité intra-laboratoire) ; 

-et la reproductibilité (inter-laboratoire) : non applicable dans ce contexte. 

♦ Evaluation de la répétabilité 

        Cette évaluation a pour objectif de vérifier, dans les conditions réelles d’utilisation, le 

bon fonctionnement du système analytique. Les données acquises peuvent être 
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ultérieurement utilisées pour mettre en évidence un dysfonctionnement au cours du temps. 

[26,3] 

Protocole expérimental : Les essais sont effectués en suivant la procédure d’analyse 

conformément aux indications de la notice d’utilisation du fournisseur (stratégie 1 et 2) ou au 

mode opératoire défini par le laboratoire (stratégie 3,5 et 6). « Voir Tableau II » 

Les conditions sont standardisées dans la mesure du possible : même opérateur, même 

instrument, même lot de réactifs, même étalonnage. Le nombre optimal de déterminations à 

effectuer est de 20. Il peut être réduit à 6 dans certains cas en fonction de la difficulté de mise 

en œuvre de certaines méthodes ou leur coût élevé.  

Il est préférable d’effectuer l’évaluation à deux niveaux de concentration différents. Un 

seul niveau peut être suffisant mais doit être justifié. Les niveaux sont choisis en fonction des 

zones de décision médicale.  

Exploitation des résultats : Détermination de la moyenne (m), l’écart-type (s) et le 

coefficient de variation (CV) des résultats obtenus pour chaque niveau de concentration. 

Le CV calculé est évalué par rapport au CV limite annoncé dans la notice d’utilisation (en 

tenant compte de l’intervalle de confiance) du dispositif produit par le fournisseur (stratégie 1 

et 2). Il peut également être  comparé aux CV limites acceptables [6] définis en fonction de la 

méthode et du contexte physiopathologique (stratégie 1, 2, 3, 5 et 6). 

 Cas des mesures effectuées dans la même série. Série x :(n=20) 

La dispersion des valeurs (Xi) autour de la moyenne (m) est estimée par le calcul de l’écart-

type (s) et du CV. 

 

       ∑ xi                                      ∑ (xi- m) 2              C V  e n        

        n                            n-1                                       m 

 

 

S = 
 

(S) x 100 
CV en % =  

m 

m = 
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Le CV ainsi calculé est une expression simplifiée de la répétabilité de la méthode en %.    

♦ Evaluation de la reproductibilité 

Cette évaluation permet de connaitre la variabilité analytique d’une méthode. Ces données 

sont exploitées pour le calcul de l’incertitude de mesure utile à l’interprétation des résultats de 

patients. 

Protocole expérimental : Les essais sont effectués en suivant la procédure d’analyse 

conformément aux indications de la fiche technique du fournisseur (stratégie 1 et 2) ou au 

mode opératoire du laboratoire (stratégie 3, 5 et 6). Les conditions opératoires (série) sont le 

reflet de l’utilisation habituelle de la méthode. Les résultats obtenus dans la pratique 

quotidienne du contrôle interne de qualité (CIQ) peuvent également être exploités (stratégie 

2). L’analyse de chacun des échantillons en double dans 15 séries différentes, 15 jours 

différents au minimum est nécessaire en privilégiant à chaque série de façon indépendante le 

changement de plusieurs conditions opératoires « critiques » en fonction des conditions 

d’application de la méthode en routine (manipulateur, lot de réactif, lot d’étalons, etc…) 

Exploitation des résultats : Les modalités de calcul sont identiques à celles de la répétabilité, 

avec calcul de la moyenne (m), de l'écart-type (s) et du coefficient de variation (CV) sur les 

valeurs expérimentales de chaque série.  

Evaluation du module 5 : Comparaison avec une autre méthode 

         L’objectif de ce module est d’estimer la comparabilité des résultats obtenus par ces 

méthodes et de définir s’il existe un biais entre elles. En cas de discordance entre les deux 

méthodes, il conviendra d’en évaluer les causes et d’informer les prescripteurs et les patients. 

[27] 

Protocole expérimental : Les échantillons sont analysés par les deux techniques dans des 

conditions de temps maîtrisées en utilisant les systèmes analytiques dans les conditions 

définies et décrites par le fournisseur. 

Dans le cas de vérification rétrospective d’une méthode (stratégie 2), il n’est pas 

possible d’effectuer sa comparaison avec une autre méthode si elle n’a pas été prévue au 
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moment de l’installation, sauf si l’examen est effectué dans le laboratoire au moyen de deux 

méthodes différentes. 

Pour cela, une cohorte de 40 échantillons au minimum est constituée. Ils sont choisis 

pour couvrir l’étendue du domaine physiopathologique rencontré et répartis si possible selon 

les recommandations de la SFBC [27,36]. Les conditions de stabilité des échantillons sont 

définies. 

Exploitation des résultats : La comparaison des deux méthodes selon les recommandations 

de Blanz-Altman [36,37] permet d’estimer les relatives différences entre les deux méthodes 

en fonction des moyennes des concentrations mesurées par chaque méthode. Cela permet de 

définir le biais entre les deux techniques, son écart type et son intervalle de confiance 95%.  

 1. Calculer les différences observées entre les résultats de la technique A (xi) et ceux 

de la technique B (yi). Les différences sont reportées sur un graphe et la valeur 

correspondante de xi en abscisse [38] ou la moyenne des valeurs de xi et yi [37]. 

 2. Calculer les rapports (yi/xi) pour chaque résultat en fonction de xi. 

 3. Représenter sur un graphe les différences et/ou les rapports en fonction des 

valeurs de x. Faire figurer sur le graphe les limites données dans le protocole ou 

calculées en fonction de la fidélité intermédiaire des deux méthodes. Les résultats 

discordants sont infirmés ou confirmés par vérification avec les deux techniques. 

L’examen du graphe des différences ou du graphe des rapports permet de mettre en 

évidence les échantillons « déviants » pour lesquels une vérification s’impose (le 

nombre de déviants est noté). 

Ces représentations graphiques permettront également de mettre en évidence 

d’éventuelles différences systématiques.  

 4 .Noter le nombre de spécimens discordants ainsi vérifiés. 

 5. Identifier les spécimens pour lesquels la discordance subsiste après vérification et 

rechercher l’origine de la discordance (aspect du spécimen, présence de fibrine, nature 

de l’anticoagulant, prise de médicaments …) 
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 6. Analyser visuellement ce type de graphe pour vérifier l’homogénéité de la 

répartition des spécimens en fonction de la concentration, reconnaître l’existence 

d’une erreur systématique et l’identifier en termes d’erreur proportionnelle ou 

constante, étudier le comportement des spécimens en fonction de leurs caractéristiques 

(exemple :sang ictérique). 

 7. Calculer la droite de régression la mieux adaptée pour définir la relation 

statistique liant les résultats de la technique A avec ceux de la technique B. Un test de 

pente est à effectuer. La droite des moindres rectangles permet une exploitation facile 

et efficace.  

Les paramètres de la droite de régression des moindres rectangles sont les suivants :  

 Y =  bx +a                 a = myi + b mxi                      b   =  Syi / Sxi 

 8. Interprétation : elle correspond à la réponse aux questions suivantes : 

 Existe-t-il des différences entre les résultats de la technique A et ceux de la 

technique B « significatives » en fonction de la précision des deux techniques ?  

Il convient de tester la pente de la droite de régression à 1 et l’ordonnée à l’origine 

à zéro. 

 Quelle est la nature des différences constatées : 

-erreurs systématiques (constante ou proportionnelle) ; 

-erreurs aléatoires affectant certains spécimens ; 

-erreurs grossières. 

 Les différences ainsi quantifiées influencent-elles l’interprétation des résultats ? 

 Comment y remédier dans le cas échéant ? 

 9. Présentation et interprétation : Grâce à des logiciels de traitement des résultats 

existants, adaptés à différents micro-ordinateurs, il est possible d’effectuer les calculs 

statistiques et de présenter les résultats d’une comparaison de technique de façon tout 

à fait facile et standardisée.                                                                              
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I.1- Matériels 

Les deux automates que nous allons décrire dans ce paragraphe sont le Dimension RXL® 

de la société SIEMENS, anciennement utilisé auquel sera comparé le DXC 860i de la société 

Beckmann Coulter, nouvellement acquis et qui fera l’objet de la vérification que nous 

aborderons en détail dans le présent travail.  

I.1.1. Système Unicel DXC 860i® (Fig.3) 

I.1.1.1- Descriptif global 

Système consolidé, le DXC860i comporte deux parties distinctes, reliées par une pièce 

maîtresse, chef d’orchestre du DXC 860i, le UCTA (Unicel Closed Tube Aliquoter) et traitant 

respectivement des analyses biochimiques et des immuno dosages (cf. Annexe). Le UCTA, 

point d’entrée unique pour les deux parties et gestionnaire des échantillons, oriente les tubes 

vers l’immuno analyse ou la biochimie, réalise l’aliquotage pour les tests d’immuno et évite 

les contaminations. Il en résulte une consolidation des postes de travail, une optimisation des 

ressources et une réduction des coûts. Ce système ouvert offre une solution puissante pour des 

débits de pointe allant jusqu’à 1440 tests/heure de chimie et  200 tests/heure en analyse 

immunologique et possède une capacité embarquée de 120 tests différents (50 immunochimie 

et 70 chimie). [39] 

Le compartiment traitant les paramètres de biochimie de routine se compose d’un 

système de chimie modulaire qui permet le dosage en 42 secondes de 11 paramètres, 

notamment des électrolytes (sodium, potassium, chlorures, CO2 total, calcium) et certains 

substrats (protides totaux, urée, créatinine, phosphore, albumine, glucose). Rapide, il garantit 

un délai d’exécution fiable. Il comporte également un module de « chimie cartouche » qui 

permet le dosage des mêmes substrats et de 59 autres paramètres. 

Le compartiment d’immuno analyse, utilisant des techniques basées sur le principe de 

la chimiluminescence indirecte, offre un panel très large balayant divers champs 

(hormonologie, cardiologie, métabolisme osseux, martial ou autre, cancérologie…) avec un 

pack réactifs de 50 tests.  
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  Cet auto analyseur multiparamétrique permet ainsi la mesure des paramètres 

d’immunologie, de biochimie, pharmacologie et toxicologie clinique, ainsi que le dosage 

spécifique des protéines. Il intègre des techniques d’analyses diverses et variées, incluant la 

photométrie, la potentiométrie, l’immuno turbidimétrie….  

 Par ailleurs, le travail en routine se fait sur tubes primaires fermés identifiés, 

l’échantillon étant prélevé directement après percement du bouchon  par l’aiguille de 

prélèvement évitant ainsi tout risque d’accident avec exposition au sang. Les échantillons et 

les réactifs peuvent être chargés en permanence pendant que le système est en marche. De 

plus, la maintenance est très réduite [40]. 

         Les calibrants, contrôles et réactifs sont liquides et pour la majorité prêts à l’emploi. Le  

calibrage intra lot est stable jusqu’à 90 jours. Leur durée de stabilité à bord de l’auto analyseur 

est longue et leur gestion est automatique. 

I.1.1.2- Système de traitement et d’identification des spécimens 

  L’analyseur accepte différents types de spécimens : plasma, sérum, urines, LCR et 

liquides de ponction divers. Les échantillons sont chargés sur des portoirs à quatre positions, 

le prélèvement se faisant sur tubes primaires ou sur godets par deux sondes différentes pour 

les modules chimie modulaire et chimie cartouche. La détection du niveau de l’échantillon est 

réalisée par radiofréquence et un système barométrique assure la détection de caillots de 

fibrine ou de microparticules dans le prélèvement. Il est possible à tout moment de charger un 

portoir avec un tube urgent. 

I.1.1.3- Système de traitement du milieu réactionnel 

Les analyses mesurées par le système chimie modulaire le sont par potentiométrie 

indirecte, sauf pour le glucose qui utilise une électrode sélective à membrane enzymatique 

avec mesure polarographique. Les réactions du système chimie cartouche se font dans des 

cuves en pyrex garantie 5 ans, dont la température est maintenue constante sans bain marie et 

dont le trajet optique est de 0,5 centimètre. Le module d’immuno analyse est basé sur le 

principe de chimiluminescence indirecte. Les réactifs liquides sont contenus dans des 

cartouches à trois compartiments et stockés dans une zone réfrigérée à +4°C. 
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 I.1.1.4- Système de traitement des mesures 

Le système Unicel DXC 860i comprend une lampe au xénon (d’une durée de vie 

moyenne de 5 ans). Les mesures photométriques sont réalisées grâce à un système de 

détection par barrettes de diodes comprenant 10 longueurs d’onde. 

I.1.1.5- Système de traitement et d’exploitation des informations 

Le calibrage est de type linéaire ou non. Une calibration par lot et /ou par cartouche est  

 

 réalisée selon les paramètres et il est possible de calibrer par avance un autre lot que celui en 

cours d’utilisation. L’analyseur est équipé d’un système de détection des interférences visibles 

(ictère, hémolyse et turbidité). Pour certains paramètres, il réalise un redosage automatique 

avec une prise d’essai pour les concentrations supérieures au domaine de mesure (fonction 

« Ordac »). [41] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3. Auto-analyseur Système Unicel DXC 860i /Société Beckman Coulter 

(Laboratoire de biochimie et de toxicologie, HMIMV) 
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I.1.2. Dimension RXL® de la société Siemens (Fig.4)  

 

Le Dimension RXL est analyseur multi paramétrique de biochimie à réactifs captifs 

travaillant à 37°C patient par patient.  

              C’est un système ouvert, il charge automatiquement et supprime les cartouches 

Flex® (réactif). Le chargement des Flex® peut être réalisé pendant que l’automate est en 

fonctionnement et la reconstitution des réactifs, lorsqu’elle est nécessaire, ne prend pas plus 

de deux minutes. Cet automate est adapté à l'urgence et aux laboratoires de biochimie ayant 

une activité moyenne [42]. Les électrolytes  sont traités via la technologie multicapteur 

intégré. Il possède un écran LCD plat de 17" tactile et en couleur, présentant le système 

d’exploitation  qui sert à programmer les analyses. Il peut réaliser 79 analyses pour un débit 

de 740 échantillons par heure. Il peut exécuter jusqu’à 91 méthodes à bord en même temps 

[43]. 

Il peut aussi commander les panneaux les plus couramment utilisés à partir d’un seul 

échantillon et génère un compte rendu d’analyse pour chaque échantillon. Les tubes sont 

obligatoirement débouchés avant de passer pour analyse. Cet automate est doté d’un système 

intégré de chimie et offre un maximum de productivité avec la capacité de crotre grâce  à la 

connectivité d’automatisation. [43] 
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Figure 4. Auto-analyseur RXL Dimension de la Société Siemens 

(Laboratoire de biochimie   et de toxicologie, HMIMV). 

I.2. Méthodes 

           I.2.1. Les techniques utilisées 

Le tableau II résume les différents principes des techniques utilisées sur les deux analyseurs 

comparés. 
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Tableau II. Principes des techniques testées sur le Système DXC 860i et sur le Dimension 

RXL [41,42]. 

Paramètres Principes méthodologiques 

 Système Unicel DXC 860i Dimension RXL  

NA, K, CL Potentiomètre indirecte  Potentiomètre indirecte 

URIC Méthode Enzymatique/PF Méthode Enzymatique/PF 

ALB BCP/PF BCP/PF 

 TBIL Diazotation (cafeine, Diazo réaction modifiée/PF 

CALC Potentiomètre indirecte α-CPC modifiée/PF 

CHOL Méthode Enzymatique/PF Enzymatique/PF 

HDLD Colorimétrie enzymatique Méthode homogène, mesure 

CRE Cinétique Jaffé  Jaffé modifié 

CRP Immuno Immuno turbidimétrie 

FE Ferrozine Ferène 

GLU Glucose oxydase/Cinétique Hexokinase 

PHOS Phosphomolybdate Phosphomolybdate modifié 

TP Biuret/PF Biuret modifié 

UREA Cinétique enzymatique Cinétique enzymatique 

TG Enzymatique/PF Cinétique bichromatique 

ALT IFCC avec PP/Cinétique               IFCC 

AST IFCC avec PP/Cinétique               IFCC 

CK  IFCC/Cinétique Cinétique bichromatique 

GGT  IFCC  Cinétique bichromatique 

LDH Sens pyruvate vers lactate Cinétique enzymatique 

ALP Non IFCC/SFBC/Cinétique Cinétique enzymatique 
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I.2.2. Protocole d’évaluation 

Le protocole d’évaluation analytique s’inspire des recommandations du protocole 

Valtec de la SFBC [6], de celui décrit dans les « Recommandations pour l’accréditation des 

laboratoires de biologie médicale » de la SFBC [27] et du protocole SH-GTA 04 du COFRAC 

[28]. Il concerne les paramètres de biochimie de routine les plus fréquemment dosés. 

L’évaluation a été faite dans le cadre de l’utilisation normale de l’automate selon les 

exigences de bonnes pratiques de la société Beckmann-Coulter. 

I.2.2.1. Stratégie adoptée 

 Dans le cadre de la vérification/validation des performances de ces nouvelles 

méthodes, nous avons adopté la stratégie 1 ou portée A (Tableau III) [27], relative à 

l’utilisation d’une méthode DMDIV marquée CE. Elle consiste en la vérification des 

performances annoncées par le fournisseur ou souhaitées par le laboratoire lors de la mise en 

application d’une nouvelle méthode d’analyse utilisant notamment des analyseurs 

automatiques et des trousses de réactifs prêts à l’emploi.  

Nous nous sommes ainsi intéressés aux seuls modules 1 et 5 de la stratégie adoptée, 

c’est à dire la fidélité (ou précision qui inclut la répétabilité et la fidélité intermédiaire ou 

reproductibilité) et la comparaison avec une autre méthode. Pour les autres modules 

(notamment 2, 3, 4, 6), nous ne les avons pas étudiés pour deux raisons majeures : l’intérêt de 

leur évaluation ne semblait pas justifié pour la majorité des paramètres étudiés, ou parce que 

les coffrets de réactifs, non disponibles à titre gracieux, oblige à préférer l’étude 

bibliographique. 

 

 

 

 

 



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

40 

 

Tableau III. Différents modules à programmer en fonction des stratégies à déployer [27] 

Stratégie 
 
 
 

Modules 

1 : Vérification 
des 
performances 

2 : Vérification 
rétrospective 

3 : validation 
partielle 

5 : 
validation 
méthode 
semi-
quantitative 

6 : 
validation 
méthode 
quantitativ
e 

Méthode quantitative 
Ou méthode semi-quantitative 

Module 1 : fidélité 
Répétabilité 
 
Fidélité 
intermédiaire 
 

 
B et E 
 
B et E 
 

 
B, R ou E 
 
B ,R ou E 
 

 
E 
 
E 
 

 
B et E 
 
B et E 
 

 
E 
 
E 
 

Module2 : justesse 
Justesse 
 

 
B et  E si possible 

 
B et R ou si 
possible 

 
B  et si possible 

 
- 
 

 
E si 
possible 

 
Module3 : limite 
de détection et 
seuil de positivité 
 
Limite de détection 
Seuil de positivité 

 
 
 
 
 
B ou E si intérêt 
- 

 
 
 
 
 
B ou R si intérêt 
- 

 
 
 
 
 
B et E si 
intérêt 

 
 
 
 
 
- 
E 

 
 
 
 
 
E si intérêt 
- 
 

 
Module 4 : limites 
de linéarité. 
 
Intervalle de 
mesure 
Limite inferieure 
de quantification 
Effet dilution 
 
 

 
 
 
 
B 
B ou E 
 
B ou E si intérêt 
 
 

 
 
 
 
B 
B ou R  
 
B, R E si intérêt 
 
 

 
 
 
 
E si intérêt 
E si intérêt 
 
B ou E si  
Intérêt 
 

 
 
 
 
- 
B et E si 
intérêt 
-  
 
 

 
 
 
 
E 
E 
 
B ou E si 
intérêt 
 

 
Module 5 : 
Comparaison avec 
une autre 
méthode. 
 
Comparaison avec 
une autre méthode 
 

 
 
 
 
 
 
B ou E si 
possible 
 

 
 
 
 
 
 
R si disponible 
 
 

 
 
 
 
 
 
B ou E si 
intérêt 
 

 
 
 
 
 
 
B ou E si 
intérêt 
 

 
 
 
 
 
 
B ou E si 
possible 
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Tableau III. Différents modules à programmer en fonction des stratégies à déployer 
(Suite) 

Stratégie 
 
 
 
 
 
Module 

1. vérification 
des 
performances 

2. 
vérification 
rétrospective 

3. validation 
partielle 

4. vérification/ 
validation 
méthode 
qualitative 

5. validation 
méthode semi-
quantitative 

6. validation 
méthode 
quantitative 

Méthode quantitative ou 
semi- quantitative 
 
 

Module  7. Evaluation de l’influence de l’hémolyse, de la bilirubine et de la turbidité des échantillons 
 Evaluation 
de 
l’influence 
de 
l’hémolyse, 
de la 
bilirubine et 
de la 
turbidité des 
échantillons 

 
B si intérêt  

 
B si intérêt 

 
B si intérêt 

 
B si intérêt 

 
B si intérêt 

  
B si intérêt  

 
Module 8. Autres critères 
Fonction de 
réponse 
 
Choix de la 
matrice 
 
Spécificité 
analytique 
Sélectivité 
 
Stabilité 
 
-réactifs 
 
-étalons 
 
-échantillons 
biologiques 
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
 
 
B 
 
B 
 
 
 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt  
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
 
 
B 
 
B 
 
 
 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt  
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
B et E si 
intérêt 
B 
 
B 
 
 
 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt  
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
- 
 
B 
 
B  
 
 
 
B ou E si intérêt 
 
B ou E si intérêt 
 
B ou E si intérêt  
 
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
- 
 
B 
 
B 
 
 
 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt 
B ou E si 
intérêt  
 
 
 
 
 

B et E si 
intérêt  
 
 
B et E si 
intérêt 
 
B et E si 
intérêt 
 
B et E si 
intérêt 
 B et E si 
intérêt 
 E si intérêt  
 
E si intérêt 
 
E si intérêt 
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Rendement  
d’extraction 
 
Exactitude 

 
 
B si possible 
 

 
 
B si possible 
 

 
 
B si possible 

- 
 
 
- 

E si besoin 
 
 
- 
 
 

E si besoin 
 
 
E si possible 
 

E : essai à programmer ; B : vérification bibliographique ; R : données rétrospectives 

I.2.2.1.1. Etude de la Fidélité (précision) 

           Pour l’étude de la répétabilité, nous avons réalisé les dosages de chaque paramètre 20 

fois dans la même série, le même jour, avec la même procédure, le même opérateur et les 

mêmes conditions de mesure, pour chacun des deux niveaux de contrôle : bas et haut.      

           La reproductibilité (fidélité intermédiaire) a été étudiée à partir des résultats obtenus 

sur les spécimens de contrôles à deux niveaux de concentration dosés quotidiennement 

pendant 5 mois, en faisant varier les conditions opératoires (opérateur, étalonnage, lots de 

réactifs, …)  

I.2.2.1.2.Etude de Corrélation (Comparaison des techniques) 

     La corrélation avec une autre méthode a été étudiée en comparant les résultats 

obtenus à partir d’une quarantaine de spécimens de patients, reçus au laboratoire et passés en 

double sur les deux automates : Dimension RXL® et Système Unicel DXC860i®.  

I.2.2.2. Analyses statistiques et expression des résultats 

                Les données ont été saisies par le logiciel Excel® Microsoft® 2007. L’exploitation 

statistique des résultats a été effectuée à l’aide du logiciel de l’auto analyseur, par le calcul des 

CV des valeurs expérimentales de chaque série. Ces derniers seront comparés aux CV limites 

admissibles (Fournisseur [39], SFBC [6], RICOS [33,45]) 

La corrélation de Pearson (logiciel SPSS 13.0) a été utilisée pour étudier l'association 

entre deux variables quantitatives. Le seuil de signification p a été fixé à p<0,05. 

Les abréviations adoptées pour l’expression des résultats sont celles figurant sur les 

comptes rendus des analyses du laboratoire. 
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I.3. Echantillons analysés et prétraitement 

I.3.1. Les spécimens de contrôle  

                   Pour l’étude de la fidélité, des spécimens commerciaux de contrôle d’origine 

humaine de la société Beckman Coulter ont été utilisés : 

 

 Pour les paramètres sanguins : 

o LYPHOCHECK CHIMIE niveaux 1 et 2, lot n°14401 et 14402 

(Répétabilité) ; 

o LYPHOCHIMIE niveau 1 et 2, lot n°14191 et 14182 (Fidélité intermédiaire) ;  

 Pour les paramètres urinaires : 

o BIORAD URINE niveau 1,2 lot n° 62271,62272 (Répétabilité) ; 

o BIORAD URINE niveau 1,2 lot n° 14191,14182(Fidélité intermédiaire). 

 

I.3.2. Les spécimens de patients  

         Des spécimens de patients, échantillons plasmatiques prélevés sur héparinate de lithium, 

ont été sélectionnés pour couvrir l’ensemble du domaine de mesure de chaque paramètre 

selon les recommandations du protocole Valtec [6]. Ils provenaient des services cliniques 

(patients internes) ou du service de prélèvement (consultants externes) de l’HMIMV de Rabat. 

Ces échantillons ont été centrifugés 15 min à 3500 tours/min et ont permis l’étude 

comparative des processus analytiques adoptés sur les deux automates. 
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II.RESULTATS 
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II.1.Fidélité 

II.1.1.Répétabilité 

Les résultats des calculs statistiques de la répétabilité (moyenne et coefficients de 

variation) sont regroupés dans le tableau IV pour le niveau 1 et le tableau V pour le niveau 2. 

Ces derniers sont comparés aux normes du fournisseur (Beckman Coulter) aux normes 

de la SFBC et à celles de RICOS. 
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Tableau IV. Résultats de l’étude de  répétabilité (Spécimens de CQ niveau 1) pour les 

paramètres sanguins. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 
Fournisseur 

CV 

(SFBC) 
ALP 20 109 1,0 3,5 4,5 
ALT 20 38 4,2 3 ,5 4 ,5 

AST 20 39 2,6 3,5 4,5 

CALC 29 87 1,1 2 1,2 

CHOL 20 2,55 0,9 3 3,0 

CL 29 98 0,5 2 1,2 

CO2 20 33 2,4 3 3,8 

CRE 20 20 2,5 3 3,4 

GGT 20 64 1,7 3,5 4,5 

GLU 30 0,79 0,8 2 1,8 

HDL 20 0,79 1,1 3 4,5 

K 29 3,8 1,3 2 1,2 

MG 20 2,08 0,9 2,5 2,4 

NA 29 144 1,3 1 0,8 

PHOS 30 36 1,7 2 2,5 

TBIL 20 12 3 3 4,2 

TG 20 1,88 1,1 3 3,6 

TP 30 63 1,4 2 1,8 

URIC 20 46 0 2 2,4 
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Tableau V. Résultats de l’étude de répétabilité (Spécimens de CQ niveau 2) pour les 

paramètres sanguins. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

CV 

(SFBC) 

ALP 20 480 0.9 3,5 4,5 

ALT 20 97 1.0 3,5 4 ,5 

AST 20 172 0.8 3,5 4,5 

CALC 20 113 1.9 2 1,2 

CHOL 20 0.99 0.7 3 3,0 

CL 20 85 0.8 2 1,2 

CO2 20 18 3.9 3 3,8 

CRE 20 63 1.3 3 3,4 

GGT 20 160 0.8 3,5 4,5 

GLU 30 2.71 1.1 2 1,8 

HDLD 30 0.34 1.8 3 4,5 

K 29 5.9 1.2 2 1,2 

NA 20 124 0,9 1 0,8 

PHOS 30 75 1.9 2 2,5 

TBIL 20 47 2.3 3 4,2 

TG 20 0.89 1.1 3 3,6 

TP 30 38 1.4 2 2,4 

URIC 20 83 1.0 2 2,4 

 

II.1.2.Reproductibilité 

Les résultats des calculs statistiques de la reproductibilité (moyennes et CV) sont 

regroupés dans le tableau VI pour le niveau 1 et le tableau VII pour le niveau 2 pour les 

paramètres sanguins et dans les tableaux VIII (niveau 1) et IX (niveau 2) pour les paramètres 

urinaires.  



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

48 

 

Tableau VI.  Résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de CQ niveau 1) pour 

les paramètres sanguins. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

  CV 

(SFBC) 

   CV 

(RICOS) 
ALP 52 114 6,2 5,3 6,0 3,2 
ALT 49 32 8,4 5,3 6,0 12,2 

AST 53 35 7,1 5,3 6,0 6,0 

CALC 53 88 2,4  3 1,6 1,0 

CHOL 50 2,44 5,1 4,5 4,0 3,0 

CL 57 97 2 3 1,6 0,6 

CO2 36 33 5,4 4,5 5  

CRE 52 20 3,0 4,5 6 2,7 

DBIL 31 2  7,0  7,5  18,4 

FE 41 225  5,5  3,8 5,0 13,3 

GGT 51 61 2,8 5,3 6,0 6,9 

GLU 45 0,83 3,1 3 3,2 2,9 

HDLD 48 0.89 6,1 4,5 6 3,6 

K 55 4,0 2,5 3 1,6 2,4 

LD 46  143  2,3 5,3   

LDLD 20 1,22  4,2 3,0  4,2 

LIP 20 32 6,8 10 ,5 6,0 11,6 

MG 41  2,03  4,2 3,8 3,2 1,8 

NA 56 147 1,8 1,5 1,3 0,4 

PHOS 31 35 3.4 3 4 4,3 

TBIL 48 10 8.0 4,5 6,8 12,8 

TG 46 1.82 5.8 4,5 4,8 10,5 

TP 52 63 2,6 4,5 2,4 1,4 

UREA 54  0,29  4,8 6 6,0 6,2 

URIC 52 44 4.1 3,0 3,6 4,3 
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Tableau VII. Résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de CQ niveau 2) pour  

   les paramètres sanguins 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

CV 

(SFBC) 

CV 

(RICOS) 

ALP 21 500 5,6 5,3 6,0 3,2 
ALT 22 89 3,3 5,3 6,0 12,2 

AST 22 169 4,0 5,3 6,0 6,0 

CALC 22 115 1,5 3 1,6 1,0 

CHOL 19 0,99 2,0 4,5 4,0 3,0 

CK 20 498 2,6 5,3  11,4 

CL 23 83 1,8 3 1,6 0,6 

CO2 20 15 4,7 4,5 5  

CRE 22 62 2,4 4,5 6 2,7 

DBIL 21 13  4,6 7,5  18,4 

FE 18 60  4,0 3,8 5,0 13,3 

GGT 21 158 1,3 5,3 6,0 6,9 

GLU 19 2,86 1,7 3 3,2 2 ,9 

HDLD 19 0.27 2,9 4,5 6 3,6 

K 23 5,9 2,2 3 1,6 2,4 

LD 20  317 2,3 5,3   

LDLD 20 0,54  4,8 3,0  4,2 

MG 20  4,54 4,2 3,8 3,2 1,8 

NA 23 129 1.0 1,5 1,3 0,4 

PAM 20 287 2.5 5,3  5,3 

PHOS 20 76 1,7 3 4 4,3 

TBIL 22 44 4.1 4,5 5,6 12,8 

TG 21 0.87 6.0 4,5 4,8 10,5 

TP 22 41 1.5 4,5 2,4 1,4 

UREA 21  0,94 2,7 4,5 6,0 6,2 

URIC 21 84 1.3 3,0 3,6 4,3 
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Tableau VIII. Résultats de l’étude de reproductibilité pour les paramètres urinaires                                

(Spécimens de CQ niveau 1) 

Chimie  N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

CV 

(SFBC) 
CALC 27 63 1,3 3 4,0 
CL 28 70 1,9 4.5 4,0 

CRE 25 838,4 3,1 3 5,0 

GLU 20 0,17 5,3 3 5,0 

K 28 25,1 1 6 5,0 

NA 28 71 1,4 6 5,0 

URIC 28 120 1,4 4.5 5,0 
 

Tableau IX. Résultats de l’étude de reproductibilité pour les paramètres urinaires 

(Spécimens de CQ niveau 2) 

Chimie N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur  

CV 

(SFBC) 

CACL 31 110 1,1 3 4,0 
CL 29 231 2,2 4.5 4,0 

CRE 26 2473,8 2 3 5,0 

GLU 22 2,91 2,5 3 5,0 

K 32 106,6 1,7 6 5,0 

NA 32 175 1,8 6 5,0 

URIC 31 236 1,4 4.5 5,0 
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II.2.Comparaison des techniques 

Les résultats récapitulatifs de la comparaison des valeurs obtenues sur l’Unicel DXC 

860i® (Y) et sur le Dimension RXL® (X) figurent dans le tableau X. (Voir les graphiques 

correspondant aux droites de régression en annexes)   

Tableau X. Tableau récapitulatif des résultats de la comparaison des techniques  

(DXC 860i®/ Dimension RXL®)    

Analyses N R      P Moindre 
rectangles 

NA 28 0,936 <0,001 Y=0,97X+6,50 
K 28 0,960 <0,001 Y=0,90X+0,53 

CL 28 0,963 <0,001 Y=0,80X+22,85 

CALC 28 0,994 <0,001 Y=0,95X+0,60 

PHOS 28 0,992 <0,001 Y=0,97X+3,55 

URIC 29 0,991 <0,001 Y=0,97X+2,55 

GLU 28 0,974 <0,001 Y=0 ,98X-0,08 

UREA 28 0,999 <0,001 Y=0,99X-0,01 

CT 28 0,991 <0,001 Y=0,93X+0,31 

TG 28 0,994 <0,001 Y=1,1X+0,03 

TBIL 28 0,993 <0,001 Y=1,0X-0,3 

CRE 32 0,999 <0,001 Y=1,02X-0,6 

AST 28 0,999 <0,001 Y=0,98X-1 ,55 

GGT 28 0,998 <0,001 Y =0,97X-0,55 

ALP 28 0,998 <0,001 Y=0,99X-4,39 

ALB 27 0,965 <0,001 Y=0,90X+4,56 
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        III.1. Evaluation de la fidélité 

Elle concerne l’étude de la fidélité ou précision, c’est-à-dire la répétabilité et la 

reproductibilité sur deux niveaux de contrôle de qualité (CQ) 1 et 2. 

Cette vérification initiale doit répondre d’une part aux critères que nous nous étions fixés 

à savoir les spécifications du protocole Valtec [6] et celles de RICOS [45] lorsqu’elles étaient 

disponibles, et d’autre part aux performances annoncées par le fournisseur dans ses 

documents techniques [39].  

Les tableaux ci après résument et comparent  les résultats obtenus au laboratoire avec ses 

limites acceptables.  

 

    III.1.1 Répétabilité 

o Paramètres sanguins 

Les résultats de répétabilité comparés respectivement aux limites acceptables du 

fournisseur et celles de la SFBC sont présentés dans les tableaux XI et XII, XIII et XIV. La 

colonne intitulée A/R répertorie les décisions prises pour chaque analyte en fonction du CV 

limite calculé au seuil de 5 % : A= accepté, R=refusé  
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Tableau XI. Comparaison des résultats de l’étude de répétabilité (Spécimens de CQ 

niveau 1) pour les paramètres sanguins avec les spécifications du fournisseur. 

CHIMIE N Moyenne CV 
Laboratoire 

CV 
Fournisseur 

A/R 

ALP 20 109 1,0 3,5 A 
ALT 20 38 4,2 3 ,5 A 

AST 20 39 2,6 3,5 A 

CALC 29 87 1,1 2 A 

CHOL 20 2,55 0,9 3 A 

CL 29 98 0,5 2 A 

CO2 20 33 2,4 3 A 

CRE 20 20 2,5 3 A 

GGT 20 64 1,7 3,5 A 

GLU 30 0,79 0,8 2 A 

HDL 20 0,79 1,1 3 A 

K+ 29 3,8 1,3 2 A 

MG 20 2,08 0,9 2,5 A 

NA+ 29 144 1,3 1 A 

PHOS 30 36 1,7 2 A 

TBIL 20 12 3 3 A 

TG 20 1,88 1,1 3 A 

TP 30 63 1,4 2 A 

URIC 20 46 0 2 A 
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Tableau XII. Comparaison des résultats de l’étude de répétabilité (Spécimens de CQ 

niveau 2) pour les paramètres sanguins avec les spécifications du fournisseur. 

CHIMIE  N Moyenne CV 
Laboratoire 

CV 
Fournisseur 

A/R 

ALP  20 480 0.9 3,5 A 
ALT  20 97 1.0 3,5 A 
AST  20 172 0.8 3,5 A 

CALC  20 113 1.9 2 A 

CHOL  20 0.99 0.7 3 A 

CL  20 85 0.8 2 A 

CO2  20 18 3.9 3 A 

CRE  20 63 1.3 3 A 

GGT  20 160 0.8 3,5 A 

GLU  30 2.71 1.1 2 A 

HDLD  30 0.34 1.8 3 A 
K  29 5.9 1.2 2 A 

NA  29 124 0.9 1 A 

PHOS  30 75 1.9 2 A 

TBIL  20 47 2.3 3 A 
TG  20 0.89 1.1 3 A 

TP  30 38 1.4 2 A 

URIC  20 83 1.0 2 A 
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Tableau XIII. Comparaison des résultats de l’étude de répétabilité (Spécimens de CQ 

niveau 1) pour les paramètres sanguins avec les spécifications de la SFBC 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

(SFBC) 
A/R 

ALP 20 109 1,0 4,5 A 
ALT 20 38 4,2 4 ,5 A 
AST 20 39 2,6 4,5 A 
CALC 29 87 1,1 1,2 A 
CHOL 20 2,55 0,9 3,0 A 
CL 29 98 0,5 1,2 A 
CO2 20 33 2,4 3,8 A 
CRE 20 20 2,5 3,4 A 
GGT 20 64 1,7 4,5 A 
GLU 30 0,79 0,8 1,8 A 
HDL 20 0,79 1,1 4,5 A 
K+ 29 3,8 1,3 1,2 A 
MG 20 2,08 0,9 2,4 A 
NA+ 29 144 1,3 0,8 A 
PHOS 30 36 1,7 2,5 A 
TBIL 20 12 3 4,2 A 
TG 20 1,88 1,1 3,6 A 
TP 30 63 1,4 1,8 A 
URIC 20 46 0 2,4 A 
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Tableau XIV. Comparaison des résultats de l’étude de répétabilité (Spécimens de CQ 

niveau 2) pour les paramètres sanguins avec les spécifications de la SFBC 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

(SFBC) 
A/R 

ALP 20 480 0.9 4,5 A 
ALT 20 97 1.0 4 ,5 A 
AST 20 172 0.8 4,5 A 
CALC 20 113 1.9 3,0 A 
CHOL 20 0.99 0.7 3,0 A 
CL 20 85 0.8 1,2 A 
CO2 20 18 3.9 3,8 A 
CRE 20 63 1.3 3,4 A 
GGT 20 160 0.8 4,5 A 
GLU 30 2.71 1.1 1,8 A 
HDLD 30 0.34 1.8 4,5 A 
K 29 5.9 1.2 1,2 A 
NA 29 124 0.9 0,8 A 
PHOS 30 75 1.9 2,5 A 
TBIL 20 47 2.3 4,2 A 
TG 20 0.89 1.1 3,6 A 
TP 30 38 1.4 2,4 A 
URIC 20 83 1.0 2,4 A 

 

Les coefficients de variation (CV) obtenus pour l’étude de répétabilité sont excellents 

pour l’ensemble des analytes et répondent aux exigences émises par le fournisseur et aussi 

aux critères du protocole Valtec (SFBC). Les résultats objectivés par la présente étude sont 

comparables à ceux obtenus  par Servonnet et al [41] et Lasnier et al [46]. 
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o Paramètres urinaires 

L’étude de la répétabilité pour ces paramètres urinaires n’a pas pu être réalisée durant  

la période de vérification, en raison de l’indisponibilité des réactifs pour l’effectif requis par le 

protocole.  

         III.1.2.Reproductibilité 

       III.1.2.1.Comparaison des résultats de reproductibilité avec les  

spécifications du fournisseur et celles de la SFBC 

o Paramètres sanguins 

Les résultats de reproductibilité comparés aux normes annoncées par le fournisseur et 

par la SFBC sont regroupés dans les tableaux XV et XVI et les tableaux XVII et XVIII 

respectivement. La colonne intitulée A/R répertorie les décisions prises pour chaque analyte 

en fonction du CV limite calculé au seuil de 5 % : A= accepté, R=refusé. 
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Tableau XV. Comparaison des résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de CQ 

niveau 1) pour les paramètres sanguins avec les spécifications du fournisseur. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

A/R 

ALP 52 114 6,2 5,3 A 

ALT 49 32 8,4 5,3 R 

AST 53 35 7,1 5,3 R 

CALC 53 88 2,4 3 A 

CHOL 50 2,44 5,1 4,5 A 

CL 57 97 2 3 A 

CO2 36 33 5,4 4,5 A 

CRE 52 20 3,0 4,5 A 

DBIL 31 2  7,0 7,5 A 

FE 41 225  5,5 3,8 A 

GGT 51 61 2,8 5,3 A 

GLU 45 0,83 3,1 3 A 

HDLD 48 0.89 6,1 4,5 A 

K 55 4,0 2,5 3 A 

LD 46  143 3,2 5,3 A 

LDLD 7 1,22  4,6 3,0 A 

LIP 7 32 7,8 10 ,5 A 

MG 41  2,03 4,2 3,8 A 

NA 56 147 1,8 1,5 A 

PHOS 31 35 3.4 3 A 

TBIL 48 10 8.0 4,5 R 

TG 46 1.82 5.8 4,5 A 

TP 52 63 2.6 3 A 

UREA 54  0,29 4,8 4,5 A 

URIC 52 44 4.1 3,0 A 
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Tableau XVI. Comparaison des résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de 

CQ niveau 2) pour les paramètres sanguins avec les spécifications du fournisseur 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

A/R 

ALP 21 500 5,6 5,3 A 

ALT 22 89 3,3 5,3 A 

AST 22 169 4,0 5,3 A 

CALC 22 115 1,5 3 A 

CHOL 19 0,99 2,0 4,5 A 

CK 20 498 2,6 5,3 A 

CL 23 83 1,8 3 A 

CO2 20 15 4,7 4,5 A 

CRE 22 62 2,4 4,5 A 

DBIL 21 13  4,6 7,5 A 

FE 18 60  4,0 3,8 A 

GGT 21 158 1,3 5,3 A 

GLU 19 2,86 1,7 3 A 

HDLD 19 0.27 2,9 4,5 A 

K 23 5,9 2,2 3 A 

LD 18  317 2,3 5,3 A 

LDLD 17 0,54  4,8 3,0 A 

MG 17  4,54 4,2 3,8 A 

NA 23 129 1.0 1,5 A 

PAM 4 287 1.1 5,3 A 

PHOS 16 76 1,7 3 A 

TBIL 22 44 4.1 4,5 A 

TG 21 0.87 6.0 4,5 A 

TP 22 41 1.5 4,5 A 

UREA 21  0,94 2,7 4,5 A 

URIC 21 84 1.3 3,0 A 
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Tableau XVII. Comparaison des résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de 

CQ niveau 1) pour les paramètres sanguins avec les spécifications de la SFBC. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

(SFBC) 

A/R 

ALP 52 114 6,2 6,0 A 

ALT 49 32 8,4 6,0 R 

AST 53 35 7,1 6,0 R 

CALC 53 88 2,4 1,6 A 

CHOL 50 2,44 5,1 4,0 A 

CL 57 97 2 1,6 A 

CO2 36 33 5,4 5  A 

CRE 52 20 3,0 6 A 

FE 41 225  5,5  5,0 A 

GGT 51 61 2,8 6,0 A 

GLU 45 0,83 3,1 3,2 R 

HDLD 48 0.89 6,1 6 R 

K 55 4,0 2,5 1,6 R 

LIP 7 32 7,8  6,0 A 

MG 41  2,03  4,2 3,2 A 

NA 56 147 1,8 1,1 A 

PHOS 31 35 3.4 4 A 

TBIL 48 10 8.0 5,6 R 

TG 46 1.82 5.8 4,8 A 

TP 52 63 2.6 2,4 A 

UREA 54  0,29  4,8 4,0 A 

URIC 52 44 4.1 3,2 A 
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Tableau XVIII. Comparaison des résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de 

CQ niveau 2) pour les paramètres sanguins avec les spécifications de la SFBC. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV  

(SFBC) 

A/R 

ALP 21 500 5,6 6,0 A 

ALT 22 89 3,3 6,0 A 

AST 22 169 4,0 6,0 A 

CALC 22 115 1,5 1,6 A 

CHOL 19 0,99 2,0 4,0 A 

CL 23 83 1,8 1,6 A 

CO2 20 15 4,7 5 A 

CRE 22 62 2,4 6 A 

FE 18 60  4  5,0 A 

GGT 21 158 1,3 6,0 A 

GLU 19 2,86 1,7 3,2 A 

HDLD 19 0.27 2,9 6 A 

K 23 5,9 2,2 1,6 A 

MG 17  4,54 4,2 3,2 A 

NA 23 129 1.0 1,3 A 

PHOS 16 76 1,7 4 A 

TBIL 22 44 4.1 5,6 A 

TG 21 0.87 6.0 4,8 A 

TP 22 41 1.5 2,4 A 

UREA 21  0,94  2,7 6,0 A 

URIC 21 84 1.3 3,6 A 
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o Paramètres urinaires 

Les résultats de reproductibilité pour les paramètres urinaires comparés aux spécifications 

du fournisseur et de la SFBC sont regroupés dans le tableau XIX et le tableau XX. La colonne 

intitulée A/R répertorie les décisions prises pour chaque analyte en fonction du CV limite 

calculé au seuil de 5 %: A= accepté, R=refusé. 

Tableau XIX. Résultats de l’étude de reproductibilité pour les paramètres urinaires 

(Spécimens de CQ niveau 1) 

Chimie  N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

CV 

(SFBC) 

A/R 

CACL 27 63 1,3 3 4,0 A 
CL 28 70 1,9 4.5 4,0 A 

CRE 25 838,4 3,1 3 5,0 A 

GLU 13 0,17 5,3 3 5,0 A 

K 28 25,1 1 6 5,0 A 

NA 28 71 1,4 6 5,0 A 

URIC 28 120 1,4 4.5 5,0 A 
 

Tableau XX. Résultats de l’étude de reproductibilité pour les paramètres urinaires 

(Spécimens de CQ niveau 2) 

Chimie N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

Fournisseur 

CV 

(SFBC) 

A/R 

CACL 31 110 1,1 3 4,0 A 
CL 29 231 2,2 4.5 4,0 A 

CRE 26 2473,8 2 3 5,0 A 

GLU 22 2,91 2,5 3 5,0 A 

K 32 106,6 1,7 6 5,0 A 

NA 32 175 1,8 6 5,0 A 

URIC 31 236 1,4 4.5 5,0 A 
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Les coefficients de variation (CV) obtenus pour l’étude de reproductibilité selon les 

exigences du fournisseur et l’état de l’art (SFBC) sont satisfaisants dans l’ensemble, excepté  

pour les niveaux 1 de l’ALAT, de l’ASAT et TBIL dont les valeurs obtenues sont 

respectivement (8,4%, 7,1% et 8%). En effet les CV de ces analytes sont supérieurs aux 

limites acceptables du protocole Valtec et aux normes exigées par le fournisseur. Ces résultats 

semblent concordants avec ceux d’autres travaux comme le montre le Tableau XXI. Sans 

conséquence clinique, ils seraient dus au fait que les concentrations de ces trois paramètres 

dans le contrôle utilisé étaient très faibles. 

Tableau XXI. Comparaison des résultats de l’étude de la reproductibilité pour le 

niveau 1 de CQ du présent travail avec ceux de la littérature 

 

 LASNIER et al. [46] 

(2006) 

SERVONNET et al. [41]  

(2007) 

Notre étude      

(2011) 

ALT 17.7 11.9 8.4 

AST 12.5 9.0 7.1 

TBIL 10.2 11.4 8.0 

 

       III.1.2.2.Comparaison des résultats de reproductibilité avec les spécifications de  

RICOS 

Le Dr Carmen Ricos fournit une base de données complète des variations biologiques 

concernant plus de 300 analytes, fondée sur un examen de plus de 140 articles dans la 

littérature scientifique. La base de données comprend les valeurs observées de variations 

biologiques inter et intra individuelles pour ces analytes, ainsi que les spécifications 

souhaitables pour l'imprécision, la justesse et l’erreur totale. C’est une richesse fantastique de 

Auteurs/CV 

Paramètres 
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l'information pour ceux qui recherchent davantage de directives sur les exigences de qualité 

[47].  

Les résultats de reproductibilité comparés aux spécifications de RICOS sont regroupés 

dans le tableau XXII et le tableau XXIII. La colonne intitulée A/R répertorie les décisions 

prises pour chaque analyte en fonction du CV limite calculé au seuil de 5 %: A= accepté, 

R=refusé. 
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Tableau XXII. Comparaison des résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de 

CQ niveau 1) pour les paramètres sanguins avec les spécifications de RICOS. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

(RICOS) 

A/R 

ALP 52 114 6,2 3,2 R 

ALT 49 32 8,4 12,2 A 

AST 53 35 7,1 6,0 A 

CALC 53 88 2,4 1,0 R 

CHOL 50 2,44 5,1 3,0 R 

CL 57 97 2 0,6 R  

CRE 52 20 3,0 2,7 A 

DBIL 31 2  7,0  18,4 A 

FE 41 225  5,5  13,3 A 

GGT 51 61 2,8 6,9 A 

GLU 45 0,83 3,1 2,9 A 

HDLD 48 0.89 6,1 3,6 R 

K 55 4,0 2,5 2,4 A 

LDLD 7 1,22   4,6 4,2 A 

LIP 7 32 7,8 11,6 A 

MG 41  2,03 4,2 1,8 R 

NA 56 147  1,8 0,4 R 

PHOS 31 35 3,4 4,3 A 

TBIL 48 10 7.0 12,8 A 

TG 46 1.82 5,8 10,5 A 

TP 52 63 2.6 1,4 R 

UREA 54  0,29 4.8 6,2 A 

URIC 52 44 4.1 4,3 A 

 



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

67 

 

Tableau XXIII. Comparaison des résultats de l’étude de reproductibilité (Spécimens de 

CQ niveau 2) pour les paramètres sanguins avec les spécifications de RICOS. 

CHIMIE N Moyenne CV 

Laboratoire 

CV 

(RICOS) 

A/R 

ALP 21 500 5,6 3,2  R 

ALT 22 89 3,3 12,2 A 

AST 22 169 4,0 6,0 A 

CALC 22 115 1,5 1,0 A 

 CHOL 19 0,99 2,0 3,0 A 

CK 20 498 2,6 11,6 A 

CL 23 83 1,8 0,6 R 

CRE 22 62 2,4 2,7 A 

DBIL 21 13  4,6  18,4 A 

FE 18 60  4,0  13,3 A 

GGT 21 158 1,3 6,9 A 

GLU 19 2,86 1,7 2 ,9 A 

HDLD 19 0.27 2,9 3,6 A 

K 23 5,9 2,2 2,4 A 

LDLD 17 0,54  4,8 4,2 A 

MG 17  4,54  4,2 1,8 R 

NA 23 129 1.0 0,4 R 

PAM 4 287 1.1 5,3 A 

PHOS 16 76 1,7 4,3 A 

TBIL 22 44 4.1 12,8 A 

TG 21 0.87 6.0 10,5 A 

TP 22 41 1,5 1,4 A 

UREA 21  0,94 1,5 6,2 A 

URIC 21 84  2,7 4,3 A 
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Les CV obtenus selon les spécifications de RICOS ne sont pas satisfaisants dans 

l’ensemble. Les CV de plusieurs paramètres pour le niveau 1 (ALP, CALC, CHOL, CL, 

HDL, MG, NA, TP) et pour le niveau 2 (ALP, CL, MG, NA) sont en effet supérieurs aux 

limites acceptables de RICOS. Ceci concorde avec les données de la littérature [33, 49]. 

Le modèle du CV RICOS est certes un modèle prioritaire selon la conférence de 

Stockholm car plus ambitieux, néanmoins il apparaît pour un certain nombre d’analytes 

notamment ceux dont l’intervalle de référence est étroit et la variation biologique est faible 

(CALC, NA) que le modèle de l’état de l’art constitue une alternative intéressante pour 

valider une technique. L’approche Valtec se veut pragmatique puisqu’elle propose des 

objectifs réalisables et atteignables, alors que les objectifs RICOS peuvent paraître assez 

inaccessibles et décourageants dans certains cas.  

 

      III.1.3.Evaluation de la corrélation des techniques 

Nous rappelons dans les tableaux XXIV et XXV les résultats de l’étude de corrélation 

entre les deux techniques comparées et leurs principes méthodologiques.  

 

Tableau XXIV. . Principes des techniques testées sur le Système DXC 860i et sur le 

Dimension RXL (pour les paramètres dont la différence est significative) 

Analyses R Moindre rectangles 

NA 0,936 Y=0,97 X+ 6,50 
CL 0,963 Y=0,80 X+ 9,85 

PHOS 0,992 Y=0,97 X+ 3,55 

URIC 0,991 Y=0,97 X+ 2,55 

AST 0,999 Y=1.18 X- 1 ,55 

ALP 0,998 Y=0,99 X- 4,39 

ALB 0,965 Y=0,90 X+ 4,56 
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Tableau XXV. Principes des techniques testées sur le Système DXC 860i et sur le 

Dimension RXL (pour les paramètres dont la différence observée est significative) 

Paramètres Principes méthodologiques 

 Système Unicel DXC 860i Dimension RXL  

NA, K, CL Potentiomètre indirecte  Potentiomètre indirecte 

AST IFCC avec PP/Cinétique               IFCC 

ALP Non IFCC/SFBC/Cinétique Cinétique enzymatique 

URIC Méthode Enzymatique/PF Méthode Enzymatique/PF 

ALB BCP/PF BCP/PF 

PHOS Phosphomolybdate Phosphomolybdate modifié 

 

L’ensemble des coefficients de corrélation sont compris entre 0,96 et 0,99 excepté pour 

le NA (r= 0,946), qui reste tout de même bon. Ceci montre une excellente corrélation, 

statistiquement très significative (p<0,001) entre les techniques mises en jeu. Les pentes des 

droites de régression sont acceptables puisque proche de 1 (entre 0,80 et 1,1). En effet, selon 

les recommandations du SH-GTA04 [28], la similitude des méthodes comparées est optimale 

lorsque les deux paramètres de la droite de régression, notamment la pente et l’ordonnée à 

l’origine sont respectivement de 1 et 0.  

Cependant, des différences significatives ont été observées pour 7 paramètres sur les 16 

testés soit 44% des résultats obtenus (Tableau XXIV). Notre discussion sera donc axées sur 

ces derniers, il s’agit du NA, CL, PHOS, URIC, ALP et ALB. 

Pour les électrolytes (NA et CL), les résultats que nous avons eu sont comparables à 

ceux retrouvés dans d’autres études [41]. Les deux principes méthodologiques sont certes les 

mêmes (potentiométrie indirecte = méthode électrochimique sélective aux ions ou ISE), mais 

les conditions environnementales dans l’enceinte des automates (la température en particulier, 

l’équation de NERNST en dépend), la qualité des électrodes ou encore leur susceptibilité à la 
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contamination de même que les conditions de conservation sont autant de facteurs pouvant 

expliquer cette différence.  

En ce qui concerne les résultats des enzymes (AST, ALP), malgré la publication des 

recommandations internationales, des progrès notables sont encore attendus dans le domaine 

de la standardisation en enzymologie clinique [48]. Les résultats obtenus lors des compagnes 

d’évaluation externe ou encore à l’occasion de comparaison des techniques lors d’une 

vérification de méthode comme celle que nous avons menée illustrent bien ce constat. La 

mesure des activités des AST est réalisée par des techniques avec (DXC860i) ou sans 

(Dimension RXL) réactivation des enzymes par le phosphate de pyridoxal (PP). La 

réactivation des enzymes par le PP sur le système DXC860i augmente tout naturellement 

l’activité enzymatique.  

Les PAL ont été dosées par cinétique enzymatique sur le DXC860i et sur le Dimension 

RXL, la différence significative observée concorde avec Lasnier et al [46]. Elle est 

fréquemment rencontrée  pour les mesures enzymatiques et serait due à l’absence de 

standardisation du calibrateur. 

 L’albumine est dosée par BCP sur le DXC860i ainsi que sur le Dimension RXL, nos 

résultats sont conformes à ceux observés par Coudène et al [50], Servonnet et al [41] c’est-

à-dire des résultats significativement différents. 

  Par ailleurs, n’oublions pas non plus que nous comparons ici un automate tout récent à 

un équipement en phase de réforme. Cela pourrait expliquer en partie l’ensemble des 

différences constatées. 
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  ConClusion 



Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 860i® 
(Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

72 

 

La réalisation d’un dossier de validation des techniques constitue un élément important 

pour tout laboratoire d’analyses médicales qui souhaite s’accréditer selon la norme ISO 

15189. La vérification/ validation d’une méthode est une étape primordiale à réaliser au 

préalable avant l’utilisation de l’équipement nouvellement acquis. Elle s’applique à plusieurs 

domaines comme il a été précisé dans les différents référentiels. 

L’objectif principal de cette étude a été l’évaluation des performances analytiques du 

système DXC 860i® et la comparaison des résultats avec ceux obtenus sur l’ancien automate 

utilisé au laboratoire à savoir le Dimension RXL®. La répétabilté et la reproductibilité, 

étudiées pour les paramètres biochimiques les plus fréquemment dosés au sein du laboratoire, 

ont été jugées satisfaisantes. L’étude de la comparaison des résultats obtenus sur le système 

Unicel DXC860i® et le Dimension RXL® montre dans l’ensemble une bonne corrélation. 

Cependant il y a quelques paramètres qui auraient nécessité l’application d’un facteur de 

corrélation afin d’éviter des discordances des résultats émanant des deux automates, si on 

allait encore garder et utiliser le Dimension RXL® en « back-up » du DXC860i®,  ce qui 

n’est pas le cas ici, puisque le Dimension RXL® a été retiré des locaux du laboratoire pour 

laisser la place au nouvel équipement. 

En définitive, on peut dire que les performances analytiques de ce nouvel automate 

pour le dosage des paramètres biochimiques de routine font de lui un système adapté pour les 

laboratoires d’analyses médicales ayant des besoins divers, une clientèle très hétérogène quant 

à l’âge et la pathologie, un effectif galopant et surtout une place prépondérante dans la prise 

en charge des VIP, comme c’est le cas du pôle des laboratoires de l’HMIMV de Rabat. Il 

offre en outre une grande sécurité pour le manipulateur, une économie en personnel et un gain 

de temps certain lorsque la réorganisation du laboratoire et son informatisation aboutiront. 
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Le présent travail a toutefois comporté quelques limites qu’il serait possible de revoir à 

l’occasion d’une autre étude, lorsque les conditions le permettront: 

 La non disponibilité de la totalité des réactifs, l’absence de coopération et d’autres 

conditions qui régnaient au sein du laboratoire au moment de l’étude et qui nous ont 

empêché de vérifier la technique de dosage de l’Hb A1C  et de réaliser d’autres tests 

requis pour la vérification d’autres paramètres très sensibles comme la créatinine par 

exemple (influence de la  bilirubine, de l’hémolyse…). 

 L’indisponibilité de logiciels de validation adéquats pour une analyse plus complète 

des résultats de corrélation.  
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RESUME 
Titre : Evaluation des performances analytiques du module de biochimie de routine du système Unicel DXC 

860i® (Beckman Coulter) et Etude de la corrélation des résultats avec le Dimension RXL® (Siemens) 

Auteur :     NDJIBI Bettina  

Mots clés: Vérification/ validation, Système Unicel DXC 860i®, Dimension RXL®, corrélation, 

limites d’acceptabilité.  

Le laboratoire de Biochimie de l’Hôpital Militaire d’Instruction Mohamed V a 

procédé l’acquisition d’un nouvel auto analyseur multiparamétrique, le Système Unicel DXC 

860i® de chez Beckman Coulter. Ce dernier ne pouvant être utilisé tel quel,  nous avons alors 

procédé à la vérification/validation de ses  performances analytiques au niveau de son module 

de biochimie de routine et étudié la corrélation des résultats  avec ceux obtenus sur le 

Dimension RXL® de chez Siemens. Cette validation/vérification est préconisée par les 

référentiels en vigueur que ce soit le GBEA, la norme ISO 15189 et le guide technique du 

Cofrac. Elle constitue un pré-requis indispensable dans le cadre de l’accréditation des 

laboratoires selon la norme 15189 qui sera obligatoire en France dès 2016.  

Les résultats obtenus pour l’étude de la fidélité sont satisfaisants dans l’ensemble. 

Pour la répétabilité, les résultats sont excellents et répondent aux critères d’acceptabilité 

préconisés par le fournisseur et le protocole VALTEC de la SFBC. Par contre pour la 

reproductibilité, nous avons observé des valeurs de CV supérieurs aux limites acceptables 

pour l’AST, ALT et TBIL respectivement 8,4%, 7,1% et 8,0% et ce pour le niveau 1. Cela 

ne semble avoir aucune conséquence clinique et est en accord avec la littérature.  

L’étude de la corrélation montre une excellente corrélation statistiquement 

significative dans l’ensemble, mais 44% des paramètres testés présentent une différence 

significative, il s’agit de NA, CL, PHOS, URIC, AST, ALB, ALP.  

En définitive, notre étude a permis de vérifier l’adéquation des résultats obtenus avec 

les spécifications réglementaires que nous nous sommes préalablement fixées et ce pour le 

dosage de la plupart des paramètres de biochimie de routine sur cet automate. Cela fait de ce 

dernier  un système adapté pour les laboratoires de routine ayant des besoins divers et variés. 
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SUMMARY: 

Title: Evaluation of the analytical performances of the routine Biochemistry Module of the Unicel DXC860i®  

(Beckman Coulter) system in comparison with Dimension RXL® (Siemens) 

Author: NDJIBI BETTINA 

Key words: verification/validation, Unicel DXC 860i®, Dimension RXL® system, 
correlation, acceptability limits. 

The Biochemistry laboratory of the Mohammed V Military Teaching Hospital recently 
acquired a new automatic multi-parameter analytical machine called Unicel DXC 860i® 

system manufactured by Beckman Coulter. Given that the machine cannot be used without 
being verified, we therefore proceeded to the verification of its analytical performances in the 
Biochemistry laboratory with regards to routine results obtained from Dimension RXL® of 
Siemens, this being done under the same circumstances. This verification/validation is 
recommended by all the current frame of references such as the GBEA, the ISO 15189 norm 
and the Technical guide of COFRAC. It constitutes a very important pre-requisite in the 
domain of accreditation of laboratories with regards to the ISO 15189 norm which will be 
compulsory in France from 2016. 

In globe the results obtained from the study of faithfulness are satisfactory. For the 
question of automatism, the results are excellent and respond well to the acceptance criteria 
set by the manufacturer and to the VALTEC protocol installed by SFBC. However for the 
reproducibility, we recorded CV values highly superior to the acceptable limits and in 
relation to parameters such as AST, ALT, and TBIL for 8, 4%, 7, 1% and 8, 0% respectively 
for the first stage. This however seems to have no clinical consequences and is totally in line 
with literature.  

The study showed an excellent correlation statistically significant in the whole but 
44% of the parameters tested indicated some differences. These are NA, CL, PHOS, URIC, 
AST, ALB and ALP.  

In conclusion our study permitted a comparison of results obtained in line with 
regulatory specifications that previously fixed for the measurement of most of the 
Biochemistry routine parameters of this automaton. This makes it an adequate system for the 
routine laboratories of diversified needs.  
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 لخصم
  

 ودراسة علاقة) بیكمان كولتر( ® 860i DXC Unicelلنظام  یةروتینال وحدة الكیمیاء الحیویةل تقییم الأداء التحلیلي: العنوان 

  )سیمنز( ® RXLالنتائج مع البعد 

  ندجیبيبتینا :  من طرف

 .حد من المقبولیةال، الارتباط ،  ® LXRالبعد  ، ® Unicel DXC 860iالمصادقة ، نظام  /التحقق : الكلمات الرئیسیة 

 

  جدیدة multiparameter للتحالیل  أوتوماتیكیة أجرى مختبر الكیمیاء الحیویة للتعلیم المستشفى العسكري محمد الخامس اقتناء

 تحقق، ثم انتقلنا بعد ذلك مع  من دون الالة أن تستخدم یمكنلا بما أنھ   .من بیكمان كولتر ® Unicel DXC 860iنظام ، مسماة 

المصادقة على الأداء التحلیلي من حیث وحدة في الكیمیاء الحیویة الروتینیة ، ودرس العلاقة النتائج مع تلك التي / التحقق فقد قمنا ب

 GBEA  ،ISOلیة ھي التحقق من أن المرجعیة الحا/ ودعت ھذه المصادقة   .من شركة سیمنز ® RXLحصلنا علیھا على البعد 

، والتي ستكون إلزامیة في  EN 15189وھو شرط أساسي كجزء من اعتماد المختبرات وفقا ل .الدلیل Cofracوالتقنیة  15189

  .2016فرنسا منذ عام 

وصى بھا عن التكرار ، وكانت النتائج ممتازة ، وتلبیة معاییر قبول الم  .النتائج التي حصل علیھا لدراسة الإخلاص مرضیة عموما

،  ASTلاستنساخ لسلبیات ، لاحظنا القیم الذاتیة یتجاوز الحدود المقبولة ل  .البروتوكول VALTEC SFBCمن قبل المورد و

ALT وTBIL 8.4  ، ٪7.1  یبدو أن ھذا لیس نتیجة السریریة ویتفق مع الأدب .1٪ وعلى مستوى  8.0٪ و.  

 NA٪ من المعلمات اختبار تختلف اختلافا كبیرا ، فمن  44متازة عموما ، ولكن دراسة الارتباط یظھر ارتباط ذات دلالة إحصائیة م

 ،CL  ، مؤسسات الصحة الأولیة ، الیوریك ،AST  ،ALB  ،ALP.  

وفي نھایة المطاف ، دراستنا لتقییم مدى ملاءمة النتائج التي حصل علیھا مع المتطلبات التنظیمیة التي لدینا والتي سبق تحدیدھا للبت 

ھذا یجعل من نظام مناسب للمختبرات روتینیة مع الاحتیاجات   .معظم معلمات الكیمیاء الحیویة الروتینیة على ھذا التحكم في

 .المتنوعة
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ANNEXE 1 : Fonctionnement du Unicel Close Tube Aliquoter (UCTA) 

 

 

  

 

• (Chargement en continu des échantillons  

•  Cap piercing Closed Tube Aliquoter) 

•  Creation des Aliquots  

•  Chargement / déchargement des cupules d’aliquotage sur le module immuno  

•  Transfert des portoirs vers le module Biochimie  

•  Suivi et Sécurisation des aliquots  
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 ANNEXE 2 : Graphiques de différents paramètres de l’étude de corrélation 
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SSeerrmmeenntt  ddee  GGaalliieenn  
  
    JJee  jjuurree  eenn  pprréésseennccee  ddeess  mmaaîîttrreess  ddee  cceettttee  ffaaccuullttéé  ::  

--    DD’’hhoonnoorreerr  cceeuuxx  qquuii  mm’’oonntt  iinnssttrruuiitt  ddaannss  lleess  pprréécceepptteess  ddee  mmoonn  
aarrtt  eett  ddee  lleeuurr  ttéémmooiiggnneerr  mmaa  rreeccoonnnnaaiissssee  eenn  rreessttaanntt  ffiiddèèllee  àà  lleeuurr  
rreennsseeiiggnneemmeenntt..  
  

--    DD’’eexxeerrcceerr  mmaa  pprrooffeessssiioonn  aavveecc  ccoonnsscciieennccee,,  ddaannss  ll’’iinnttéérrêêtt  ddee  llaa  
ssaannttéé  ppuubblliicc,,  ssaannss  jjaammaaiiss  oouubblliieerr  mmaa  rreessppoonnssaabbiilliittéé  eett  mmeess  
ddeevvooiirrss  eennvveerrss  llee  mmaallaaddee  eett  ssaa  ddiiggnniittéé  hhuummaaiinn..  
  

--  DD’’êêttrree  ffiiddèèllee  ddaannss  ll’’eexxeerrcciiccee  ddee  llaa  pphhaarrmmaacciiee  àà  llaa  llééggiissllaattiioonn  eenn  
vviigguueeuurr,,  aauuxx  rrèègglleess  ddee  ll’’hhoonnnneeuurr,,  ddee  llaa  pprroobbiittéé  eett  dduu  
ddééssiinnttéérreesssseemmeenntt..  
  

--  DDee  nnee  ddéévvooiilleerr  àà  ppeerrssoonnnnee  lleess  sseeccrreettss  qquuii  mm’’aauurraaiieenntt  ééttéé  
ccoonnffiiééss  oouu  ddoonntt  jj’’aauurraaiiss  eeuu  ccoonnnnaaiissssaannccee  ddaannss  ll’’eexxeerrcciiccee  ddee  mmaa  
pprrooffeessssiioonn,,  ddee  nnee  jjaammaaiiss  ccoonnsseennttiirr  àà  uuttiilliisseerr  mmeess  ccoonnnnaaiissssaanncceess  
eett  mmoonn  ééttaatt  ppoouurr  ccoorrrroommpprree  lleess  mmœœuurrss  eett  ffaavvoorriisseerr  lleess  aacctteess  
ccrriimmiinneellss..  
  

--  QQuuee  lleess  hhoommmmeess  mm’’aaccccoorrddeenntt  lleeuurr  eessttiimmee  ssii  jjee  ssuuiiss    
                          ffiiddèèllee  àà  mmeess  pprroommeesssseess,,  qquuee  jjee  ssooiiss  mméépprriisséé  ddee  mmeess              
                        ccoonnffrrèèrreess  ssii  jjee  mmaannqquuaaiiss  àà  mmeess  eennggaaggeemmeennttss..  

  
  
  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

 

 
  أن أراقب االله في مهنتيأن أراقب االله في مهنتي  --
أن أبجل أساتذتي الذين تعلمت على أيديهم مبادئ مهنتي وأعترف أن أبجل أساتذتي الذين تعلمت على أيديهم مبادئ مهنتي وأعترف   --

  ..لهم بالجميل وأبقى دوما وفيا لتعاليمهملهم بالجميل وأبقى دوما وفيا لتعاليمهم
أن أزاول مهنتي بوازع من ضميري لما فيه صالح الصحة أن أزاول مهنتي بوازع من ضميري لما فيه صالح الصحة   --

العمومية، وأن  لا أقصر أبدا في مسؤوليتي وواجباتي تجاه العمومية، وأن  لا أقصر أبدا في مسؤوليتي وواجباتي تجاه 
  ..الإنسانيةالإنسانيةالمريض وكرامته المريض وكرامته 

أن ألتزم أثناء ممارستي للصيدلة بالقوانين المعمول بها وبأدب أن ألتزم أثناء ممارستي للصيدلة بالقوانين المعمول بها وبأدب   --
  ..السلوك والشرف، وكذا بالاستقامة والترفعالسلوك والشرف، وكذا بالاستقامة والترفع

أن لا أفشي الأسرار التي قد تعهد إلى أو التي قد أطلع عليها أثناء أن لا أفشي الأسرار التي قد تعهد إلى أو التي قد أطلع عليها أثناء   --
القيام بمهامي، وأن لا أوافق على استعمال معلوماتي لإفساد القيام بمهامي، وأن لا أوافق على استعمال معلوماتي لإفساد 

  ..لإجراميةلإجراميةالأخلاق أو تشجيع الأعمال االأخلاق أو تشجيع الأعمال ا
لأحضى بتقدير الناس إن أنا تقيدت بعهودي، أو أحتقر من طرف لأحضى بتقدير الناس إن أنا تقيدت بعهودي، أو أحتقر من طرف   --

  ..زملائي إن أنا لم أف بالتزاماتيزملائي إن أنا لم أف بالتزاماتي

    ""شهيدشهيد      واالله على ما أقولواالله على ما أقول""                                                                        
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