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Je ne peux exprimer à travers ces lignes tous mes sentiments 

d’amour et de tendresse envers toi. 

Tu as été à mes côtés pendant toutes les étapes de ma vie, je 

t’en suis très reconnaissante. 

Que ce travail soit l’expression de ma gratitude pour tout 

moment de joie partagé ensemble. 

J’implore Dieu qu’il te porte bonheur et t’aide à réaliser tous 

tes vœux. 



 

A ma meilleure amie Hala, 

 

Merci pour ton soutien et ton amitié̀. J'aurais bien voulu que 

tu sois parmi nous en ce jour mémorable. 

Je te remercie d’avoir parcouru avec moi toutes les étapes, 

nous avons joué ensemble, grandi ensemble, souffert 

ensemble pour au final gagné ensemble. 

Je te souhaite une longue vie pleine de bonheur et de 

prospérité̀. Puisse ce travail être le témoignage de ma 

reconnaissance et de mon grand amour pour toi. 



 

A Hamza, 

 

Aucune dédicace ne pourrait exprimer mon affection. Depuis 

que je t’ai connu, tu n'as cessé de me soutenir et de 

m'épauler. Ta présence et ton aide m’ont procuré que 

confiance et stabilité. 

Je te remercie pour ton soutien inconditionnel durant toute 

cette période. En témoignage de toute l'affection que je te 

porte, ainsi que les souvenirs innombrables que nous avons 

partagé, je te dédie ce travail. Puisse le bon dieu te procure 

santé et longue vie. 



 

A tous les internes du CHU promotion 2017 : ALF NIBA W 

3NIBA 

 

Merci pour ces deux belles années passées à vos côtés, 

l’internat ne serait pas le même sans vous. 

 



 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

Remerciements 
 
 
 

 

 

 



 

Mention Spéciale au maitre et rapporteur de thèse 

Monsieur le professeur Azlarab Masrar 

Professeur d’Hématologie Biologique 

Chef de service du laboratoire central d’hématologie 

CHU Ibn Sina Rabat 

 

Je tiens à vous adresser mes plus vifs remerciements. 

Nous sommes très sensibles à votre gentillesse et vos 

conseils. 

Que ce travail soit pour nous l’occasion de vous exprimer 

notre admiration ainsi que notre gratitude. 

Veuillez croire en nos sentiments les plus respectueux. 



 

A notre maitre et président de thèse 

Madame le Professeur Souad Benkirane 

Professeur D’hématologie clinique 

 

Vous nous avez accordé un immense honneur et un grand 

privilège  

en acceptant la présidence de notre jury de thèse. 

Nous vous remercions aussi pour la gentillesse et La 

spontanéité  

avec lesquelles vous avez bien voulu diriger Ce travail. Nous 

vous prions, cher Maître, D’accepter dans ce travail le 

témoignage de notre haute considération, de notre profonde 

reconnaissance Et de notre  

sincère respect. 



 

A notre maitre et juge de thèse 

Madame le Professeur Mona NAZIH 

Professeur d’Hématologie Biologique 

 

Nous tenons à vous exprimer toute gratitude 

Pour l’honneur que vous nous faites en vous 

Intéressant à ce travail et acceptant de le juger. 

Nous vous exprimons nos plus vifs Remerciements et nous 

vous prions de trouver, ici Le témoignage de notre 

reconnaissance et notre  

Profond respect. 



 

A notre maitre et juge de thèse 

Monsieur le professeur Anass JEAIDI 

Professeur d’Hématologie Biologique 

 

C’est pour nous un grand plaisir de vous compter parmi 

Le jury de cette thèse. 

Nous tenons à vous témoigner notre profonde 

Reconnaissance pour avoir aimablement accepté de 

Juger ce travail 

Veuillez croire à notre gratitude et à notre respectueuse 

considération. 

 



 

 

 

 

 

 

 
 
 

 
Liste des abréviations 

 
 

 

 

  

 



 

Liste des abréviations 

BF  : Body fluid 

CCMH  : Concentration corpusculaire moyenne en Hb 

CEQ  : Contrôle externe de qualité 

CIL  : Comparaison inter laboratoires 

CIQ  : Contrôle interne de qualité 

CNQ : Contrôle qualité national 

COFRAC  : Comité francais d’accréditation 

COMAC  : Comité marocain d’accréditation 

CQ  : Contrôle de qualité 

CV  : Coefficient de variation 

DM DIV  : Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

EDTA  : A éthylène-diamine-tétraacétique 

EEQ  : Evaluation externe de qualité 

ET  : Ecart-type 

GB : Globules blancs. 

GBEA  : Guide de bonne exécution des analyses 

GR  : Globules rouges 

Hb  : Taux d'hémoglobine 

Ht  : Hématocrite 

l’IPF  : Fraction des plaquettes immatures 



 

LABM  : Laboratoire d’analyse de biologie médicale 

LJ  : Tableaux de Levey-Jennings 

Ly  : Polynucléaires lymphocytes 

Mo  : Monocytes 

PB  : Polynucléaires basophiles 

PE  : Polynucléaires éosinophiles 

Pl : Plaquettes. 

PLTF  : Comptage des plaquettes par fluorescence 

PN  : Polynucléaires neutrophiles 

TCMH  : Teneur corpusculaire en Hb 

VGM  : Volume globulaire moyen 

VPN  : Valeur prédictive négative 

VPP  : Valeur prédictive positive 

WDF  : White cell differential channel 

WNR  : White cell nucleated channel 

WPC  : White cell precursor channel 

 



 

 

 

 

 

 
 

 
 

 
Liste des illustrations  

 
 

 

 

  

 



 

Liste des figures 

Figure 1: Calcul de la moyenne [x]  ................................................................... 22 

Figure 2: Répartitions des valeurs de contrôles autour de la valeur cible. ........ 23 

Figure 3: Calcul de l’écart-type.  ........................................................................ 24 

Figure 4: calcul du coefficient de variation ........................................................ 24 

Figure 5 : Graphique de Levey-Jennings. .......................................................... 25 

Figure 6: Règles 12ET  ........................................................................................ 26 

Figure 7: Règles 13ET  ........................................................................................ 26 

Figure 8: Règles 22ET  ........................................................................................ 27 

Figure 9: Règles R4ET ........................................................................................ 28 

Figure 10: Règles 41ET  ...................................................................................... 28 

Figure 11: Règles 10X  ....................................................................................... 29 

Figure 12: Caractéristiques de l'EEQ  ................................................................ 35 

Figure 13: Intervalles de référence des paramètres de la numération formule 

en fonction du sexe .............................................................................................. 45 

Figure 14: Réactifs de XN-Series ....................................................................... 50 

Figure 15 : Image des notions de justesse et de fidélité  .................................... 54 

Figure 16: La distribution de la variation décrite comme z-score pour 

Hémoglobine. ...................................................................................................... 65 

Figure 17: La distribution de la variation décrite comme z-score pour 

Hématocrite. ........................................................................................................ 66 



 

Figure 18: La distribution de la variation décrite comme z-score pour 

Erythrocyte. ......................................................................................................... 66 

Figure 19: La distribution de la variation décrite comme z-score pour GB. ..... 66 

Figure 20: La distribution de la variation décrite comme z-score pour 

Plaquettes. ............................................................................................................ 67 

 



 

Liste des tableaux 

Tableau 1: Exigences de la Norme NF ISO 15189 .............................................. 7 

Tableau 2: la liste des paramètres mesurés et calculés pour les automates 

SYSMEX ............................................................................................................. 48 

Tableau 3: Différents réactifs utilisés par l’appareil Sysmex et leurs rôles. ..... 49 

Tableau 4: Système international d'évaluation externe de la qualité en 

hématologie: exemple de fiche de résultats retournée a un participant  ............. 63 

Tableau 5: Système international d'évaluation externe de la qualité en 

hématologie: comparaison entre les valeurs de référence et les résultats des 

participants (médianes et écarts types (σ) ) ......................................................... 64 

 



 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

Sommaire 
 
 

 

 

 

 



 

 

I- Contexte d’accréditation des laboratoires de biologie médicale  ................ 2 

II- Normes et référentiels qualité applicables aux laboratoires de biologie 

médicale  ............................................................................................................... 4 

1-Guide de bonne exécution des analyses (GBEA)  .......................................... 4 

2- Normes ISO  .................................................................................................. 5 

2.1. Concept et système qualité : les normes ISO ........................................... 5 

2.2. Normes ISO applicables aux laboratoires de biologie médicale  ............ 5 

2.2.1. La norme ISO 9001 ............................................................................ 5 

2.2.2. Norme ISO/CEI 17025 ...................................................................... 6 

2.2.3. La norme ISO 15189 ......................................................................... 6 

III- Bonnes pratiques pour la validation analytique en biologie médicale 

selon la norme ISO 15189  ................................................................................ 10 

1- Généralité  .................................................................................................... 10 

2- Personnel  ..................................................................................................... 10 

2.1. Qualifications du personnel ................................................................... 10 

2.2. Définitions des fonctions  ...................................................................... 10 

2.2.1. Techniciens de laboratoire  .............................................................. 11 

2.2.2. Fonction du biologiste  .................................................................... 11 

2.3. Formation  .............................................................................................. 12 

2.4. Formation continue et développement professionnel  ........................... 13 

3- Matériel de laboratoire, réactifs et consommables  ..................................... 13 

3.1. Equipement  ......................................................................................... 13 



 

3.2. Réactifs et consommables  .................................................................. 14 

3.3. Maintenance des analyseurs  ............................................................... 15 

3.4. Etalonnage des équipements et traçabilité métrologique  ................... 16 

3.4.1. Métrologie et biologie médicale  ..................................................... 16 

3.4.2. Etalonnage des équipements  ........................................................... 17 

4- Contrôle de qualité  ...................................................................................... 18 

4.1-Contrôle interne de qualité  .................................................................... 19 

4.1.1. Objectifs du CIQ  ............................................................................. 20 

4.1.2. Contrôles  ......................................................................................... 20 

4.1.3. Calibrage  ......................................................................................... 21 

4.1.4. Calculs et utilisation des statistiques  .............................................. 21 

Calculer une moyenne [x]  ...................................................................... 22 

Calculer un écart-type ............................................................................. 23 

Le coefficient de variation [CV]  ............................................................ 24 

Créer un tableau de Levey-Jennings ....................................................... 25 

Règles de Westgard  ............................................................................... 25 

4.2. Contrôle externe de qualité  ................................................................... 30 

4.2.1. Définition  ........................................................................................ 30 

4.2.2. L’EEQ selon la norme ISO 15189  .................................................. 31 

4.2.3. Intérêt et objectifs  ........................................................................... 33 

4.2.4. Caractéristiques  ............................................................................... 34 

4.2.5. Formes d’EEQ ................................................................................. 35 

4.2.5.1-Evaluation par enquête ............................................................... 35 



 

a- Principe  ........................................................................................... 35 

b-Démarche de l'évaluation  ................................................................ 36 

c- Difficultés et objections  .................................................................. 37 

4.2.5. 2- Evaluation par inspection sur terrain ....................................... 38 

4.2.5.3- Contrôle qualité national  .......................................................... 38 

IV-Validation analytique de l’hémogramme  ................................................. 40 

1- Description de la méthode  .......................................................................... 40 

1.1 . Principe de mesure des automates  .................................................... 40 

1.1.1 Examens quantitatives  ..................................................................... 40 

1.1.1.1-Analyse par impédance .............................................................. 41 

1.1.1.2-Analyse par diffraction laser ...................................................... 41 

1.1.1.3-Analyse par cytochimie .............................................................. 42 

1.1.1.4-Réaction des peroxydases........................................................... 42 

1.1.1.5-Analyse par un courant à haute fréquence ................................. 42 

1.1.1.6-Lyse chimique ............................................................................ 42 

1.1.2-Examen qualitative : L’automatisation de confection et de coloration 

des frottis .................................................................................................... 43 

1.2- Prélèvement, type d’échantillon primaire et de récipients et additifs  .. 44 

1.3-Unités et les intervalles de références  ................................................... 45 

1.4. Automates : Configuration modulaire des automates............................ 46 

a-Description de la série XN de Sysmex ................................................... 46 

b- Paramètres mesurés et calculés pour les automates SYSMEX  ............ 48 

1.5. Réactifs et colorants  .............................................................................. 49 



 

a-Réactifs  .................................................................................................. 49 

b-Colorants  ................................................................................................ 50 

1.6. Les matériaux d’étalonnage-contrôle-calibrage .................................... 51 

2- CIQ :Evaluation des performances de la méthode analytique .................... 51 

2.1. Evaluation de la fidélité  ........................................................................ 51 

a-Répétabilité ............................................................................................. 52 

b-Reproductibilité ...................................................................................... 52 

2.2. Evaluation de la justesse ou le biais  ...................................................... 53 

2.3. Etude de la linéarité  .............................................................................. 55 

2.4. Etude de la contamination inter-échantillons ........................................ 55 

2.5. Sensibilité et spécificité ......................................................................... 56 

2.6. Comparaison avec une autre méthode  .................................................. 57 

3- L’évaluation externe de la qualité ............................................................... 59 

a-Matériel de contrôle et son acheminement  ............................................ 60 

b-Détermination des valeurs cibles  ........................................................... 60 

c-Interprétation des résultats et limites d’acceptabilité ............................. 61 

d-Actions curatives et correctives  ............................................................. 67 

e-Limites de l’EEQ  ................................................................................... 68 

Conclusion .......................................................................................................... 69 

Résumés .............................................................................................................. 71 

Référence ............................................................................................................ 75 

 

 



1 

 

 

 

 
 
 

 

 

Contexte d’accréditation  
des laboratoires  

de biologie médicale 

 
 

 

 

 



2 

I- Contexte d’accréditation des laboratoires de biologie 

médicale : 

L’accréditation est une attestation délivrée par un organisme qui évalue la 

conformité, cela permet une reconnaissance formelle de la compétence de ce 

dernier à réaliser des activités spécifiques. Le concept de l’accréditation est: la 

reconnaissance absolue de la compétence. [1] 

L’accréditation en biologie médicale a pour but de garantir la fiabilité des 

examens de biologie médicale réalisés et la qualité de la prestation médicale 

offerte par un laboratoire de biologie médicale (LABM).  

Au Maroc, cette accréditation est délivrée par le Comité marocain 

d’accréditation (COMAC) et repose sur des normes harmonisées : la norme ISO 

15189 pour les laboratoires de biologie médicale (LABM) [2] 
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II- Normes et référentiels qualité applicable aux laboratoires de 

biologie médicale : 

1-Guide de bonne exécution des analyses (GBEA) : 

Le GBEA constitue le référentiel en matière de qualité dans les LABM.  

En France, la première version relative aux analyses de biologie médicale a 

été publiée le 02 novembre 1994. Puis révisée en 1999 et 2002.  

Les textes du GBEA instaurent la mise en place d'un système d'assurance 

de la qualité dans tous les LABM publics et privés. Il fixe les règles qui 

s'imposent aux laboratoires : 

 Règles de fonctionnement (installation, matériels et réactifs, 

instrumentation, organisation,…) 

 Réalisation des analyses (procédures opératoires, prélèvements, 

conservation, élimination des échantillons, validation des résultats, 

comptes rendus d’analyses, transmission des résultats) ; 

 Le contrôle de qualité (le contrôle interne de qualité, l’évaluation 

externe de la qualité (E.E.Q.)) 

 Stockage et conservation des archives. [3] 

Malgré cela, toujours en France, cette législation impose depuis le 16 

janvier 2010 la mise en place de l'accréditation de tous les LABM.  

L'accréditation délivrée par le COFRAC est basée sur la norme ISO 15189, 

complétée par la norme ISO 22870 pour les cas d'examens délocalisés. 
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2- Normes ISO : 

2.1. Concept et système qualité : les normes ISO 

La série des normes ISO a été élaborée par la fédération internationale de 

normalisation dans le but d’harmoniser le grand nombre de normes dont la 

multiplication avait entrainé une confusion dans les milieux industriels à travers 

le monde. ISO n’est pas un sigle mais un nom dérivé du grec isos, signifiant 

"égal". Les normes sont des accords documentés contenant des spécifications 

techniques destinées à être utilisés par les laboratoires en tant que règles ou 

lignes directrices 

Contrairement au GBEA, les normes ISO applicables aux LABM 

notamment les normes ISO 17025 et ISO 15189 sont de portée internationale. 

Elles sont élaborées par l'Organisation internationale de normalisation (ISO) 

puis adoptées au niveau régional et national. [4] 

2.2. Normes ISO applicables aux laboratoires de biologie médicale : 

2.2.1. La norme ISO 9001: 

Intitulée « Systèmes de management de la qualité –Exigences », elle 

spécifie les exigences relatives au système de management de la qualité 

lorsqu'un organisme : 

 doit démontrer son aptitude à fournir un produit ou des résultats 

conformes aux exigences légales et aux exigences des clients; 

 vise à accroître la satisfaction de ses clients par l'application de 

l'assurance de la conformité et par des processus d'amélioration 

continue du système. 
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La présente Norme internationale est utilisée par l'organisme en interne et 

par des parties externes comme les organismes de certification, pour évaluer sa 

capacité à satisfaire toutes les exigences. 

2.2.2. Norme ISO/CEI 17025: 

Intitulée «Exigences générales concernant la compétence des laboratoires 

d'étalonnages et d'essais », sa première version a été publiée en mai 2000 de la 

fusion de la norme EN33 45001 et du guide ISO/CEI 25. 

Ses propensions générales sont très voisines de la norme ISO 9001. Cette 

Norme est utilisée par les laboratoires qui ont pour but d’élaborer leur système 

de management pour la qualité et les activités administratives et techniques. Elle 

peut également être utilisée par les autorités réglementaires, les clients des 

laboratoires, et les organismes d'accréditation responsables des activités de 

reconnaissance de la compétence des laboratoires. Malgré cela, elle n'est pas 

utilisée comme référentiel pour la certification des laboratoires. [6] 

2.2.3. La norme ISO 15189 : 

Cette Norme internationale, fondée sur l’ISO/CEI 17025 et sur l’ISO 9001,. 

La norme ISO 15189 est intitulée « Laboratoires d’analyses de biologie 

médicale : Exigences particulières concernant la qualité et la compétence », elle 

fournit les exigences de compétence et de qualité propres aux LABM, et sa 

première version française est parue en octobre 2003. Cette norme est divisée en 

deux parties majeures : 
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Une partie qui comporte les exigences relatives au management appelée 

«partie qualité ». Une autre partie « exigences techniques » qui prend en compte 

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

Les exigences de cette norme sont résumées comme suit : 

Chapitre 4 : Exigences relatives au management 

1. Responsabilités en matière d’organisation et de 
management  

2. Système de management de la qualité  

3. Maîtrise des documents  

4. Contrats de prestations  

5. Examens transmis à des laboratoires sous-traitants  

6. Services externes et approvisionnements  

7. Prestations de conseils  

8. Traitement des réclamations  

9. Identification et maîtrise des non conformités  

10. Actions correctives  

11. Actions préventives  

12. Amélioration continue  

13. Maîtrise des enregistrements  

14. Evaluations et audits  

15. Revue de direction  

Chapitre 5 : Exigences techniques 

1. Personnel  

2. Locaux et conditions environnementales  
3.  Matériel de laboratoire, réactifs et  

consommables 

4. Processus pré analytiques  

5. Processus analytiques  

6. Garantie de qualité des résultats  

7. Processus post analytique  

8. Compte rendu des résultats  

9. Diffusion des résultats  

10. Gestion des informations de laboratoire  

 

Tableau 1: Exigences de la Norme NF ISO 15189 

 

Le chapitre 4 : traite les différentes exigences relatives au management. 

Cela concerne la mise en place du système de management de la qualité et 

l’organisation générale du laboratoire. 

Le système qualité doit être régulièrement évalué et doit être un processus 

dynamique en amélioration constante. 

Le chapitre 5 : énonce des exigences d’ordre technique, qui constituent le 

cœur du métier : étape pré-analytique, analytique et post-analytique. 
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La norme ISO 15189 porte sur l’organisation, le management et la 

compétence du personnel et encadre les différentes étapes de l’acte de biologie 

médicale : pré-analytique, analytique et post-analytique mais [7] 

Dans le cadre de ce travail nous nous intéresserons particulièrement à 

l’étape analytique et aux exigences des paragraphes « Personnel », « Matériel de 

laboratoire », « Processus analytique » et « Garantie de qualité des résultats ». 
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III- Bonnes pratiques pour la validation analytique en biologie 

médicale selon la norme iso 15189 : 

1- Généralité : 

La phase analytique est un processus technique permettant l'obtention d'un 

résultat d'analyse biologique. Une assurance qualité montre que le laboratoire 

dispose des équipements et d’un matériel adéquat qui lui permet d’effectuer des 

analyses biologiques et que le travail est réalisé par un personnel compétent en 

toute maîtrise, et en se conformant à une méthode validée. 

2- Personnel : 

La norme exige que les laboratoires doivent disposer d’une procédure 

documentée pour la gestion du personnel dans le but de prouver la conformité 

aux exigences. 

 

2.1. Qualifications du personnel 

La direction du laboratoire doit documenter les qualifications du personnel 

pour chaque poste. Les qualifications reflètent la formation, l’expérience, et les 

aptitudes requises, ainsi que les compétences nécessaires pour les tâches 

réalisées. Le personnel doit avoir des connaissances théoriques et pratiques 

adaptées avant de donner un avis sur les examens pratiqués 

2.2. Définitions des fonctions : 

Le laboratoire doit disposer de fiches de poste qui décrivent les 

responsabilités, les tâches et les autorités du personnel en respectant les bonnes 

pratiques professionnelles. [7] 
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2.2.1. Techniciens de laboratoire : 

o Réceptionne, vérifie la conformité et enregistre les bilans urgents sur le 

système informatique. 

o Prépare les automates avant passage des prélèvements (maintenance, 

calibrations). 

o Exécute les analyses médicales selon la prescription. 

o Apporte son expertise technique à l’interprétation du contrôle de qualité 

et des résultats par la validation technique. 

o Transmet rapidement les résultats aux médecins ; 

o Prend en charge la distribution des produits sanguins labiles 

o Respecte les règles d’hygiène et de sécurité 

o Participe à la formation continue pour actualiser ses connaissances en 

vue de l’acquisition de nouvelles compétences liées aux besoins du secteur de la 

santé et aux exigences de la médecine moderne. 

2.2.2. Fonction du biologiste : 

o La coordination du service de biologie médicale. 

o La supervision technique du personnel. 

o S'assurer que les mesures concernant la santé et la sécurité des 

personnels et la protection de l'environnement sont appliquées et que les 

installations des équipements, l'instrumentation et les réactifs soient 

fonctionnels, appropriés et conformes. 

o L’enregistrement écrit des procédures et des modes opératoires de toutes 

les étapes de l'analyse, depuis le prélèvement de l'échantillon biologique jusqu'à 

la remise des résultats. 
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o Le suivi des analyses depuis le prélèvement jusqu’au traitement 

informatique et au rendu des résultats, du contrôle et de la validation des 

résultats, de la signature électronique des examens biologiques, du contact 

avec les prescripteurs et les patients. 

o La réalisation de certains prélèvements réservés (microbiologie, 

cytologie) 

o La poursuite de la préparation des dossiers de validation de méthode en 

vue de l’obtention de l’accréditation du laboratoire. 

2.3. Formation : 

Le laboratoire doit assurer la formation pour l’ensemble du personnel, qui 

inclut les domaines suivants : 

 le système de management de la qualité 

 les processus de travail; 

 le système d’information applicable au laboratoire; 

 la santé et la sécurité, y compris la limitation des effets indésirables; 

 l’éthique; 

 la confidentialité des informations des patients. 

Le personnel en formation doit être supervisé à tout moment. 

La productivité du programme de formation doit être systématiquement 

revue. [7] 

 

 



13 

2.4. Formation continue et développement professionnel : 

Un programme de formation continue doit être mis à disposition du 

personnel qui participe aux processus techniques et managériaux. Le personnel 

doit participer à la formation continue. La productivité du programme de 

formation continue doit être régulièrement revue. 

Le personnel doit participer à des programmes réglementaires de 

développement professionnel. [7] 

 

3- Matériel de laboratoire, réactifs et consommables : 

3.1. Equipement : 

La norme exige que les responsables du laboratoire vérifient avant 

utilisation et lors de l’installation, que le matériel est capable d’atteindre les 

performances nécessaires relatives aux examens concernés. 

Le matériel doit toujours être utilisé par du personnel qui est formé et 

autorisé. 

Des instructions sur la sécurité, l’utilisation, et la maintenance de 

l’équipement  doivent être disponibles. 

Le laboratoire, afin d’empêcher toute contamination ou détérioration, doit 

disposer de procédures garantissant le transport, l’utilisation, le stockage et la 

manipulation en toute sécurité du matériel d’analyse. [7] 
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3.2. Réactifs et consommables : 

Le laboratoire doit installer un système de gestion du stock des réactifs et 

consommables. 

Les modes d’emploi des réactifs et consommables doivent être facilement 

accessibles surtout ceux fournis par les fabricants. 

Les événements indésirables doivent être étudiés et signalés au fabricant et 

aux autorités compétentes, surtout ceux, qui peuvent être attribués directement à 

des réactifs ou consommables spécifiques. 

Des enregistrements sont conservés pour chaque réactif et consommable, 

donnant ainsi des informations sur le niveau de performance des examens. Ils 

doivent comprendre, les renseignements suivants: 

- l’identité du réactif  

- le nom du fabricant le numéro de lot et le code; 

- les coordonnées du fabricant; 

- la date de réception, la date d’expiration, la date de mise en service et 

la date de mise hors service du matériau 

- Son état à la réception (acceptable ? ou endommagé ?) 

- les instructions du fabricant 

- les enregistrements confirmant l’aptitude à l’utilisation  

- les enregistrements de la performance qui confirment l’utilisation du 

réactif. 
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Si le laboratoire utilise des réactifs préparés ou réalisés en interne, les 

enregistrements doivent comprendre, plus les informations ci-dessus, une 

référence à la ou aux personnes effectuant leur préparation et la date de 

préparation. [7] 

3.3. Maintenance des analyseurs : 

Maintenance des analyseurs est une exigence formelle de la norme ISO 

15189, pour cela, elles doivent être définies dans la politique qualité du 

laboratoire. 

Il existe deux types de maintenance : 

-Maintenance périodique préventive : a pour but de réduire la probabilité 

de défaillance ou la dégradation du fonctionnement du matériel. Elle 

est exécutée à des intervalles prédéterminés. 

-Maintenance périodique corrective : destinée à remettre le matériel dans 

un état dans lequel il peut accomplir une fonction requise. Cette 

maintenance est exécutée après détection d’une panne. 

Les appareils doivent être régulièrement inspectés, entretenus et vérifiés. 

Le laboratoire doit définir clairement une politique relative à la gestion de 

la documentation afférente et de la maintenance. 
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Ces éléments sont classés en quatre groupes : 

- Identification des matériels et surtout les analyseurs  

- Conditions nécessaires pour un bon fonctionnement de l'analyseur  

- Documentation créée par le fournisseur  

- Documentation réalisée par le laboratoire et qui comprends toutes les 

étapes de la maintenance de l'analyseur [8] 

3.4. Etalonnage des équipements et traçabilité métrologique : 

3.4.1. Métrologie et biologie médicale : 

La métrologie constitue la science des mesurages et ses applications. Elle 

comporte tous les formes théoriques et pratiques des mesurages, quels que soient 

l'incertitude de mesure et le domaine d’application. [9] 

La métrologie, avec ses concepts et ses pratiques, participe au 

développement de la médecine de laboratoire en contribuant à l'amélioration de 

la qualité des mesures, de leur crédibilité et de leur justesse. Elle a un impact 

considérable dans le secteur de la santé quand elle est abordée avec 

détermination, notamment grâce : 

- l'établissement de la traçabilité et l'évaluation des incertitudes de mesure 

par l'apport du concept de métrologie dans les analyses de biologie, en 

utilisant des résultats des contrôles internes et externes de qualité ainsi 

que des résultats de validation et de vérification de méthodes. 
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- Au développement de matériaux de référence et de méthodes 

interressant les composés concernés par les analyses médicales [10]. Les 

référentiels de qualité applicables aux LABM précisent les exigences 

métrologiques. [11] 

3.4.2. Etalonnage des équipements : 

L'étalonnage des instruments assure la traçabilité métrologique des 

mesures, comme exigé par les normes ISO 15189 et 17511, ainsi que la directive 

98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DM DIV).  

Le chapitre 5 de la norme sollicite que le laboratoire doit disposer d’une 

procédure avisée pour l’étalonnage de l’équipement susceptible d’affecter les 

résultats d’examens: 

 En connaissant les conditions d’utilisation et les instructions du 

fabricant. 

 En notant habituellement la traçabilité métrologique du matériel 

d’étalonnage  

 En considérant l’exactitude de mesure nécessaire et le fonctionnement 

du système de mesure à différentes étapes 

 Enregistrement de la date et de l’état d’étalonnage 

 En s’assurant que les facteurs d’étalonnage précédents sont 

correctement mis à jour, si l’étalonnage donne lieu à un certain 

nombre de facteurs de correction 

 Réalisation des sauvegardes afin d’éviter les falsifications qui 

peuuvant invalider les résultats d’analyse. [7] 

L’objectif de ce paragraphe de la norme est de s’assurer de la conformité en 
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termes de métrologie des résultats rendus par le laboratoire. 

Cela concerne les équipements de mesures et les équipements 

métrologiques. Les analyseurs et leurs étalons utilisés sont aussi concernés par 

ce paragraphe. 

Les initiatives de métrologie sont différentes de celles des contrôles de 

qualité, en effet les opérations de métrologie permettent la maîtrise des 

conditions de réalisation du processus analytique alors que les contrôles de 

qualité permettant le contrôle final de ce processus.  

Le contrôle qualité ne peut pas garantir à lui seul la maitrise métrologique 

du processus analytique. 

4- Contrôle de qualité : 

Le laboratoire doit concevoir des procédures de contrôle de qualité 

permettant de vérifier que la qualité prévue des résultats est bien obtenue. 

Il existe de différents types de contrôle de qualité : 

Contrôle interne de qualité (CIQ) : réalisé en interne : au sein du 

laboratoire en utilisant des échantillons de contrôle lors de la mesure 

d’échantillons biologiques de patients pour vérifier la maîtrise du processus 

analytique. L’interprétation est faite en fonction des limites de tolérance 

déterminées selon un protocole préétabli. 

Comparaison inter laboratoires (CIL) : est une évaluation de mesurages 

ou d'essais par deux laboratoires ou plus sur la même entité ou sur des entités 

similaires selon des conditions prédéterminées (NF EN ISO/CEI 17043). Le 

paragraphe 5.6.4 de la norme ISO 15189 précise : « Le laboratoire doit 

participer à des comparaisons inter-laboratoires, telles que celles organisées dans 

le cadre de programmes d’évaluation externe de la qualité ». 
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- Evaluation externe de qualité (EEQ) : réalisée par un organisateur, c’est 

un processus d'évaluation des performances d'un laboratoire par le biais d'une 

comparaison inter-laboratoires, cet organisateur doit respecter les exigences de 

l’ISO 43-11et la réglementation en vigueur à l’aide d’échantillon de contrôles 

inconnus. 

-Contrôle interne de qualité externalisé : est un contrôle interne de qualité 

réalisé par plusieurs laboratoires sur un même lot d’échantillons de contrôles 

confrontés entre eux par établissement périodique des moyennes (généralement 

mensuel) permettant d’estimer la justesse (biais). Ce type de contrôle interne de 

qualité externalisé n’est pas considéré comme un EEQ. [12] 

4.1-Contrôle interne de qualité : 

C’est un processus réalisé en même temps que la mesure quantitative ou 

l’évaluation qualitative d’analytes dans des échantillons de patients.  

Le laboratoire utilise de matériaux de contrôle de valeurs connues analysés, 

à une fréquence déterminée, en suivant un processus analytique identique à celui 

utilisé pour les échantillons de patients.  

Il permet de surveiller la qualité des résultats obenus en appréciant les 

indicateurs de performance comme : la fidélité, l’exactitude, et la justesse des 

processus analytiques et en validant/vérifiant la calibration des instruments. 

Dans l’application de concepts statistiques, Il se base sur l’établissement 

des valeurs cibles et des limites acceptables, le suivi sur des supports tels le 

graphique de Levey-Jennings et la mise en place des règles de Westgard pour 

préciser l’acceptabilité des résultats obtenus. 

 Il permet de détecter les erreurs aléatoires et systématiques (biais) et de 
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prendre action pour prévenir la transmission de résultats factices. [13]Le 

contrôle de qualité interne (CQI) permet la surveillance constante et la 

documentation de la qualité des processus analytiques. Il doit garantir des 

résultats d’analyses fiables, qui seront utilisés à des fins diagnostiques et 

thérapeutiques. 

4.1.1. Objectifs du CIQ : 

Permet de déceler les erreurs des mesures et les anomalies et afin d’y 

remédier immédiatement.  

Il comporte toutes les mesures des différentes phases du processus 

analytique permettant l'obtention des résultats, et aussi l'analyse d'échantillons 

de contrôle effectuée dans des conditions identiques que celles appliquées aux 

échantillons des patients. 

Les procédures opératoires doivent déterminer la fréquence de passage des 

contrôles et les valeurs acceptables pour chaque constituant de l’échantillon. 

Elles doivent aussi comporter les mesures à prendre ainsi que les instructions en 

cas d'anomalies constatées. 

Les échantillons de contrôle ne peuvent jamais remplacer les échantillons 

de calibrage des mesures et, en retour, les échantillons de calibrage ne peuvent 

pas être utilisés comme échantillon de contrôle. [14] [15] 

4.1.2. Contrôles : 

Constituent des matériels qui contiennent une quantité connue par le 

laboratoire de la substance à analyser ou encore appelée analyte, « Echantillon 

destiné à apprécier l'exactitude et la précision des résultats et qui est adapté à la 

méthode utilisée ».  
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Le but du contrôle est de valider le processus opératoire et les conditions 

environnementales qui affecteront les résultats. Les contrôles sont utilisés après 

chaque calibration de l’équipement et de façon périodique au moment du 

déroulement des tests [16]. Des contrôles à 2 ou 3 niveaux différents de 

concentration, afin de couvrir tous les niveaux de valeurs possibles, doivent être 

utilisés pour chacune des analyses effectuées. 

4.1.3. Calibrage : 

En hématologie, le calibrage est effectué au moment de l’installation, lors 

des visites de maintenance, lors du changement d’une pièce de l’automate ou 

lorsque le système analytique a été déréglé. Le principe de cette calibration doit 

être décrit. La configuration des calibrateurs doit être expliquée et détaillée : 

multiple (le plus souvent), ou unique, monoanalyte (le plus souvent) ou 

multianalyte. Souvent, le calibrateur est imposé par le fabricant: c’est pour cela 

qu’il est important de décrire le type de tube, la température de stockage, s’il est 

code-barré, le nombre de niveaux et le nombre de prélèvements par paramètre. 

[17]. La validation s’impose à partir des algorithmes d’acquisition des données 

après calibration. 

4.1.4. Calculs et utilisation des statistiques : 

Les statistiques de contrôle de qualité sont calculées, pour chaque test 

effectué au laboratoire, à partir de la base de données recueillies lors des 

passages des contrôles. Chaque niveau de contrôle a des données recueillies 

spécifiques. De ce fait, les limites et les statistiques calculées à partir de ces 

données sont aussi spécifiques à chaque niveau, et représentent le comportement 

du test à des concentrations particulières. [18] Les principales statistiques les 

plus utilisées par le laboratoire sont la moyenne [x], l’écart-type [ET] et le 
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coefficient de variation [CV] : 

Calculer une moyenne [x] : 

La moyenne est  la meilleure estimation par le laboratoire de la vraie valeur 

d’un analyte pour un niveau de contrôle particulier. Pour calculer cette moyenne 

[x], il faut faire la somme de toutes les valeurs recueillies pour le contrôle et la 

diviser par le nombre total des valeurs. [18] 

 

Formule 1 : calculer la moyenne : 

] 

Figure 1: Calcul de la moyenne [x] [18] 
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Calculer un écart-type 

L’écart-type [ET] est un paramètre qui évalue la dispersion des valeurs 

entre elles. Le terme précision est fréquemment utilisé. Un autre terme peut être 

aussi utilisé pour exprimer la dispersion des valeurs numériques : l’imprécision. 

Le calcul de l’écart-type se fait à partir des mêmes données utilisées pour 

calculer la moyenne. 

Le laboratoire obtient l’estimation des performances du test à des niveaux 

de concentration spécifiques. La répétabilité d’un test peut être mauvaise 

(imprécision élevée : écart-type élevé) ou bonne (imprécision faible : écart-type 

faible) ou. La répétabilité faible est due au fonctionnement défectueux du réactif 

concerné. C’est important d’être spécialement précis pour les tests qui sont 

répétés de façon régulière pour le suivi des patients. Dans cette situation, le 

laboratoire doit résoudre le problème. Les valeurs des mesures qui sont répétées 

doivent être aussi proches que possible dans un intervalle de temps court. [18] 

 

 

Figure 2: Répartitions des valeurs de contrôles autour de la valeur cible. [18] 
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Figure 3: Calcul de l’écart-type. [18] 

 

Le coefficient de variation [CV] : 

Est le rapport entre l’écart-type et la moyenne. Il est exprimé en 

pourcentage. Ce paramètre permet de comparer plus aisément la précision 

globale. Car, l’écart-type augmente en même temps que la concentration de 

l’analyte, alors que le coefficient de variation peut être considéré comme un 

pondérateur de statistiques. Si le biologiste utilise uniquement l’écart type pour 

comparer la précision de deux méthodes différentes, cela l’induit en erreur. [18] 

 

 

Figure 4: calcul du coefficient de variation 
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Créer un tableau de Levey-Jennings 

L’écart-type est utilisé pour préparer des tableaux de Levey-Jennings. 

 Ce tableau présente, chronologiquement et sous forme de graphique, les valeurs 

de contrôle de qualité.  

Le test et  leurs niveaux de contrôle correspondants possèdent leurs tableaux. La 

première étape est : calculer les limites d’acceptabilité. Ces limites sont de plus 

ou moins 1, 2 ou 3 ET par rapport à la moyenne. [18] 

 

Figure 5 : Graphique de Levey-Jennings. 

Règles de Westgard : 

Ces règles définissent un critère de jugement de la performance (est ce 

qu’elle est bonne ou mauvaise ?) du processus analytique. Le but est donc de 

déclencher un signal d’alarme quand le contrôle ne suit pas la distribution 

normale [117]. Les régles de Westgard comportent six règles qui sont utilisées 

pour évaluer la qualité du processus analytiques. Si ces règles ne sont pas 

respectées, les résultats sont considérés comme conformes. [19] 
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Règle 12ET : Cette règle signale qu’une erreur aléatoire ou systématique est 

présente dans le système analytique. Elle est violée lorsqu’une seule valeur de 

contrôle est en dehors des limites de ± 2ET. Toujours prendre en compte les 

valeurs des contrôles des séries antérieures et en cours. Une seule valeur de 

contrôle en dehors des limites de 2ET est une erreur aléatoire acceptable si 

aucune relation ne peut être trouvée et ni aucune source d’erreur n’est identifiée. 

Dans ce cas là, les résultats de patients sont validés. 

 

Figure 6: Règles 12ET [18] 

Règle 13ET : Tout résultat de contrôle de qualité en dehors des ±3ET viole 

cette règle. Cette règle aperçoit les erreurs aléatoires qui sont inacceptables et 

peut en même temps indiquer le début d’une erreur systématique importante.  

 

Figure 7: Règles 13ET [18] 
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Règle 22ET : Cette règle détecte seulement les erreurs systématiques. Les 

critères d’infraction sont :  

  • Deux résultats de contrôle de qualité qui sont consécutifs 

• Supérieurs à 2 ET 

• Et du même côté de la moyenne 

 

Figure 8: Règles 22ET [18] 

Règle R4ET : quand il y a au moins une différence de 4ET entre les valeurs 

de contrôle dans une série, cette règle est violée pour : erreur aléatoire. Cette 

règle aperçoit uniquement les erreurs aléatoires et s'applique uniquement à la 

série en cours.  



28 

 

Figure 9: Règles R4ET [18] 

Règle 31ET : Les critères de violation sont :  

 Trois résultats consécutifs 

 Du même côté de la moyenne 

 Supérieurs à 1ET 

Règle 41ET : Les critères d’infraction sont : 

• Quatre résultats consécutifs 

• Du même côté de la moyenne 

• Supérieurs à 1ET 

 

Figure 10: Règles 41ET [18] 
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Règles 7x, 8x, 9x, 10x et 12x : ces règles sont violées lorsqu’il y a : 

• 7ou 8 ou 9 ou 10 ou 12 résultats de contrôle 

• du même côté de la moyenne, indépendamment de l’écart-type. 

Les violations indiquent un biais systématique dans une seule zone de la 

courbe de calibration. [18] 

 

 

 

Figure 11: Règles 10X [18] 
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4.2. Contrôle externe de qualité : 

4.2.1. Définition : 

Le terme CEQ ou évaluation externe de la qualité (EEQ) est utilisé pour 

exposer une méthode qui permet de comparer les analyses des laboratoires à une 

référence externe. Cette comparaison peut être réalisée pour comparer les 

performances d’un groupe de laboratoires similaires ou pour estimer les 

performances d’un laboratoire de référence. [20] 

L’EEQ est un moyen efficient pour marquer les problèmes et évaluer d’une 

manière objective les performances du laboratoire par rapport à d’autres 

laboratoires en utilisant des organismes externes. 

La participation à l’EEQ conçoit l’analyse d’une série d’échantillons 

connus de l’organisme externe évaluateur, mais inconnus du laboratoire.  

Chaque laboratoire participant reçoit une série identique d’échantillons, qui 

sont analysés selon les méthodes utilisées pour les échantillons des patients en 

routine, afin de garantir que les résultats obtenus lors de l’EEQ représentent la 

performance habituelle.  

Apres que les résultats recueillis sont analysés, chaque laboratoire 

participant reçoit ses résultats ainsi que ceux des autres laboratoires participants 

anonymisés, lui permettant ainsi de comparer ses performances à celle des autres 

laboratoires. L’information obtenue par  l’EEQ permet ainsi d’améliorer la 

qualité globale des laboratoires de biologie médicale. [21] 
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4.2.2. L’EEQ selon la norme ISO 15189 : 

D’après la norme, le laboratoire doit garantir la qualité des examens en les 

effectuant dans des conditions définies. Il doit réaliser des procédures de 

contrôle de qualité qui permettent de vérifier que la qualité des résultats est bien 

obtenue afin d’éviter, en cas de défaillance du contrôle qualité, de libérer des 

résultats erronés des patients. 

Le laboratoire est dans l’obligation de participer à des programmes de 

comparaison inter-laboratoires (programme d’évaluation externe de la qualité...) 

appropriés aux analyses. 

Le laboratoire doit examiner les résultats des programmes de comparaison 

inter-laboratoires et mettre en œuvre, lorsque les critères de performances 

préalablement déterminés ne sont pas satisfaits, des actions correctives.  

Le laboratoire doit documenter la procédure de sa participation à des 

programmes de comparaison inter-laboratoires 

Les programmes choisis par le laboratoire doivent fournir des échantillons 

cliniques qui sont proches des échantillons de patient, dans la mesure du 

possible, et qui ont pour but de contrôler l’ensemble du processus analytique, 

ainsi que les phases pré-analytiques et post-analytiques. 

En cas de non disponibilité de comparaison inter-laboratoires, le laboratoire 

doit réaliser d’autres approches et fournir des preuves objectives qui permettent 

de déterminer l’acceptabilité des résultats d’analyse obtenus. 
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La norme exige que l’évaluation externe de la qualité se fasse selon les 

règles suivantes : 

• Les échantillons des comparaisons inter-laboratoires doivent être 

intégrés dans les séries régulières pour qu’ils suivent, le même 

traitement que les échantillons de patients. 

• Les échantillons de comparaison inter-laboratoires doivent être 

analysés selon les mêmes procédures que celles utilisées pour les 

échantillons de patients ainsi que par le même personnel qui analyse 

usuellement les échantillons biologiques. 

• Absence de communication entre le laboratoire et les autres 

participants du programme de comparaison inter-laboratoires 

concernant les résultats des échantillons avant la date de soumission 

des données. 

• Interdiction de sous traitement des échantillons de comparaison inter-

laboratoires pour confirmation avant la soumission des résultats, 

même si cela est réalisé régulièrement avec les échantillons de 

patients. 

• Les performances des comparaisons inter-laboratoires doivent être 

abordées et revues avec le personnel concerné. 

Le personnel doit participer à la mise en œuvre des actions correctives si 

les critères de performances prédéterminés ne sont pas remplis (c'est-à-dire 

présence de non-conformité). L’efficience des mesures correctives doit être 

surveillée. Les résultats obtenus doivent être évalués afin de connaitre les 

situations qui indiquent les non-conformités éventuelles et des actions 

préventives et correctives doivent être prises. [7] 
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4.2.3. Intérêt et objectifs : 

L’EEQ permet de donner une preuve que le laboratoire ayant participé à ce 

contrôle procure des résultats similaires aux autres laboratoires. Sa fonction 

initiale est de vérifier la précision et l'exactitude des résultats du laboratoire 

examiné. Ces évaluations permettent aux biologistes, périodiquement et en 

aveugle, de comparer leurs résultats, et surtout, en appréciant la différence 

constatée entre cette réponse et la « valeur cible», de savoir si la réponse fournie 

est «mauvaise » ou « bonne » ou [22] 

L'objectif de l'EEQ est de procurer aux laboratoires qui y participent une 

mesure de comparaison des résultats, afin de les assurer que le résultat d’analyse 

obtenu sur un échantillon dans leur laboratoire ne diffère pas vraiment des 

résultats obtenus par les autres laboratoires pour le même échantillon.  

L’intention de cette comparaison est que malgré les différences entre les 

résultats obtenus, cela ne doit en aucune manière conduire à des décisions 

médicales ou à des interprétations contradictoires. 

 Autres objectifs : comparer les DMDIV, mettre en évidence les difficultés 

et les défaillances dans le fonctionnement des laboratoires et enfin garantir la 

formation des fournisseurs et utilisateurs par rapport aux avantages et limites des 

différents instruments, automates et méthodes. [23] 
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4.2.4. Caractéristiques : 

Les programmes d’EEQ partagent tous les caractéristiques générales 

suivantes : 

• Les programmes EEQ peuvent être soit gratuits soit payants. Les 

programmes gratuits sont souvent ceux  organisés par un programme régional ou 

national ayant pour but l’amélioration de la qualité.  

• Programmes d’EEQ peuvent être obligatoires : souvent requis par la loi  

ou par une agence d’accréditation. D’autres sont volontaires, et le responsable 

qualité choisit d’y participer afin d’améliorer la qualité des performances de son 

laboratoire. 

• Le programme d’EEQ est organisé à différents niveaux : international, 

national ou régional. 

• La confidentialité : en effet, les résultats du laboratoire doivent restés 

confidentiels et ne sont connus que du laboratoire participant et du fournisseur 

d’EEQ. Le résumé est habituellement fournit à la fin de chaque étude permettant 

des comparaisons dans le groupe. 

• Mono-centrique : en effet, certains programmes d’EEQ peuvent ne 

s’intéresser qu’à une seule maladie. 

Lors d’un programme d’EEQ, des résultats couronnés de succès reflètent 

l’efficience de la gestion de la qualité au laboratoire et entraînent une 

reconnaissance formelle de cette qualité par des agences extérieures au 

laboratoire. [24] 
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Les caractéristiques d’une EEQ sont résumées dans la figure ci-dessous : 

 

Figure 12: Caractéristiques de l'EEQ [24] 

 

4.2.5. Formes d’EEQ 

4.2.5.1-Evaluation par enquête 

a- Principe : 

L’enquête est le type d’EEQ le plus utilisé. Des échantillons identiques 

sont envoyés aux laboratoires qui y participent, qui les analysent. 

 Les résultats sont alors adressés à l’agence qui organise l’EEQ. Les 

résultats sont évalués en fonction d’un résultat obtenu par un ou plusieurs 

EEQ 
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laboratoires de références, comme ils peuvent être jugés selon une « moyenne de 

consensus » pour ce qui concerne les dosages. [25] 

  

b-Démarche de l'évaluation : 

Le principe est simple : 

Le laboratoire participant à une enquête reçoit de l'organisateur qui est en 

même temps l’évaluateur, un échantillon contrôle (de concentration inconnue 

par le laboratoire, mais connu de l’organisateur) qu’il doit analyser; il s'agit du 

même échantillon pour tous les laboratoires. Le laboratoire effectue les analyses, 

transcris les résultats sur des formulaires et les questionnaires appropriés et 

renvoie les résultats à l'organisateur. Tous les résultats fournis par les 

laboratoires font l'objet d'une étude statistique, qui permet de déterminer les 

caractéristiques de distribution, notamment : la moyenne et l'écart type des 

résultats. A la fin de cette étude statistique, chaque laboratoire reçoit un rapport 

où sont notés ses propres résultats, et localisés par rapport à la moyenne de tous 

les laboratoires. Le responsable peut ainsi prendre les mesures correctives 

adéquates si ses résultats s’écartent carrément de l'ensemble des résultats des 

autres laboratoires, surtout par rapport aux laboratoires qui utilisent la même 

méthode analytique. Les paramètres les plus importants sont les renseignements 

fournis à l’organisateur intéressant les méthodes utilisées : le principe de la 

méthode; le principe de l'étalonnage; les analyseurs utilisés et les réactifs 

utilisés. L'EEQ doit être perçue de manière « éducative » plutôt que « 

répressive», car en fin de compte ce qui importe c'est l'intérêt du patient. [26] 
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c- Difficultés et objections : 

 EEQ n'est pas un substitut de contrôle interne de qualité car sa fréquence 

est trop faible et les résultats trop tardifs pour engager des actions correctives 

immédiates. 

 les échantillons distribués et reçus doivent être traités exactement de la 

même façon que les spécimens ordinaires, mais cela n'est pas toujours facile à 

réaliser. L'échantillon peut être traité par les laboratoires participants autrement 

que dans la pratique journalière, et l'impression recueillie lors de l'EEQ ne 

correspond pas au niveau de qualité habituelle des résultats. 

 Impression faussement favorable de cohérence entre laboratoires qui se 

consultent sur les résultats des analyses des échantillons distribués avant de les 

soumettre à l'évaluateur. 
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4.2.5. 2- Evaluation par inspection sur terrain : 

Cette méthode est employée en différentes cités des Etats-Unis d'Amérique. 

Sans avertissement préalable, un inspecteur se rend au laboratoire pour enquêter 

et demande que l'on analyse un groupe d'échantillons. Les résultats des 

échantillons ont été déterminées peu auparavant (ou simultanément) par un 

laboratoire de référence de l'Etat. L'inspecteur doit s'assurer de l'application des 

procédures habituelles. Les échantillons proviennent généralement de malades. 

De plus, le système est évidemment très coûteux et les contrôles ne sont 

effectués qu'à des intervalles très espacés. [27] 

4.2.5.3- Contrôle qualité national : 

En France, les laboratoires de biologie médicale sont dans l’obligation 

légale de participer au contrôle national de qualité (CNQ) organisé par 

l’Afssaps. Ce contrôle reste un outil important pour la biologie médicale malgré 

le nombre élevé de participants qui rend l’organisation un peu complexe.  

Le CNQ est également un moyen de juger et d’évaluer les DMDIV. 

L’observation d’anomalies permet de mettre en place des actions 

correctives au niveau des laboratoires et au niveau des DMDIV, et ainsi 

d’améliorer la qualité des résultats des analyses de la biologie médicale. 
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IV-Validation analytique de l’hémogramme : 

La validation des méthodes d’analyse est une exigence forte de la norme. 

L’accréditation d’un laboratoire passe par cette étape qui permet d’avoir 

une bonne connaissance des méthodes d’analyses, de leurs performances et de 

leurs limites 

1- Description de la méthode : 

1.1 . Principe de mesure des automates : 

1.1.1 Examens quantitatives : 

Réaliser un hémogramme automatisé consiste à quantifier les des cellules 

circulantes du sang périphérique et à préciser leurs caractéristiques. Il comprend 

des données quantitatives qui étaient obtenues par des techniques manuelles 

longues. Il s'agit : 

• des paramètres érythrocytaires - nombre d'hématies ou globules 

rouges (GR), taux d'hémoglobine (Hb), hématocrite (Ht), volume 

globulaire moyen (VGM), teneur corpusculaire en Hb (TCMH), 

concentration corpusculaire moyenne en Hb (CCMH); 

• du nombre des leucocytes ou globules blancs (GB); 

• du nombre des plaquettes (Pl). 

La propagation des automates dans les LABM a permis d'augmenter la 

reproductibilité et l’exactitude des mesures sous réserve d'un étalonnage 

rigoureux des instruments. 

Différentes méthodes d'analyse physique des cellules sont utilisées, seules 

ou associées à des techniques cyto-chimiques ou à des marqueurs fluorescents [28] 
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1.1.1.1-Analyse par impédance 

L'analyse par impédance permet de compter les GR, les GB et les 

plaquettes. En utilisant le « principe Coulter ». Les cellules sont mises en 

suspension, entre deux électrodes immergées, dans un liquide conducteur et 

guidées à travers un petit orifice, vont déclencher une augmentation de la 

résistance électrique lors de leur passage dans ce liquide qui génère une 

impulsion électrique : 

 le nombre d'impulsions est égal au nombre de cellules ayant franchi 

l'orifice; 

 l'amplitude de l'impulsion est corrélée au volume de la cellule. 

 

La construction d'histogrammes de distribution volumétrique est réalisée 

grâce aux impulsions qui sont classées dans différents canaux selon leurs 

amplitudes 

1.1.1.2-Analyse par diffraction laser 

Les cellules en suspension sont acheminées dans une gaine liquide et 

hydrofocalisées pour les aligner. La diffraction de la lumière est générée quand 

chaque cellule passe individuellement devant un faisceau laser. La lumière 

diffractée est analysée sous différents angles : 

• aux petits angles (0-3°), dans l'axe du faisceau incident, la mesure de 

la lumière diffractée par la cellule donne une idée sur le volume de la 

cellul 

• aux grands angles (15°, 90°), la lumière traverse la membrane de la 

cellule et puis elle est diffusée par les constituants intracellulaires. La 
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mesure de cette lumière donne une idée sur la granularité du 

cytoplasme et la densité chromatinienne de la cellule. 

Les PN éosinophiles peuvent être décomptés grâce à leur propriété de 

dépolariser la lumière laser à 90°. 

1.1.1.3-Analyse par cytochimie 

Ces techniques sont utilisées par certains constructeurs pour identifier ou 

sélectionner les populations leucocytaires. 

1.1.1.4-Réaction des peroxydases 

C’est la mise en évidence des peroxydases qui résident dans les 

granulations primaires des leucocytes. Les lymphocytes sont négatifs pour cette 

réaction. L'action de la peroxydase cellulaire est révélée par un précipité coloré, 

en présence d'eau oxygénée et d'un substrat (4-chloro-1naphtol), ce précipité 

sera analysé par absorption lumineuse. 

1.1.1.5-Analyse par un courant à haute fréquence 

Un courant de haute fréquence est appliqué sur deux électrodes.  

Une différence de potentiel est créé lors du passage d’une cellule, cette 

dernière, et en fonction du degré de conductivité cellulaire, elle donne ainsi une 

idée sur le contenu du cytoplasme et la structure du noyau. 

1.1.1.6-Lyse chimique 

Appliquée à la numération des PN basophiles.  

Cette lyse détruit la membrane des GB et les réduit à leur noyau sauf les 

basophiles qui conservent leurs membranes et leurs cytoplasmes et peuvent être 

ainsi énumérés par leur taille.  
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1.1.2-Examen qualitative : L’automatisation de confection et de 

coloration des frottis: 

La coloration automatisée des frottis sanguins a bénéficié de grands progrès 

en passant des automates qui effectuent l’étalement et la coloration séparément 

aux automates qui effectuent en même temps l’étalement et la coloration. 

L’automate effectue la coloration, après étalement des frottis. Cette 

coloration au cours de laquelle les lames passent successivement par: 

- le bain d’éthanol ; 

- le bain de colorant May-Grunwald ; 

- le bain d’eau neutre ; 

- le bain de colorant Giemsa ; 

- le bain de rinçage ; 

- -l’étape de séchage. 

La bonne qualité du frottis reste obligatoire à l'étude du frottis de sang 

après coloration. Car les frottis mal faits sont la source d'erreurs, qui est 

secondaire  à une répartition hétérogène, une difficulté d'analyse des hématies et 

des cellules anormales et donc une mauvaise appréciation du pourcentage des 

populations. 
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1.2- Prélèvement, type d’échantillon primaire et de récipients et 

additifs : 

Le prélèvement veineux est le plus courant, surtout s’il est nécessaire pour 

d’autres analyses biologiques.  

Il est préférable de le réaliser après un jeune de huit heures, et l’idéal qu’il 

soit réalisé en décubitus dorsal, mais Le patient ambulatoire sera prélevé en 

position assise. 

Lorsque le prélèvement veineux n’est pas obligatoire, le sang capillaire 

peut alors être réalisé : prélèvement au niveau de la pulpe digitale, le talon chez 

le nourrisson ou le lobe d’une oreille. 

 Le site du prélèvement doit être nettoyé à l’alcool à 70 %, prélèvement 

réalisé grâce à une piqure cutanée.  

En raison de contaminations, la première goutte est rejetée, les gouttes qui 

suivent sont recueillies dans les pipettes; tout cela en évitant la compression de 

la zone du prélèvement. 

Après ponction veineuse, on remplit le tube contenant l’EDTA par le sang, 

jusqu’à l’index indiqué et en agitant.  

Le rôle de L’EDTA dans le tube est de bloquer toute coagulation.[29] 
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1.3-Unités et les intervalles de références : 

 

Figure 13: Intervalles de référence des paramètres de la numération  

formule en fonction du sexe 
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1.4. Automates : configuration modulaire des automates : 

Les fournisseurs proposent actuellement aux laboratoires de biologie des 

automates configurés en chaînes analytiques avec des solutions modulaires plus 

ou moins complètes. Ainsi les échantillons sont pris en charge dans leur 

globalité. 

Les principaux fournisseurs de ces chaînes analytiques sont ABBOTT, 

BECKMAN COULTER, MINDRAY, SIEMENS et SYSMEX. 

Dans cette partie on s’intéressera à la chaine XN de Sysmex. 

Automates : Sysmex chaine XN : 

a-Description : 

La fusion des laboratoires en grand ensemble impose une automatisation de 

poussée avec des délais de réponses courts, tout en entretenant la qualité dans le 

rendu de résultats. La série XN de Sysmex se compose de plusieurs modules, 

permettant de combiner, selon les besoins du laboratoire, plusieurs analyseurs 

combinés à un système pré-analytiques de tri et transport d’échantillons, ainsi 

que l’étalement et la coloration automatique des frottis sanguins par l’étaleur-

colorateur (SP-10 de Sysmex®). [30] [31] 

Les paramètres érythrocytaires et le comptage par impédance des 

plaquettes sont mesurés de la même manière que sur les analyseurs Sysmex 

précédents. [32] [34] Les nouveautés apportées cette série XN est l’introduction 

de quatre canaux utilisant la technique de cytométrie en flux avec fluorescence : 

- Un canal pour les cellules nucléées (WNR : white cell nucleated 

channel); 
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- Un canal pour la formule leucocytaire (WDF : white cell differential 

channel); 

- Un canal de détection de cellules précurseurs (WPC : white cell 

precursor channel) 

- Un canal de comptage des plaquettes par fluorescence (PLTF). 

Parmi les autres innovations : sur tous les échantillons pour lesquels une 

formule leucocytaire est demandée, le comptage des érythroblastes (NRBC) est 

réalisé  

Grâce à un nouveau réactif de perforation, la séparation des lymphocytes et 

les monocytes a aussi été optimalisée dans le canal WDF. 

L’impédance n’est plus utilisée pour compter les globules blancs (GB).  

Le canal PLT-F peut être sélectionné manuellement mais il se déclenche 

également automatiquement s’il existe une d’anomalie des GR, de taille des 

plaquettes, de l’histogramme et si le nombre de plaquettes est bas.  

Le canal PLT-F utilise un nouveau colorant ARN permettant également de 

quantifier  la fraction des plaquettes immatures : l’IPF. [35] [36] 

Une autre nouveauté : est l’introduction du mode low WBC permettant 

d’effectuer la formule avec une plus grande précision sur les échantillons 

leucopéniques (< 500GB/L). 

L’appareil comprend également un mode (BF : body fluid) liquide 

biologique  permettant de réaliser la cytologie sur différents liquides. [37] [38] 
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b- Paramètres mesurés et calculés pour les automates SYSMEX : 

 

 

Tableau 2: la liste des paramètres mesurés et calculés pour les automates SYSMEX 
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1.5. Réactifs et colorants : 

a-Réactifs : 

Le tableau suivant résume les réactifs utilisés par l’appareil Sysmex et leurs 

rôles : 

Le CELLPACK  

-Est un diluant utilisé pour diluer les échantillons 

d'analyse aspirés afin de mesurer un nombre de 

globules rouges, numération des globules blancs, la 

concentration de l'hémoglobine et du nombre de 

plaquettes. 

-Fonction : diluant, liquide de drainage 

-Conditionnement : 10 L ou 20 L 

-Durée de conservation: 18 mois 

Le STROMATOLYSER-4DL  

-Réactif de lyse pour une utilisation dans des 

analyseurs de sang pour dissoudre les GR et PLQ et 

perforer les GB. 

-Fonction : Réactif de lyse utilisé pour le canal DIFF 

-Conditionnement : Bouteille 1 x 2 L 

-Durée de conservation : 12 mois 

Le Stromatolyser-4DS  

-Est utilisé pour colorer les leucocytes dans des 

échantillons de sang dilué et lysés. Il sert à la 

détermination de la 5-partie différentielle comptant 

(Neutrophile, lymphocyte, Monocyte, Eosinophile, 

Basophile) dans les analyseurs d'hématologie Sysmex. 

Fluorochrome utilisé dans le canal DIFF 

-Poche de 42 ml 

-Durée de conservation : 12 mois 

Le SULFOLYSER  

-Est un réactif sans cyanure utilisé pour la 

détermination de l'hémoglobine. 

-Conditionnement : Bouteille 1 x 500 mL 

-Durée de conservation : 12 mois 

Le CELLCLEAN  

Est un fort détergent alcalin utilisé pour enlever les 

réactifs de lyse, les résidus cellulaires et les protéines 

du sang restants dans le système hydraulique de 

l'instrument. 

Tableau 3: Différents réactifs utilisés par l’appareil Sysmex et leurs rôles. [39] 
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REACTIFS DE XN-SERIES 

 

Figure 14: Réactifs de XN-Series 

b-Colorants : 

La coloration de May-Grunwald-Giemsa : 

Le colorant de May-Grunwald : solution neutre d'éosine et de bleu de méthylène 

dans de l'alcool méthylique, son rôle est la fixation des éléments. 

Le colorant de Giemsa : est une combinaison d'éosine et de dérivés du bleu de 

méthylène dont l'azur. 

Ces deux colorants, qui colorent les noyaux, les cytoplasmes et granulations 

secondaires des granulocytes en fonction des lignées, donnent des résultats 

complémentaires, et sont associés par Pappenheimer dans une coloration 

panoptique 

 

 

 

 

http://www.santec-ac.com/images/XN-Series.jpg
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Coloration de Wright : 

Réalise la  formule sanguine et médullaire.  

Le colorant de Wright constitue un mélange de Bleu de méthylène, d’Azur 

de méthylène et d’Eosine. 

 Il fixe le frottis par son alcool méthylique et ne libère son activité 

colorante qu’après addition d’eau tamponnée. 

1.6. Les matériaux d’étalonnage-contrôle-calibrage 

La métrologie en cytologie reste très limitée par rapport à d’autres 

domaines car le prétraitement des échantillons est presque inexistant du à 

l’absence de centrifugation. 

Les contrôles de qualité ne nécessitent pas de reconstitution et ils sont prêts 

à l’emploi, et la calibration des analyseurs est réalisée strictement par le 

fournisseur. 

2- Evaluation des performances de la méthode analytique : 

2.1. Evaluation de la fidélité : 

La fidélité est la qualité de l’accord entre des résultats de mesures répétées 

du même échantillon dans des conditions définis. Elle est évaluée grâce à l’ET et 

au CV.  

La fidélité constitue un indicateur des erreurs aléatoires. 
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a-Répétabilité 

La répétabilité est le premier critère à évaluer avant la réalisation d’une 

nouvelle méthode. Son évaluation consiste à analyser le même échantillon dans 

des conditions purement identiques, dans un délai court. 

Le but de cette évaluation est de vérifier le bon fonctionnement du système 

opératoire pour le paramètre concerné et de définir la meilleure performance 

possible, dans des conditions idéales.  

Les calculs statistiques : consiste à calculer m, s et CV des valeurs 

expérimentales pour chaque niveau de concentration. [40] 

b-Reproductibilité 

La reproductibilité ou  fidélité intermédiaire. 

En faisant varier les conditions opératoires comme les opérateurs ou les lots 

de réactifs, on effectue plusieurs fois l’analyse d’un même échantillon  

Le but est de connaître la variabilité analytique du processus opératoire.  

La méthode est dite robuste si : les résultats d’évaluation de la répétabilité 

et de la reproductibilité sont proches. 

La fidélité intermédiaire est établie à deux niveaux minimum sur au moins 

15 jours avec 30 déterminations. [40] 
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2.2. Evaluation de la justesse ou le biais : 

Elle concerne les méthodes d’analyse quantitative. 

La justesse constitue l’étroitesse de l’accord entre une valeur qui est 

acceptée comme une valeur de référence et la valeur moyenne ôtée à partir 

d’une série de résultats d’essai. La justesse donne une idée sur les erreurs 

systématiques. [41] 

La justesse impose la comparaison de la moyenne de plusieurs résultats 

d'un même échantillon à une valeur cible. 

L'écart observé est appelé : « biais ». 

Le biais n’est évalué qu'à l'aide du contrôle interne de qualité externalisé 

(comparaison inter-laboratoires). 

La valeur cible constitue  la moyenne de tous les participants si les seuils 

de décision pour l’échantillon sont standardisés, dans le cas échéant la valeur 

cible est la moyenne des résultats obtenus en utilisant la même méthode. [42] 
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Figure 15 : Image des notions de justesse et de fidélité [43] 

Calculs statistiques : La justesse est évaluée en comparant la moyenne 

obtenue (m) sur des échantillons de contrôle de qualité interne, à la valeur cible, 

appelé : valeur vraie ou (v) de l'échantillon. Elle est exprimée en pourcentage : 

 

L'inexactitude évaluée à partir des résultats des EEQ permettra une 

approche de l'écart par rapport à la valeur cible, et cela en l'absence de contrôle 

interne de qualité externalisé : 

 

« x » est la valeur trouvée pour l'EEQ,  « v » est la valeur cible 

L'évaluation de l'inexactitude, qu’on va développer dans la partie 
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évaluation externe de qualité, est d'autant plus pertinente que le nombre 

d'échantillons d'EEQ est élevé. 

2.3. Etude de la linéarité : 

Elle concerne les méthodes d’analyse quantitative. 

C’est la capacité d'avoir des résultats de dosage proportionnels à la 

concentration ou d'analyte dans un échantillon dans un intervalle donné.[44] 

2.4. Etude de la contamination inter-échantillons : 

La contamination est due  au transfert d’une partie d’un échantillon dans un 

autre occasionnant ainsi une modification dont le résultats peut être estimé et 

quantifié. L’évaluation de la contamination d’un échantillon de concentration 

élevée à un autre échantillon de faible concentration (carry-over ou « effet 

mémoire ») est nécesaire car la contamination des échantillons modifie 

l’exactitude des mesures. 

Un échantillon avec une forte concentration est analysé trois fois et un 

échantillon avec une concentration normale ou de faible concentration est aussi 

analysé trois fois.  

G1, G2 et G3 = pour les fortes concentrations et  g1, g2 et g3 pour les 

faibles concentrations. [41] 

Le pourcentage de contamination est calculé selon la relation suivante : 

 



56 

2.5. Sensibilité et spécificité 

Elle intéresse les méthodes d’analyse qualitative. 

La sensibilité et la spécificité sont des déterminants intrinsèques d'un test : 

non influencées par la prévalence de la maladie dans la population étudiée. 

Spécificité .capacité d'un processus d'analyse de convenir uniquement à la 

détermination de la grandeur d’un l'analyte, avec l’assurance que le signal 

provient seulement de l'analyte. 

Sensibilité : Zone de la variation d'un système de mesure par la variation 

qui correspond à la valeur de la grandeur mesurée. [45] 

Valeur prédictive positive : pour un test positif, la VPP constitue 

probabilité que le sujet soit effectivement malade. 

Valeur prédictive négative : pour un test négatif, la VPN constitue la 

probabilité que le sujet soit effectivement sain. 

Principe : A l'aide d'un groupe de personne dont on sait déjà s'ils ont la 

maladie ou sains, on évalue le pouvoir de l'examen à prédire si la maladie est 

réelle. 

La sensibilité du calculée par la rapport de vrais positifs chez les malades, 

soit : 
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La spécificité est calculée par le rapport de vrais négatifs chez les non 

malades, soit : 

 

La VPP est calculée par le rapport de vrais positifs chez les sujets avec test 

positif, soit : 

 

Si cette valeur est proche de 1, le patient a le risque d'être malade si le test  

est positif. Une VPP de 0,9 veut dire qu'un patient avec un test positif à 90% de 

risque d'être malade. 

La VPN est calculée par le rapport de vrais négatifs parmi les sujets avec 

test négatif soit : 

 

Si cette valeur est proche de 1, le patient a la chance d'être sain si le test est 

négatif. Une VPN de 0,9 signifie qu'un patient avec un test négatif à 90% de 

chances d'être sain [46] 

 

2.6. Comparaison avec une autre méthode : 

Cela concerne les méthodes d’analyse qualitative et quantitative. Elle 

est utilisée avant la réalisation d’une nouvelle méthode analytique et elle fait 

partie du contrôle de qualité. 
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Le changement de la méthode peut être formel si la nouvelle méthode a des 

caractéristiques meilleures que celles de l’ancienne méthode; passager si la 

nouvelle méthode n’est que palliative et qui va remplacer la méthode de routine 

si une panne est occasionnée. 

Critères de comparaison : 

 Si Deux méthodes donnent des résultats identiques à l’imprécision 

analytique, cela veut dire que les  deux méthodes sont équivalentes. 

 Les résultats des deux méthodes sont identiques à la tolérance 

médicale, cela signifie que les deux méthodes sont commutables 

 deux méthodes  sont incompatibles quand elles produisent des 

résultats qui diffèrent plus que la tolérance médicale autorisée pour le 

paramètre. 

 Quand l’écart entre deux méthodes analytiques ne modifie pas le 

diagnostic, le pronostic ou le suivi médical on dit qu’il est acceptable. 

[41] 
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3- L’évaluation externe de la qualité : 

Elle est basée sur des contrôles qui arrivent au laboratoire avec un 

calendrier préétabli. Ces contrôles sont envoyés par les organismes de l’EEQ qui 

les acheminent dans les bonnes conditions de température et de délais.  

L’objectif est de réaliser une comparaison inter laboratoires des résultats en 

bénéficiant de l’expertise d’un groupe de pairs.  

Ce  groupe est déterminé par le groupe de laboratoire qui utilise la même 

méthode sur un même analyseur. 

 Ces échantillons qui sont de concentrations inconnues doivent etre traités 

par le laboratoire dans des conditions identiques à celles des échantillons des 

patients afin de  réduire les causes d’erreurs. 

 Les conditions dans lesquelles ont été traités ces contrôles de qualité 

doivent être précisées dans une procédure. 

Apres que ce nouveau texte la norme ISO 15189 est devenu applicable à 

tous les laboratoires, tous les examens du laboratoire doivent bénéficier 

constamment à l’EEQ. 

La validité de l’exploitation des résultats de l’EEQ repose sur la fiabilité 

de: 

o Matériel de contrôle et de son acheminement : 

o Détermination des valeurs cibles. 

o Choix des limites acceptables 

o Natures des calculs statistiques utilisés 
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a-Matériel de contrôle et son acheminement : 

Les échantillons de contrôle doivent être adaptés aux analyses à évaluer. Il 

s'agit soit : 

 De produits produits par des industriels et contrôlés par l’organisme 

 Des échantillons humains frais [48] 

Les conditions d’acheminement sont examinées (température, état du 

colis…). Les anomalies qui peuvent concerner le transport doivent etre notées 

sur le bon de livraison. 

Le protocole appliqué à la numération formule sanguine est le suivant: le 

sang, humain ou animal est recueilli sur un anticoagulant, citrate acide-dextrose 

ou phosphate-citrate dextrose. En présence de ces conservateurs il est stable à 

température ambiante pendant plusieurs jours et pendant trois à quatre semaines 

à 4°C; tous les participants ont donc le temps de recevoir et d'examiner les 

échantillons bien avant qu'ils ne se dégradent. [49] 

 

b-Détermination des valeurs cibles : qui constituent : 

-La moyenne obtenue par un groupe de laboratoire utilisant les mêmes 

techniques ou des techniques différentes 

-La moyenne des valeurs obtenues par une technique de référence ou de 

validation dans un ou des laboratoires. 
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c-Interprétation des résultats et limites d’acceptabilité 

Les résultats renvoyés par les organisateurs de l’EEQ sont saisis par les 

techniciennes sur des tableaux Excel. 

Il existe un tableau Excel par paramètre. Les données qui doivent être 

saisies sont : le numéro d’échantillon d’EEQ, la date, le résultat renvoyé par 

l’organisme d’EEQ, la moyenne et le CV du groupe de pair, qui témoignent la 

dispersion inter-laboratoire. A partir de ces données sont calculés 

automatiquement dans le tableau : 

- l’exactitude des résultats : elle est estimée par la comparaison du résultat 

du laboratoire à la valeur cible. On utilise souvent la moyenne du groupe de 

pairs comme valeur cible. Le biais entre la valeur cible et la valeur trouvée au 

laboratoire correspond à l’inexactitude. 

L'évaluation de l’exactitude est plus juste que le nombre de participants qui 

est entré dans le calcul de la valeur cible est significatif (n > 30 si possible).  

Par suite, comme il a déjà été décrit, on assigne des valeurs de référence à 

partir des résultats du centre collaborateur et on définit à partir de ces valeurs un 

écart acceptable en tenant compte de la signification clinique et des exigences 

techniques du test en question. Par exemple, pour l'hémoglobine, l'écart par 

rapport à la moyenne ne doit pas être supérieur à 5%, pour les leucocytes a 10% 

et pour les plaquettes a 25 %.Au fur et à mesure que la pratique de laboratoire 

s'améliore ces écarts doivent se réduire. 

- le z-score : est le biais d’exactitude divisé par l’écart-type de dispersion 

inter-laboratoire. Le z-score constitue le nombre d’écarts types pour lequel le 

résultat du laboratoire s’éloignzau-dessus ou au-dessous de la valeur cible.  
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La valeur du z-score z estimée permet d’évaluer les performances du 

système analytique: 

o Izl ≤ 2,0 reflète des performances « satisfaisantes » et ne génère aucun 

signal. 

o 2,0 < lzl < 3,0 reflète des performances « discutables » et génère un 

signal. 

o Izl ≥ 3,0 reflète des performances « insatisfaisantes » et génère un 

signal d'action. 

Une représentation graphique ajoutée au tableau Excel permet de connaitre 

l’évolution du z-score. La ressemblance des résultats d’EEQ est déterminée en 

fonction de la nature du signal généré par ce z-score : 

o non-conforme si présence de 3 signaux d’avertissement consécutifs ou 

d’1 signal d’action  

o conforme dans tous les cas contraires [50] 

Chaque participant reçoit une fiche de résultats (tableau 3) qui indique les 

résultats du laboratoire arbitre, la fourchette acceptable et le z-score pour chacun 

des tests réalisés par le participant. Les résultats sont aussi exprimés sous forme 

d'histogrammes. Un rapport global fournit les valeurs de référence et les données 

de tous les participants concernant la médiane et 1'écart type (tableau 4). [49] 
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Tableau 4: Système international d'évaluation externe de la qualité en hématologie: exemple 

de fiche de résultats retournée a un participant [49] 
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Tableau 5: Système international d'évaluation externe de la qualité en hématologie: 

comparaison entre les valeurs de référence et les résultats des participants (médianes et écarts 

types (σ) ) [49] 
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Exemples de résultats d'une évaluation externe de la qualité réalisée 

par les laboratoires du secteur privé en Turquie en 2005: [51] 

 

Figure 16: La distribution de la variation décrite comme z-score pour Hémoglobine. [51] 
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Figure 17: La distribution de la variation décrite comme z-score pour Hématocrite. [51] 

 

Figure 18: La distribution de la variation décrite comme z-score pour Erythrocyte. [51] 

 

 

Figure 19: La distribution de la variation décrite comme z-score pour GB. [51] 
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Figure 20: La distribution de la variation décrite comme z-score pour Plaquettes. [51] 

 

d-Actions curatives et correctives : en cas de non-conformité 

o Informer et former le personnel. 

o Impliquer le fabriquant. 

o Définir la liste des mesures pour lesquelles l’expression de l’incertitude 

est pertinente. 

o Relever la traçabilité des étalons. 

o Confirmer l’aptitude à l’emploi de la méthode de mesure. 

o Constituer une base de données à l’usage interne du laboratoire. 

o Sensibiliser les cliniciens. 
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e-Limites de l’EEQ : 

 Contrôle en aveugles 

 Existence d’un délai irréductible entre la réalisation des contrôles et le 

retour des résultats, ne permettant pas la correction immédiate ou préventive 

d’une dérive comme que le permet le contrôle interne de la qualité. [47] 

 On risque de se faire une idée déformé du niveau normal de qualité des 

résultats du laboratoire parce que l'échantillon distribué par les 

organismes peut ne pas réagir comme les spécimens biologiques 

habituellement analysés par le laboratoire 

 Détérioration de l'échantillon distribué au cours du transport 

Il est permis de se demander si la moyenne consensuelle et les résultats 

obtenus par les laboratoires de référence peuvent être considères comme une 

base scientifiquement irréprochable pour effectuer les comparaisons avec les 

résultats de chaque participant. 
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Conclusion 
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L'existence de na norme iso15189 a bousculé les habitudes des biologistes 

concernant leur vision de la qualité et est devenue la référence de la profession. 

C’est un outil pour le biologiste soucieux de garantir des conditions de 

fonctionnement répondant aux prescriptions du guide. Il fournit aux acteurs 

biomédicaux les outils méthodologiques, reconnus par la communauté 

biomédicale. C’est en cela qu’il contribue à l’amélioration et à la maîtrise de la 

qualité des soins. Concernant la formation aux pratiques qualités, le biologiste 

doit pouvoir pour lui-même et pour l'ensemble de son personnel trouver une aide 

grâce à la formation par différents organismes et à des consultations par des 

sociétés spécialisées dans l'implantation de systèmes qualités et des conditions 

de fonctionnement. Face aux changements culturels et structurels importants 

auxquels sont soumis les acteurs biomédicaux et leurs partenaires et aux 

exigences croissantes des patients, la validation apporterait des solutions. 

Cependant, quelque soit la solution de validation retenue, le service biomédical 

devrait avant cette étape de validation effectuer une évaluation de ces pratiques 

pour vérifier qu’il répond bien aux références du guide. 

L’évaluation externe de la qualité est un aspect primordial de l'assurance de 

la qualité dans les laboratoires de sante, et est elle-même un élément essentiel et 

de plus en plus important des soins de santé car elle constitue un intérêt pour le 

patient, le prescripteur, et les autorités sanitaires. 
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L’assurance qualité est actuellement inscrite parmi les préoccupations essentielles des 

laboratoires de biologie médicale. A ce titre, de nombreux laboratoires d'analyses de biologie 

médicale (LABM) de par le monde se sont lancés dans les accréditations selon la norme 

internationale ISO 15189, cette norme qui fournit les exigences de compétence et de qualité 

propres aux LABM, permettant ainsi de leur rappeler qu’ils doivent disposer d’un système 

complet et rigoureux d’assurance qualité, basé sur le contrôle de qualité interne et l’évaluation 

externe de qualité (EEQ), afin d’améliorer et de sécuriser la qualité des résultats rendus. 

L’EEQ est une procédure d'évaluation des performances d'un laboratoire par le biais d'une 

comparaison inter-laboratoires réalisée par un organisateur respectant les exigences et la 

réglementation en vigueur. Le champ de l’activité d’EEQ couvre plusieurs domaines, 

notamment le domaine de la cytologie hématologique. 

Notre travail porte sur la maîtrise des processus analytiques de l’hémogramme tout en 

respectant la norme ISO 15189, qui nécessite une maîtrise des processus supports (ressources 

humaine, réactifs, matériels), une évaluation des performances des analyseurs d’hématologie 

et une gestion du contrôle de qualité (interne et externe), tout en mettant en lumière 

l’importance de la mise en place d’un programme d’EEQ de l’hémogramme pour obtenir une 

validation des méthodes d’analyse, afin d’apporter les preuves de la validité des résultats 

rendus, justifiant ainsi leur utilisation pour les patients. 
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Quality assurance is now one of the essential concerns of medical biology laboratories. 

As such, many medical laboratories around the world have embarked on accreditation to the 

international standard ISO 15189, which provides the competence and quality requirements 

for medical laboratories, thus reminding them that they must have a comprehensive and 

rigorous quality assurance system based on internal quality control and external quality 

assessment (EQA), in order to improve and secure the quality of the results rendered. The 

EQA is a procedure for evaluating the performance of a laboratory by means of an inter-

laboratory comparison carried out by an organiser who complies with the requirements and 

regulations in force. The scope of the EQA activity covers several fields, in particular the field 

of haematological cytology. 

Our work focuses on the control of the analytical processes of the the complete blood 

count (CBC) while respecting the ISO 15189 standard, and which requires a control of the 

support processes (human resources, reagents, equipment, analysers), an evaluation of the 

performance of haematology analysers and a quality control management (internal and 

external), while highlighting the importance of the implementation of a haemogram EQA 

program to obtain a validation of the analytical methods, in order to provide evidence of the 

validity of the results rendered, thus justifying their use for patients. 
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 ملخص

 لكاملفحص تعداد الدم امساهمة تقييم الجودة الخارجية في التحقق التحليلي في  :العنوان

 : اليوسفي زكيةالمؤلف

 : الاستاذ عز العرب مسرارالمشرف

التحقق  خارجية،، تقييم الجودة الفحص تعداد الدم الكامل ،الاعتماد الاكاديمي: الأساسيةالكلمات 

 وحدات آلية.  ،التحليلي

 

 حو، شرعتا الند ضمان الجودة الآن أحد الاهتمامات الرئيسية لمختبرات الأحياء الطبية. على هذيع

،  15189ISO لدولياالعديد من مختبرات تحليل علم الأحياء الطبية حول العالم في الاعتماد وفقاً للمعيار 

تالي ية، وبالالطب علم الأحياءوهذا المعيار الذي يوفر الكفاءة ومتطلبات الجودة الخاصة بـمختبرات تحليل 

لداخلية ودة ايسمح ذكرهم بأنه يجب أن يكون لديهم نظام ضمان جودة كامل وصارم يعتمد على مراقبة الج

 ارجية هوة الخوتقييم الجودة الخارجية ، من أجل تحسين وضمان جودة النتائج المقدمة. إن تقييم الجود

ع ميتوافق  منظم نة بين المختبرات التي يتم إجراؤها بواسطةإجراء لتقييم أداء المختبر عن طريق المقار

يما ت، لا سلمجالاالمتطلبات واللوائح المعمول بها. يغطي نطاق نشاط تقييم الجودة الخارجية العديد من ا

 مجال علم أمراض الدم.

ر امعي مع احترام فحص تعداد الدم الكامليتعلق عملنا بالسيطرة على العمليات التحليلية لـ

ISO15189محللون( ، ال ، والذي يتطلب التحكم في عمليات الدعم )الموارد البشرية ، الكواشف ، المواد

اد همية إعدأبراز ، تقييم لأداء أجهزة تحليل الدم و إدارة مراقبة الجودة )الداخلية والخارجية( ، مع إ

حة طرق من ص قللحصول على التحق فحص تعداد الدم الكاملبرنامج وتقييم الجودة الخارجية التحليلية لـ

 التحليل، من أجل توفير إثبات صحة النتائج المقدمة ، مما يبرر استخدامها للمرضى.
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 بسم الله الرحمان الرحيم

 أقسم بالله العظيم

 :هذه اللحظة التي يتم فيها قبولي عضوا في المهنة الطبية أتعهد علانيةفي 

 بأن أكرس حياتي لخدمة الإنسانية. 

 وأن أحترم أساتذتي وأعترف لهم بالجميل الذي يستحقونه. 

  وأن أمااارس مهنتااي بااوازم ماان ضااميري وشاارفي جاااعلا صااحة مريضااي هاادفي

 . ولالأ

 وأن لا أفشي الأسرار المعهودة إلي. 

 وأن أحافظ بكل ما لدي من وسائل على الشرف والتقاليد النبيلة لمهنة الطب. 

 وأن أعتبر سائر الأطباء إخوة لي. 

  وأن أقااوم بااواجبي نحااو مرضاااي باادون أي اعتبااار دينااي أو وطنااي أو عرقااي أو

 .سياسي أو اجتماعي

 حياة الإنسانية منذ نشأتهاوأن أحافظ بكل حزم على احترام ال. 

  وأن لا أستعمل معلومااتي الطبياة بطرياق يضار بحقاوق الإنساان مهماا لاقيات مان

 .تهديد

  باللهبكل هذا أتعهد عن كامل اختيار ومقسما. 
 .والله على ما أقول شهيد
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