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Dans un laborateirs de biologie médicale, le but d'un systime de comtrSle de gualité est
double : donner su responsable du laboratoire et au médecin 1'assurapce que les résultats
fournis sont fiables et ne comportent aucun risque de mauvaise interprétation de la part du
médecin, et fournir des £léments permettant d'apprécier la bonnme marche du laboratoire. Dans
1'application des programmes de qualité, les laboratoires doivent s'efforcer de parvenir dansg
l'exécution de leurs travaux 3 un niveau tel que les résultats fournis aient toujours la mime
signification, quel que soit le laboratroire dont ils proviennent,

Les auteurs ne se proposent pas de présenter ici une approche détaillée et précise des
programmes de contrfle de qualité applicables 3 chacune des spécialitds de laboratoire en
matitre de biologie wédiczle et 3 chacune des procédures d'analyse. 11 existe de nombreuses
publications d'excellente qualité oft 1'on peut trouver les directives voulues pour mettre en
geuvre un programme de contrGle de qualité dans ces diverses spéeialités (veir la biblicgraphie)
Comme il y a plusieurs fagons de parvenir 3 l'objectif visé par les programmes de contrile de
qualité, la structure peut varier selon leg laboratoives. Cependant, certains problémes fonda-
mentaux sont 3 prendre en considération dams tous les cas : les &léments du systéme de contrile
de qualité, les bonnes pratiques de laboratoire, la surveillance, 1'applicaticn de normes
consensuelles, le recours 3 des laboratoires de référence, enfin les questions de coiit. Ces
questions seront examinées tour & tour,

Eléments d'un systéme de contrdle de gqualité

Le systime de contrile de qualité appliqué aux laboratoires de biologie médicale dépend
d'éléments et activités de soutien qui sont organisés puls exécutés grice i des eiforts natio-
naux et internationaux; ces aspects sont examinés en détatl dans d’autres documents de travail
rédigés en vue de la présente conférence, Lors de la mise en oeuvre d'un programme de contrdle
de qualité applicable aux laboratoires de biclogie médicale, il faut tenir compte de l'organi-
sation des services de lgboratoire au niveau national (¢entralisation, décenttalisation,
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réglonalisation) et voir £i le fonctionmement de ces laboratolres est ou non soumis & une
réglementation nationale, Le type de programme de contrBle de qualité & utiliser dépend en
réalité, et de fagon primordiale, de la capacité nationale & évaluer les techniques de labo-
ratoire et 4 normaliser et/ou réglementer les procédures de laboratoire et la qualité des
matériels de diagnostic, Si cette capacité nationale fait défaut, il faut pouvoir disposer
[acilement d'un soutien comparable au niveau intemrnational.

L directeur du laboratoire de biologie médicale doit choisir des méthodes (systiémes
d'analyse) qui combinent, dans les proportions les mieux approprifes eu égard & 1'objet du
laboratoire, diverses qualités éminemment souhaitables telles gque la fiabilité, l'exactitude,
la précision, la sensibilité, la vitesse, 1'absence de risques de perturbation, unm colt
favorahle, etc.

La qualité des résultats d'analyse dépend beaucoup de la capacité du laboratoire des
quatre points de vue suivants : assurer un approvisionnement continu en réactifs bien définis,
slirs ot stables; maintenir constamment en parfait &tar de marche les instruments de labora-
toire grice & un systéme de réparation, 3 un approvisionnement en pidces de rechange et a un
programme d'entretien préventif; mettre en place et maintenir des conditions d'analyse conmve-
nables, telles que tempéracture, pH, déroulement des opérations, mesures de volume, etc.;
enfin, prévoir un systéme permettant d'assurer la formation imitiale et le recyclage du
personnel chargé des snalyses,

Chague procédure d'analyse doit comporter, en tant que partie intégramte du systéme, un
systéme fiable d'étalonnsge local faiszant référence 3 des normes nationales ou internationales
d'exactitude (guand elles existent) et comportant des contrdles périodigues pour assurer le
maintien de l'exactitude. La valeur des résultats et la comparabilité inter-laborateire dépen-
dent de la précision inhérente au systéme d'analyse et aux matériels utilisés pour 1'éralonnage
initial ¢t le réétalonnage périodique. Dans de nombreux cas, l'exactitude ne peut Stre gavantie
qu'en recommengant 1'étalomnage avant chaque série d'analyses,

La qualité des snalyses doit Stre contrBlée de fagon systématique en utilisant des maté-
ricls de référence pour effectuer un contrdle de qualité chague fois gue le systéme va servir
pour une nouvelle journée, Les paramétres sont habituellement mesurés en termes de précision
(dispersion des résultats) et d'exactitude {différence par rapport au résultat attendu). La
fiabilité se mesure par la fréguence de certaines défaillances, lesquelles doivent Etre assor-
tics de seuils d'intervention. Des seuils d'intervention devraient &tre fixés pour chaque
matériel de contrfle employé dans chacun des systémes d'analyse, ¢e seull correspondant au
point A partir dugquel le systéme risque de fournir deg wésultate inacceptables. Ces geulls
d'intervention sont fixés par le directeur de laboratoire en fonectiom du jupement qu'il porte
a priori sur la procédure d'analyse et les résultats normalement attendus et ils constituent
les instructions qu'il domne & 1'analyste qui sait alors ce gu'il doit faire au meoment ob le
seull est atteint,

lonnes pratiques de laboratoire

Il ¢xiste un certain nombre de r2gles précises 2 observer dans 1'application d"un pro-
pramme de contrdle de qualité concernant les laboratoires de biologie médicale, aussi bien au
stade des analyses qu'au stade préliminaire. Avant les amalyses, le directeur de laboratoire
doit choisir un systéme d'essai, approprié & ses besoins, et le soumettre A une validation,
du point de vue de son exactitude et de sa précision, Cette &tape comporte &galement une
période de formation pour l'ensemble du personnel qui sera chargé des analyses. Il faut
s'assurer que ce personnel est familiarisé avec la procédure et mesurer sa compétence. Les
spéeifications concernant les réactifs (approvisionnement et formulation) et les contrBles
de perlormance doivent &tre respectées, de méme que les spéeifications applicables aux équi-
pements, 3 la verterie et aux autres fournitures nécessaires. On vérifiera gue les conditions
ambiantes (température, pH, ete.) indispensables pour l'exécution des analyses sont remplies.
Eafin, i1 Faut préveir l'enrepistrement des résultats de L'amalyse des échantillons et des
matéricls de rélérence et d'étalonnage, ainsi que les azutres données pertinentes aux fins du
contrdle de gqualité.
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Au stade des analyses, l'analyste doit pouvoir s'aider de procédures &crites pour chague
systéme d"essaf, portant non seulement sur les détails d'exécution, mais également sur l'écta-
lonnage, 1'emploi des matériels de référence et les mesures précises 3 prendre quand un seuil
d'intervention est atteint. L'étalommage au moyen de matériels convenables doit &tre effectud
au début de la procédure, puis périodiquement en cas de besoin, avec inse¢ription des résultats
dans un registre ad hoc. Il faur incorporer des matériels de référence convenables dans la
série d'analyses et noter les résultats correspondants. En plus des données essentielles per-
mettant d'identifier 1'échantillon, y compris la date, on enregistrera les éléments servant &
identifier 1'analyse pratiquée, les résultats primitifs et les résultats définitifs établis
par le ¢calcul & 1'issue de 1'analyse,

Survelllance

Cette étape doit Etre considérée comme entilrement distincte de la procédure d'étalonnage,
Les informations réunies grdce 2 la surveillance ne doivent pas &tre utilisées pour "eorriger"
les résultats des analyses. Quand de telles corrvections sont pratiquées, elles doivent 1"Etre
dans le cadre de 1'étalomnage et sur la base de donn€es obtenues 2 L'aide de marériels de réfé-
vence qui sont différents de ceux gqu'on utilise pour la surveillance. Le systéme de surveillance
doit porter 2 la fois sur la précision et 1'exactitude. 5i 1'on ne dispose d'aucune base absolue
en matidre d'exactitude, 1'évaluation de chaque systéme d'essai se fera d'aprés son "exactitude
relative", en définissant pour les matériels de référence utilisés aux fins du contrile de
qualité vne "valeur attendue" locale et provisoire.

Les contrdles de qualité extexmes s'inscrivent dans le prolongement des contrSles de
qualité locaux, effeetuds par le laboratoire avec son propre systéme. Ces contriiles extérieurs
permettent d'élargir la base consensuelle des évaluations d'exactirude et de procéder A des
comparaisons entre les méthodes et emtre les laboratoires, Les programmes de contr&Sle de perfor-
mance sont habituellement fondés (mais il existe d'autres méthodes) sur le traitement d'échan-
tillons "inconnus" dont la composition a &té établie par un groupe de laboratoires de référence
ou d'arbitrage et qui sont expédids par la poste & partir d'une source centrale. Les résultats
sont analysés aw niveau de cette source qui peut ainsi déterminer et comparer les niveaux de
performance des lsboratoires participants et &valuer les méthodes d'analyse appliquées, Il
existe au niveau national et zu niveau international plusieurs programmes de contrdle des
performances qui fonctionnent de fagon satisfaisante : en 8'y adonnant, les laboratoires dis-
posent d'un mécanisme de surveillance extérieure, qui leur permet de contrBler la qualité de
teurs résultats, et d'un outil efficace sur le plan de 1'é&ducation. Il existe d'sutres types
de programmes de contrdle des performances, moins fréquents, qui s'appuient sur des contrfiles
effectués "2 1'insu", des contrdles réalisés sur place ou encore des contrfiles rétrospectifs
portant sur un certain nombre de produits cheoisis au hasard,

Application de normes consemsuelles

Les normes consensuelles applicables aux laboratoires de biologie médicale refldtent
1"accord des spéeialistes sur ce que doivent £tre les bonnes pratiques de laboratoire, Une
fois établies, ces nommes fournissent généralement la base voulue en vue de normaliser les
¢léments essentiels d'un systéme d'analyse ou le contrdle de qualité qui est indispensable
pour garantir l'utilité des résultats du point de vue clinique. Certaines normes peuvent &tre
rendues cbligatoires par voie légale ou réglementaire, par exemple au sujet des qualifications
minimzles du personnel, des contrBles de qualité et de la partieipation A des essais de perfor-
mance et de la tenue des registres appropriés. Bien souvent, le respect de ces réglements
entrafne des frais A la fois pour le laborateire et pour l'organe de réglementation.

Recours 8 des laboratoires de référence

Les labyuratoires de référemece constituent pour le laboratoire de hiologie médicale un
recours important, puisqu'il peut y trouver de nombreux services de sgutien en matiére de
diagnostic et une aide comsultative. Il coavient de faire appel & ces laboratoires pour les
procédures complexes et moins fréquentes en vue desquelles un laborateire ordinaire pourrait
difficilement s'équiper, La temdance, en pareil cas, est de se servir de nécessaires de labo-
ratoires vendus dans le commerce: mais il vaut mieux confier le soing de ces analyses 3 des
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laboratoires qui sont plus fréquemment appelés i les effectuer, sauf si 1'on est certain d'@tre
suffisamment familiarisé avec ces analyses et de pouvoir les réaliser dans de bonnes conditions,
Les laborstoires de référence exercent en outre des fonctions de contrdle de qualité dans la
mesure ol le laboratoire de biologie médicale peut s'adresser 3 eux pour contréler ses propres
résultarts ou pour s¢ procurer, aux fins du contrile de qualité, des matériels de référence de
valeur démontrée, Les laboratoires de référence représentent en outre un élément essentiel dans
le contrSle de qualité gzrice 2 leur participation aux programmes de contrfle des performances,
Les résultats obtenus par un ensemble de laboratoires de référence similaires peuvent fournir
ung base consensuelle au sujet de 1'exactitude de telle ou telle analyse, a4 défaut d"une base
objective,

Coopération internationale en matjdre de contrdle de gqualité

Le contrBle de qualité constitue l'une des fonctions essentielles de chaque laboratoire
qui doit veiller & appliquer de bonnes pratiques, 3 s'approvisionner en réactifs siirs et 2
mettre en ceuvre un systdme intérieur de contrdle de qualité assurant une surveillance continue
des résultats. De telles pratiques trouvent un soutien important dans des systémes qui per-
mettent d'effectuer des comparaisons avec d'autres laboratoires. On peut y pacvenir dans le
cadre d'arrangements officieux préveyant 1'échange d'échantillons entre deux ou guelques labo-
rateires ou dans le c¢adre plus officiel de programmes de contrble des performances, comme il
en existe un grand nombre 4 la disposition des laboratoires du monde entier, ou encore en
faisant appel & des labearatoires de référence pour confirmer les résultats obtenus localement.
Il est possible d'utiliser de fagon périodique ou systématique des appareils d’étalonnage et
des matériels de référemce pour contrBler 1'exactitude des valeurs ou des résultats d’analyse
locaux.

Pour certaines procédures d"analysze, il existe au niveau international des programmes de
normalisation ou des matériels de v&férence qui sont utilisables pour contrBler les résultats

des divers laboratoires,

Colit du contrBle de qualité

Il est difficile de mesurer, et mBme de définir, les cofits associds aux contrSles de
qualité; mais ce qui est certain, ¢'est gue 1'absence d'un contrfle convenable risquerait
d'entralner des colits encore plus é&levés.

En général, on ne considére pas comme relevant de contrSle de qualité le résesu pational
ou internatioual d'approvisionnement en réactifs et em instruments, Pourtant, en 1'absence de
ce résegau dont la mise en place est imposée par les pouvoirs publies et agsurée par les firmes
commerciales qui y trouvent leur avantage, les directeurs de laboratoire verraient la diffi-
culté de leur téche comsidérablement accrue, Dans certaines parties du monde, les conditions
climatiques et autres rendent extr@mement difficile 1'approvisionnement en instruments et en
réactifs durablement viables et stables. L'Organisation mondiale de la Santé travaille direc-
tement & la solution de ce probléme en mettant au point des instruments et des systémes d'ana-
lyse spécialement congus pour supporter des conditionms aussi pénibles.

Les dépenses consacrées 3 une formation convenable des analystes des laboratoires de
biologie médicale constituent un investissement 2 long terme du point de vue du contrfle de
qualité, Il a été démontré que les frais entrainés par la formatienm de base aux techmigues de
laboratoire zont esgentiels, car les intéressés acquidrent ainsi des conmaissances qui rendent
plus efficace leur formation ultérieure & des tiches spécialisées,

Les colits associés 2 la tenue de registres sont pleinement justifiés par le caractére
indispensable de ces registres pour le programme de contrBle de qualité. C'est uniquement quand
les registres sont bien tenus et présentés de fagcon convenable qu'on peut dégager des tendances
et déceler une modification soudaine, mBme légdre, de la qualité, Dang les laboratoires qui ne
tiennent aucun registre de ce type, il est impossible de faire des vérifications dans le cadre
du systeme de contrfle de qualité.
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Les colits de la surveillance sont inévitablement plug élevés quand la charge de travail
est faible et ils devienment proportionnellement moins &levés quand le nombre des analyses
pratiquées augmente, Ce n'est pas une raison pour négliger le contrSle de qualité dans les
petits laboratoires. Par contre, cette circonstance justifie peut-€tre le recours i des lazbo-
ratoires de référence. La surveillance peut avoir pour effet de mettre le directeur du labora-
toire & 1'abri d'éventuelles poursuites judiciaires et éviter au médecin et au patient d'avoir
A supporter les conséquences d'apalyses incgrrectes ou risquant de conduire & une interpré-
Lation erronée,

Il est rave qu'on procdde 3 l'estimation du cofit des erreurs de laboratoire, Ces erreurs
gsont parfois décelées par le médecin, qui peut alors demander qu'on recommence l'analyse; mais
quand une erreur passe inapergue et qu'elle n'est pas corrigée grice 3 1'intervention du
médecin, les conséquences peuvent Etre graves. On a mis au point des mécanismes qui permettent
de caleuler le colit des erreurs de laboratoire : les résultars montrent que ce cofit peut
dépasser de plusieurs fois le cofit de 1'snalyse elie-méme ouv le montant des dépenses entrainées
par une procédure de coatrble de qualité qui aurait permis d'éviter 1%erreur ou, rout au moins,
de la déceler au moment de 1'analyse,
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