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1. Introduction

Depuis une vingtaine d'années, les sciences du laboratoire de biologie médicale ont enre-
gistré de nombreux progrds Importants qui se sont traduits par une augmentation de la charge
de travail des laboratoires de santé. De nouvelles techniques er des dppareillages coliteux ont
été introdults et comtlnuent de 1'@tre, souvent sans une &valuation convenable des factraurs
collts-avantages correspondants. IL est done urgent de déterminer quelle est l'amplenr du
recours abusif aux analyses de laboratoire et de chercher & assurer l'utilisation optimale des
techniques de laboratoire 4 mesure qu'elles sont mises au point et mises en prarique.

A 1l'heure actuelle, plus de 500 catégories d'analyses sont effectudes en routine dans les
quelque 65 000 laboratoires de santé que compte l'Europe, et il existe une diversité considé-
rable dans les principes de dosage et les techniques utilisés, Le nombre roral des analyses
effectuées est de 1'ordre de 1Q par habitant et par an.

2, Technologie de laboratoire appropriée

Le marché mondial est constamment inondé de nouvelles séries d'équipement, de type varié,
utilisables 4 tous les niveaux des soins de santé. MEme pour les plus riches des pays industria-
lisés, il est impossible d'appliquer sans disecernement toute la gamme des technigues dispo-
nibles & n'importe quel niveau du systime de santé. Il devient indispensable d'identifier et
de choisir une pamme ralsonnable de techniques et de type d'instruments adaptés aux basoins de
chaque communauté, en vue d'atteindre les objectifs fixés sur le plan de la santé,

Il va sans dire qu'en essayant de mettre up frein 2 1'emploi de techniques gophigtiquées,
on ne cherche pas & entraver le cours naturel du progrés technique, mais bien 2 stimuler une
créactivité et une adaptation constantes dans un cadre rationnel et édconomique, ce qui suppose
que toute techaique nouvelle soit soumlse A une évaluation convensble avant d'8tre généralisée.

La rechnologie de laboratoire approprife doit 2tre planifife, mise en oeuvre, gérée,
&valuée et réajustée quand il y a lieu. Au stade de la planification, il est essentiel de ze
procurer umne série de données portant principalement sur 1'organisation concrite du systéme de
santé dans la zone qui rel2vera du service de laboratoire, ainsi que des renseignements d'ordre
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démographique, géographique, environnemental et socio-économique. Tout service technigque qui
g"inscrit daps le cadre d'un service global de santé doit s'efforcer de mettre en oeuvre des
moyens en rapport avec les besoins, 1'égalité des deux &léments &tant concevable dans une
socidtd idéale. Cependant, les concepts relarifs 3 la santé, et plus encore gux services de
santé, sont relatifs et subissent 1'influence de la tradition, de la culture, des aspirations
des individus, des facteurs économiques, ete, Il faut donc g'attendre 2 observer dams les ser-

vices de Jaboratoire une relation dynamique, en perpétuelle &volution ! BESOINS —q._."'_"—“'MOYENS_ -

Divers ¢ritéres concernant la technologie appropriée, tels que 1'évaluation, la rationalits,
l'acceptabiliré et 1l'utilisation, sont applicables pour suivre l'évolution des begoins et des ;
capacités, ce qui permet de mettre en oeuvre des mesures correctives afin d'améliorer les E
services.

Une fois qu’on A déterminé les besoins en services des diverses catégories, en bAtiments,
en &quipements ct epn persennel (aspect non abordé dans ce document) et qu'il est certain qu'on
pourra les satisfaire et disposer d¢'un support logistique, 1a mise en oceuvre peut démarrer.

A ce stade, il faut veiller A trois aspects d'importance vitale : une capacité globale de ges-
tion garantissant ]'efficacité, la rationalité et la définition des responsabilités: une orga-
nisation convenable des circuits de communieztion entre les services de laboraroire et les
divers consommateurs; et une Evaluation permanente du service dans son ensemble.

3. Evaluation deg techniques de laboratoire

Dans son sens le plus large, l'évaluation porte sur des questions d'uti 1ité mais aussi
sur 1'intér@t clinique des services assurés, leur acceptabilité et leur utilisation convenabic
par les consommareuxs. Les définitions ne manguent pas pour le terme "utilité". Pour 1'OMS, il
5'agit de 1'"avantage que présente pour 1'individu le service (,..) recommandé ou adopté". La
definition appliquée aux Etats-Unis d'Amérique par 1'0ffice of Techmology Assessment est peut-
&tre plug pertinente : "probabilité pour que les individus d'ume population déterminée tirent
avantage de 1'application d'une technologie médicale 2 un probleéme médical donné dans des condi-
tions d'emploi idéales". TI1 est clair que, dans cette d&éfinition, de nombreux €léments sopt mis
en relief, ce qui montre biem & quel point 11 est difficile d'apprécier 1'utilité., Inter-
viennent 3 ce sujet une peopulation avec toutes ses caractéristiques locales, laquelle présente
un probléme de santé, dent la solution exige 1'application d'une technologie dans certaines
productions de bonne ou de mauvaise utilisation, asserties de colits déterminés et d'un avantage
pour les bépéficiaires. Les responsables peuvent se prononcer aur la population gui deit 2tre
desservie, compte tenu de ses besoins réels, et sur la technologie qui est la plus rationnelle,
en g'appuyant sur l'avis d'experts techniques, Il est plus difficilede dire s'il est fait bon
ou mauvais usage de cette fechnologie et quels somt les avantages réels obtenus. De ce dernier
point de wue, il ne s5'agit pas seulement de mesurer la mortalité ou la morbidité mais aussi
d'apprécier daps quelle mesure le recours 2 cette technologie a &vits l'apparition d'effets
tardifs, la nécessité d'une réadaptation, et des conséquences indirectes pour la famille er la
communauté, sans oublier la preductivité de la personne ou des personnes concernées qui a ainsi
pu @tre préservée.

Les résultats obtenus avec un instrument de laboratoire dépendent de la qualiré aussi
bien du matériel que de 1'opérateur, ce derpier intervemant & plusieurs stades, par exemple le
cheix de 1'échantillon, sa préparation, la surveillance du déroulement de 1 apalyse et 1'inter-
prétation des résultats. C'est dire que la fiabilité des résultats dépend des capacités tech-
niques et de la précision de ]'appareillage, mais aussi de la conscience professionpelle de
tous ceuX qui participent au traitement du prélévement, 5i le facteur humain reldve des consi-
dérations de gestion appliguée 4 la techmique, l'instrument deit 8tre &valué du point de vue
de sa bonne adaptation & la tHche requise. Les essais destinés 2 contrfler les performances
des instruments sont actuellement assez limités, essentiellement par suite de 1'absence de
recommandations internationales applicables & 1'évaluation. On s'accorde umiversellement 2
reconnaitre qu'il est nécessaire de coordonner toutes les kentatives dans ce sens, de fagon &
éviter lcs travaux faisant inutilement double emploi, & assuver une exploitarion optimale des
experts et des ressources financidres, 3 fournir des informations précieuses aux utilisateurs
potentiels et & assurer upe meilleure comparabilité des résultats, Si l'on considére la vaste
gamme des instruments digponibles et la viresse 2 laguelle de nouvesux instruments sont mis &ut
le marché, il est clair qu'il est indispensable d'élaborer au nivesu intermational et au niveau
national des principes directeurs applicables aux cssziz 8 effectuer en priorité,
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En ce qui concerne les machines nouvelles, guand 1l faut les soumettre A une évaluarion
il est probable qu'elles auront des répercussions considérables sur ie plan des quantitds; et
cela tout particuliérement si de nouvelles techniques sont en cause, si une amélioration des
performances est probable ou si ces wachines présentent d'autres avantages sur le plan de
1'économie, de la présentation, de la fisbilité, de la rapidité ou de la précision. En général,
les machines en usapge ont d€j3 des caractéristiques connues, méme si elles n'ont pas fait
l'objet d'une évaluation selon un protocels précis, Ces protocoles doivent &tre adaptés 2
chaque type d'instrument tout en suivant un plan type : sécurité, précision, exactitude, basoin
en réactifs, contrfile de qualité imcorporé, vitesse, cofits et entretien. L'évalparion doirt
g 'effectuer dans des conditioms qui garantissent au laborateire responsable une indépendance
financidre vis-&-vis dy Foutrnisseur; 1l arrive d'ailleurs que les esgais doivent faire inter-
venir plusieurs types de laboratoire, par exemple un laboratoire physique et un laboratoire
clinique.

Un domaine particulier ol il serait urgent de prendre des mesures en matidre d'&valuation
est celui des nécessaires de laboratoire et des mé&thodes rapides. 5'il est indéniable que ces
nécessaires de laboratoire peuvent fournir des informations précieuses dans des délais tros
courts, il convient néammoins de d&finir las catégories de persomnel habilitées & s'en servir,
les conditions dans lesquelles ils doivent Btre employés et la fagon de recourir aux méthodes
de laboratoire classiques em vue d'une confirmation des résultats.

La "nmeutralits" des centres d'essai choiszis devrair permettre de mettre & la disposition
des futurs comsommateurs upe information compléte et objective, ne comportant aucume distor-
sion systématique. Ces informations peuvent &tre rassemblies, mises en forme et diffusées par
des centres nationaux, ce qui pourrait epm fin de compte aboutir & une meilleure harmonisation
dans l'emploi des &quipements et 2 une comparabilité acerue des résultats d'analyse,

On trouvera 4 la figure 1 un schéme applicable 4 1'évaluation strictement technique des
dquipements de laboratoire,

4, Gestien

En matitre de services de laboratoire de santé, les systémes de gestion présentent une
dimension, une structure, une portée et des fonctions variables selon le cadre organisationnel
et le cadre clinique. Ces systdmes doivent permettre une adaptation rapide et constructive
en vue de suivre l'évolution sur le plan scientifique, m&dical ou technique ou de répondre aux
pressions des pouvoirs publics ou de la socisSts&. Tras gouvent, les critdres techniques et

gestionnels se chevauchent, de sorte qu'il est difficile de les identifier em tant qu'élaments
séparés,

A mesure qu’'un laborateire, de n'importe quel rype, s'étend et se développe, sa structure
Interne et ses relations extérieures deviemnent plus complexes et hautement organisées, si bien
qu'il faut consacrer davantage d'énergie au maintiepn de son environnement de travail, De ce
fait, les capacités en matidre de gestion ont une grande importance pour la solutiom, ration-
nelle et dconomique, des problemes de laboratoire. L'analyste qui sait mesurer 1'urémie par
trois méthodes différventes peut parfaitement ignorer quelle ast la meilleure fagon de procéder
& ce type d'analyse quand il faut la répérer 30 fois par jour pendant 52 semaines par an ou
quand i1 faut au contraire effectuer 50 analyses upn jour et 10 le lendemain.

La geation porte sur les points suivantg @

- 1'établissement d'un organigramme clair, précisant les fonectiens et les responsabilités
2 chaque niveay depuis 1'analyste jusqu’au médecin-chef de service ou au scientifigue-
chef de laboratoire, en passant par le technicien principal;

- la rédaction d'instructions précises concernant la méthodologie, 1'entretien des é&quipe-
ments, la sécurité;

- la formation et la supervision convenables du personnel;

- la rtenue rigoureuse de dossiers constamment utilisables.
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Cette approche de la gestion possdde trols dimensions

- 1'axe des bescoins : importance et priorités:
- 1'axe des moyens : &conomie, logistigque, main-d'oeuvre;

- 1'axe dec fonctioms ! frédquence des analyses, mise en geuvre,

A cBté de la mécanisation et de l'automatisation, il est souvent meilleur marché d'intro-
duire une simplificarion dans les travaux par la démarche suivante : étude de l'organisation
du travail, identification des domaines soulevant certainz problémes, mise en forme et analyse
des informations, expérimentation de nouvelles solutions et &valuation des résultats. Ce pro-
cegsus peut amener & des réformes profondes nécessitant la réorganisation de certains services,
1la modificarion des circuits de communicacion, le réaménagement des locaux et la redistribu-
tion des tlches,

Dans la structure complexe d'un réseau de laboratoires de santé oi 1l'on effectue constam-
ment deg mesures délicates er des analyses hautement techniques, il importe de bien définir
les responsabilités A chaque nivesau hiérarchique. La direction doit donc établir des descrip-
tions de poste détaillées, comportant 1'indication précise des attributions. Ce processus peut
encore &tre renforcé par 1'élaboratiom de direcrives et d'instructions techoiques.

Les services de laboratoire ont en outre besoin d'un soutien logistigque et administratif
important. Le scientifique de laboratoire doit &tre dégapé des fonctions administratives par
des spécialistes compétents et pouvoir faire appel 2 des &conomistes. De plus, il impoxte de
ne pas néeliger les aspects juridiques et &thiques puisqu’un laboratoire peut, par exemple,
étre Impliqué dans des questions telles ques la lutte comtve les infections hospitalidres, la
détermination des taux d'alcool ou de drogue, et des conflits entre les parents d'un enfant.

5. Communications

Un bon syst2me de communications est vital pour assurer l'utilité, l'efficacité et le
rendement d'un service de laboratoire. Il doit englober les communications aussi bien 2 1'inté-
rieur qu'd 1'extérieur du laboratoire. Divers syst2mes sont actuellement appligués et c'est A
chaque laboratoire qu'il revient de cholsir celui qui convient le mieux & ses besoins, 2 ses
moyens et & ses fonctionms. Ce systime ne doit jamais &tre 3 sens unique puisque le laboratoire
est un centre d'informations : on a trop tendance & oublier qu'il doit non seulement fournir
des Informations mais aussi em recevelr, La figure 2 indique la place de la gestion et celle
des communications dans le cadre des laboratoires de santé.

Les principaux circuits de communication 2 envisager concexnemt le résesu national des
laboratoirea, Le réseau local des hopitaux et des centres de soins de santé primaires, les
autoritée de la santé publigue et les autres autorités concernées, les circuits d'approvision-
nement, les centres d'entretien, les divers niveaux du systdme orientation/recours et les
services de référence et de documentation.

f. Evaluation

1'6valuation d'un service national de laborateire est un processus continu et dynamique
ayant un double objectif : détermimer dans quelle mesure les objectifs fixés ont £té atteints
et évaluer la qualité des résultats. Les procédures d'évaluation cemportent généralement plu-
sieurs phases, successives ou simultanées. La premidre porte sur les regsources en hommes et
en matériel, ainsi que sur la méthodologie et sur la couverture de la population bénéficiaire
dans le cas d'espice. L2 deuxidme phase est consacrée & l'établissement du colir des mesures
appliquées et la troisilme 2 la détermination des résultats obtenus dans une perspective 2
plus ou moins long terme. les services de laboratoire fourmissent un soutien a4 toutes les
activités associfes aux soins de santé, si bien que leur &valuation doit, de préférence, se
fajre dans le cadre du syst2me de santé global. Comme les conditions de travail 2 up instant
donné ont une grande influence sur le rendement d'un laboratoire, il fauc tenir compte de
certains impératifs préliminaires domt les primcipaux sont les sulvants : une planification
réaliste, une architecture adaptée aux conditioms gfographiques et climarigues, le c¢holx et
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1'évaluation des équipements, des effectifs bien &quilibrés, un syst2me de sécuritd bien orga-
nisé au niveav des laboratoires, des instructions et des manuels complets pour toutes les pro-
cédures de laboratoire, un systame de dossiers et d'archives bien adapté et accessible, des

moyens de stockage raisennables, en un mot une gestion inspirée par la raison et 1'expérience.

Pour ce qui est des asspects propres 2 1'évaluation des services de lahoratoire, il est
nécessaire d'obtenir des informations sur la charge de travail, les procédures, qu'elles soient
manuelles, mécanisées ou AutomatisSes, la hiérarchie et les responsabilités, les movens et
ingtallations de formation, les rappeorts et comptes rendus, les erreurs de laboratoire, la
crédibilité des résultats, 1l'intérdt clinique des analyses & la disposition des consommateurs
et 1'utilisation des résultats par ces derniers, Les programmes d'évaluation doivent &tre pla-
nifiés en fonctlon des diverses spéeclalitds et peuvent revétir plusieurs formes selon les
moyens disponibles. La procédure la plus simple consiste sans doute A compléter péricdiquement
l'examen des rapports par des visites de contr®le sur place. Comme autres procédures d'évalua-
tion, on peut citer les suivantes !

- Analyse des domnées relatives aux patients, sur la base de 1l'examen critique d'une série
d'analyses particuli2res en rapport avec une affection clinique,

- Contrdle sur place comfié 2 une équipe de supervision qui se rend dans un laboratoire,
lui remet des échantillens inconnus et vérifie les équipements, les manipulations et les
résultats. Cette activité e¢st souvent renforecée par la présence d'une équipe d'entretien
et de formation qui permet de porter remdde aux déficiences édventuslles constatdes.

- Evaluation de qualité, selon deux modalités :

a) 1'évaluation de qualité extérieure, le contrdle objectif des résultats de laboratoire
étant confié & un organisme extérieur, et

By le contrdle de qualité intexne, confié au persomnel de laboratoire qui utilise une
série de procédures pour &valuer les résultats & mesure qu'ils sont obtenus et décider
§'ils sont suffisamment sfirs pour 2tre communiqués,

- Enquétte & l'extérieur du laboratoire, fondée sur l'envol d'un questionnaire 2 la clisntdle
du laboratoire pour vérifier si les usagers sont satisfalta et si les résultats paraissent
crédibles,
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Figure 1
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