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Quand il s'applique 2 la pratique des laboratoilres de biologle médicale et des labora-
toires de santé publique, le mot "standardisation" doit &tre Interprété au sens large @ 1l
couvre en effet 1'utilisation de méthedes d'essai dont la valeur a été démontrée sur le plan
seienrifique et technique, de pratiques de laboratoire recommandées et de matériels bien carac-
tarisés et/%u leur définition et leurs performances spécifiques, ainsi que la premeotion des
connalissances dans ces divers domaines.

LE PROGRAMME OMS

La Vingt-Cinquiéme Assemblée mondiale de la Santé avait invité le Directeur gépéral 2
explorer les moyens qui permettraient d'étemdre les travaux consacrés par 1 Organisation 2
L'&laboration de normes concernant les produits de diagnostic chimique et biolegique ainsi que
les aspects connexes des méthodes de laboratoires. A la suite de cette résolurion, une Confé-
rence internationale sur la standardisation des matériels diagnostiques s'est tenue & Atlanta
(GSorgie) en juin 1973, sous le patronage conjoint de 1'OMS et du Center for Disease Control,
Etaient présents 2 cette conférence 68 participants et 86 observateurs représentant 27 pays.
En outre, neuf organisations internationales prenant une part active & la normalisation des
laboratoires de biologie médicale s'étaient falt représenter et l'on observait la présence
d'un certain nombre d'experts d'organes officlels de la santé venus de plusieurs pays. Ces
participants sont facilement tombés d'accord sur les divectives et les princilpes généraux
applicables 2 1'établissement d'un programme interpational de standardisation des matériels
diagnostiques. Il a été convenu que les premiers problémes & aborder concernaient 1'adoption
d'une terminologie convenue, 1'analyse de diverses procédures de laboratoire, la mise su point
de mécanismes applicables & 1'évaluation de diverses préparations en compétition pour servir
de matériels de référence et les condirions applicables au contrdle de ¢es matériels, Les
participants ont estimé que 1'OMS pouvait prendre la t@re des efforts entrepris dans ce sens
et apporter une contribution de premier plan 2 l'acceptation des matériels étaloms sur le plan
international, grice & 1'approbation officielle de ses Membres.
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Conscients qu'il étair impossible de mettre sur pied un programme international de stan-
dardisation pour la totalité des produits diagnostiques en usage - ils se comptent par milliers -
les participants ont décidé de fixer des priorités séparées dans chacune des clng epécialités
de laboratoire. Le choix des priorités a &té effectus d'apris une série de considérations
techniques disponibles, réactifs possibles A se procurer, application prévue de 1'analyse de
laboratoire et importance des résultars d'analyse pour les programmes cliniques ou les Pro-
grammes de santé publique. Il a &té reconnu qu'il s'agissait 12 d'un effort 2 long terme dans
laquel 170MS serait chargfe de trois fonctions : 1) servir de point focal pour &tablir et
maintenir une liaison étroite avee tous les programmes concernés pay la standardisation des
matériely diagnostiques ou bénéficiant de cette standardisation, et coordomner les efforts de
normaligation au sein de 1'OMS; 2) serxvir d'organisation de contrdle chargée d'étudier les
spéeifications proposdes, d'organiser les &valuations concertées des méthodes et matériels et

d'obtenir un consensus en vue de leur acceptation; et 3) assurer 1'administratiom et le soutien
du progranmme,

En mai 1974, le Directeur général a présenté le rapport d'étude qu'il avait été invité A
rédiger, et ce rapport a fait 1'objet d'un accueil favorable et de discussions au cours de la
Vingt-Septidme Assemblée mondiale de la Santé, Peu aprés, en juin 1974, 1'OMS a entrepris la
préparation d'un plan de base en vue du développement de normes constituant le préalable
indispensable 2 la mise en geuvre d'un programme de standardization.

Gr8ce 3 l'attribution de modestes bourses de recherche aux institutions gui participent
& ses programmes, 1'OMS appuie la recherche et le développement dans le domaine des normes de
laboratelre et des matériels de référence ou de comparaison, notamment des Studes interna-
tionales concertées, L'OMS assure &galement des services aux pays Membres en diffusant les
informations techniques relatives aux méthodes de référence recommandées, en fournmissant des
matériels de référence ou des produits étalons et en organisant des activités de formation
tur la meilleure fagon d'utiliser ces matériels et méthodes. Cette activité comprend en outre
la formulation de spécifications applicables aux réactifs de laboratoire et des avis sur la
préparation et l'essai de ces réactifs.

Une autre étape importante dans le programme de standardisation de 1'OMS a £té la consul-
tation teénue sur ce théme A Gendve, en novembre 1974, avec 1a participation d'experts inter-
natiopaux appartenant & des instirutions officielles, A4 des eorganismes réglementaires, & des
socidtés scientifiques ou 4 des laboratoires de recherche et d'observateurs représentant les
fabricants de réactifs, Il a &té décidé qu'il convenait d'assigner les objectifs ci-aprés au
programme de standardizarion de 1'0MS

1. adopter des spéeifications intemmationzles pour l'étiquetage des réactifs de
diagnostic;

2, fournir des instructions concernant 1'installation, l'entretien et 1'utilisation des
instruments et &quipements de laboratoire;

3. publier et mettre régulidrement & jour des méthodes de référence et des méthodes de
routine agréées;

4. &tablir, entretenir et distribuer des matériels internationaux de référence (produits
étalons) et des matériels d'éralonnage;

5. intreduire et/ﬁu améliorer des procédures internes et externes de contrdle de
qualité;

6. organiser la formation professionnelle et promouvoir 1'&ducation ail sujet de tous

les types de travaux effectués dans les laboratoires de santé, particulidrement en ce
qui concerne le contrdle de qualité;

7. encourager la définition de valeurs de référence approprifes pour les analyses de
laboratoire quantitatives;

8. appuyer un accord international sur les questions de nomenclature, de grandeurs et
d'unités,
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L'OM5 a recomnu que, depuls de longues années, de nombreuses organisations, nationales et
internationmales, consacraient une part importante de leur activits 2 la srandardisation des
matériels et des méthodes de diagnostic. Dans ces condirions, elle a estimé que les fonections
gui devaijent lui revenir &taient les suivantes !

1. assumer la responsabilité de la coordination et de la promotion de normes &t spéci-
fications uniformes en vue du développement et de 1l'adoption de méthodes et de matériels
de référence;

2. développer le programme de L'OMS en collaboration avec les institutlons nationales,
les organisations scientifiques et professionnelles internationales, les chercheurs et
1'industrie;

3. mettre sur pied une structure opératiomnelle souple;

4. é&tablir la liste, par ordre de priorité, des domaipes o des travaux étaient
nécessaires;

5. tirer parti des avis d'experts en place dans les organes nationaux et internationaux;

6. encourager les autorités sanitaires, dans chaque pays, 2 désigner et 34 sputenir un
point focal ayant la responsabilité des efforts de normalisation menés au niveau national;
at

7. encourager les pays Membres & adopter les matériels et méthodes ayant fait 1'objet
d'un accord international.

Une fols les granmdes lignes de 1l'organisation ainsi définies au début des années 70, 1'0MS
& commencé A mettre en oeuvre son programme de standardisation. Des 1976, 1'Organisationm avait
recu des vecommandations de comsultants spécialisds en microbiolopie, chimie clinique et héma-
tologie. Ces groupes ont formulé de nombreuses recommandations qui constituent un ensemble
cohérent et dont chacune était en rapport avec un domaine particulier velevant d'un des groupes
d'experts. Une recommandation systématique a concerné des spécifications internationales appli-
cables 2 un étiquetage corrvect des matériels de diagnestic, fournissant tous les renseigne-
ments voulus de faconm claire, L'OMS a donc préparé un avant-projet de "principes directeurs
et recommandations comcernant 1'étiquetage des matériels de laboratoire' qui a £té communiqué
pour avis 2 un grand nombre d'experts des sciences de laboratoire. Une fois définitivement
arré&tés, ces principes directeurs et recommandations concernant 1'étiquetage ont &té publiés
en 1978, sous forme d'un mémorandum de 1'OMS,

Depuis 1975, 1'OMS a organisé un réseau de centres collaborateurs pour les services de
recherche et de ré&férence en rapport avec la standardisation. Ce réseau comporte notamment des
centres collaborateurs pour les guestions suivantes : méthodes et matériels de diagnostic,
¢himie clinique, hématologie, produits et dérivés sanguins humains, microbiologie, et sub-
divisions des principales spécialités des laboratoires de biologie médicale.

Ces centres collaborateurs sont répartis dans le monde entier. Ils planifient et orga-
nisent des &tudes internationales concertées portant sur le contréle de la qualiré de certains
matériels de rérérence proposés et ils auromt une responsabilité directe, en collaboration
avec 1'0MS, dams le stockage et la distribution des matériels de référence. En outre, les
centres fournlissent une assistance & 1'Organisation dans la conduite de cours de formation,
portant notamment sur la promotion du contrdle de qualité dans la technologle des laboratoires
da ganté, Dans le cadre des activités de formation, on a établi des manuels qui rassemblent
les principes des snalyses, la description de 1'appareillage et des xéactifs nécessaines,
l"énumération précise des performances, des exemples types de contrdles de qualité nécessaires
pour vérifier les performances, le calcul des résultats, les unités & utiliser pour exprimer
les résultats {(avec indication de facteurs de conversion dapns les unités du systéme inter-
national) et les valeurs de ré&férence., Bien que ces méthodes ne soient pas toutes des méthodes
normalisées ou des méthodes de référence, elles aident les laboratoires 4 améliorer la qualité
de leurs travaux et contribuent Indéniablement & une certaine wormalisation an niveau
international.
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La liste des matériels de référence OMS qui ont &té mis au point ou sont en cours d'éla-

boration, est trop longue pour qu'on puisse la reprodulre ici in extenspo. Quelques exemples
récents suffiront

1. sérum bovin de référence, & 1'é&tat liquide, utilisable en chimie climigue, avec des
valeurs bien définies pour huit constituvants chimiques:

2. sérum humain de référence, & l'état lyophilisé, utilisable en chimie ¢linique et bien
défini pour sept constituants analytigues;

3. sérums de référence pour le groupage de Nejsseria meningitidis;

4.  sérums de référence pour Rubella;

5. préparation de référence pour les hémoglobines anormales.

Actuellement, les travaux se poursuivent sur tous les aspacts du programme de standardi-
sation, mais ils rémoignent d'un regain d'intér#t pour certains domaines : programmes inter-
nationaux et naticnaux de contr8le de qualité ep chimie clinique et en hématologie; conférences-
ateliers comsacrées au contr8le de qualité en hématologie et en microbiologie; octroi d'un
soutien technique aux programmes natiomaux de qualité et 2 la production de matériels utili-
sables pour le contrdle de qualité; mise au point et &valuation de méthodes de ré&férence en
chimie clinique, hématologie et microbiologie; établissement de manuels comp lémentaires sur
les méthodes de travail; et avis relatifs A la planification et 2 1l'organisation des services
de laboratoire, notamment au niveau des soins de santé primaires,

AUTRES PROGRAMMES INTERNATIONAUX

La Société intermationale de Pathologie (anatomique et clinique) a 4té fondée en 1948 ot,
dés le début de som histoire, elle a constitué un comité chargé des normes. Bn 1960, ce comits
8 &ré rebaptisé Commission des normes mondiales (COWS) tandis que 1l'zggociation dont il émanaic
changeait de nom et devenait 1'Association mondiale des Sociétés de Pathologie {anatomique et
clinique) (WASP). Actuellement, cette commission compte 112 membres répartis dans 81 pays.

Son but est de promouveir les communications mondiales au sujet des normes portant sur tous les
aspects de l'snatomopathologie clinique.

Deux conférences se sont tenues sur les unités du Systéme international et une troisidme
est prévue pour 1980, La COWS a recommandé plusieurs types de normes, pour des substances
chiimiques, des méthodes, des pratiques de laboratoire et des performances.

La COW3 a adopté la préparation é&talon de cyamméthémoplobine recommandée par le Comité
international pour la Standardisation en hématologie (ICSH), et la méthode 3 la glucokinase
proposée par 1'OMS pour le glucose est parvenue au stade d'une recommandation provisoire, Des
échanges réguliers de propositions ont eu liev avec 1'ICSH, la Fédération internationale de
Chimie clinigue (IFCC), le Comité nationzl des normes de laboratoire de biologie médicale
(NCCL3) et 1'OMS. Des publications ont été fréguemment consacrées dans le Bulletin d'informa-
tion de la WASP aux activités de ces diverses organisations, Les consultations effectuées par
1'0MS ont fait I'cbjet de fréquents comptes rendus et il a &té donné suite 2 des demandes
précises d'érudes ot de commentaires. Un comité de création récente, le Comité des substances
de véférence (REMCO) s'inréresge 2 de nombreux domaines intéressant les laboratoires de bio-
logie médicale. Un sous-comité comstitué pour étudier les rapports entre la standardisacion et
1'utilité médicale des données de laboratoire, a acquis un nouveau statut et représente
désormais un organe distinet au sein de la WASP, sous le nom de Commission on Medical
Usefulness. :

Le Comité internariomal de Normalisation en hématologie (ICSH) travaille 2 la mise au
point de prépavations et de méthodes de référenmce et il recommande des techniques normalisées
en hématologie diagnostique, en transfusions sanguines et dans des disciplines apparentées.
Ces objectifs sont atteints par 1'intermédiaire de groupes d'experts et de comités permanents
créés par 1'ICSH au sujet de diverses questions, sur la proposition des délépués nationaux,
d'organigationz internationales telles que 1'0M5 et d'hématologues praticiens. En 1979,

13 normes avaient été publiédes par 1'ICSH ou é&taient en préparation.
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Le Comité internaticnal pout la Trhombose et 1'Hémostase (ICTH) s'occupe d'élaborer des
normes, d’étudler des tirrages biologiques et des réactifs dilagnostiques, de mettre au point
et de recommander une nomenclature appropriée et d'évaluer les besoins en matidre d'essai
clinique de nouveaux produits. Un certain nombre de groupes de travaiLAnissions d'études se
sont vu confier diverses gquestions particulitres et, en 1972, 17 normes avaient &té publiées
ou &taient en préparation.

La Fédérarion inrernationale de Chimie clinique (IFCC) travaille A la mise au point de
réactifs normalisés en chimie clinique; elle apporte son concours en vue de 1l é&ducation et de
la formation de chimistes cliniciens et insiste sur 1l'importance des contrdles de qualité en
chimie clinique, En 1979, trois normes avaient &té publifes par 1'IFCC et onze propositions
Etajent & 17&tude.

 L'Union internationale des Agsociations 4'Immunologie (IUIS) se propose pour objectifs
la rédaction de gspScifications de m&thodes d’essal recommandées, la fourniture d'éralons et
1'organisarion et 1'étude de méthodes de dosage & proposer 4 1'OMS en vue de leur acceptation
cottme nortmes inteymationales, Ep 1979, 17 normes avaient été publiées par 1'IUIS ou étaient
en préparation, plusieurs d'entre elles ayanr fair 1'objet d'un examen de 1'OMS.

Le groupe international de travail sur la taxinomie des mycobactéries (IWGMT) travaille
4 la standardisation de méthodes fournissant des résultats reproductibles et 2 la classifica-
tion et A4 1l'identification des mycobactéries, En 1979, onze normes avaient &té définies par
1"IWGMT ou étaient en cours d'examen au sujet de l'identification des mycobactéries en labo-
ratoire ou d'épreuves de sensibiliré aux médicaments,

ACTIVITES REGIONALES

Le Comité européen des normes de laboratoire en biologie médicale (ECCLS), de création
récente, compte actuellement environ 90 membres, répartis en membres fondateurs, membres ordl-
naires et membres correspondants. Il s'agit d'une organisation équilibrée qui réunit des repré-
sentants des professions intéressées, des institurions publiques et de 1'industrie. A l'assem-
blée générale d'avril 1980, on 2 créé un conseil consultatif formé d'un représentant de chacune
des trois catépories de membres, pour chacun des pays représentés au sein de 1'ECCLS. A l'ori-
gine, la participation & 1'ECCLS était limitée A un certain nombre de pays d'Europe de 1'Ouest,
mails divers pays de la Méditerrvanée et de 1'Europe de 1'Est ont maintenant &té invitds 4 s’y
joindre et 1l'Afrique est représentée par des membres correspondants, L'ICSH a proposé l'éta-
blissement de liens entre les deux organisarions, dans leur intérdr muruel, En outre, 1'ECCLS
possade des liems étroits et entretient des relations cordiales avec le National Committee for
Clinical Laboratory Standards (NCCLS) aux Etats-Unis.

Certaines priorités ont &té fixées pour 1'étude des différentes normez en compétition, et
des procédures internes ont &té& établies en vue de l'établissement des normes. Un objectif
essentiel de 1'ECGCLS consiste 3 identifier et & mettre au point des normes qui aient des chances
raisonnables d'obtenir un large accord en Europe. MEme quand un consensus est impossible, les
arguments de sens contralre qui sont présentés av sujet dTume gquestion scientifique contro-
versée sont utilizables dans les matériels éducatifs publiés par 1'ECCLS.

ACTIVITES NATIONALES

Etats-Unis. Le Natiomazl Commitree for Cliniecal Laboratory Standards (NCCLS) a &ré créé aux
Etats-Unis en 1968. Dégormais, ¢'est sur ce comitéd que les professfons de ganté, 1'industrie
et les Pouvoirs publics comprent aux Etats-Unls pour &laborer des normes applicables dans
l'ensemble des laboratoires et jouer un tble de premier plan dans les vapports avec les Pou-
voirs publics, les auvtres organismes chargés de la fixation de normes et les organisations
internationales. Le NCGCLS a conservé son objectif initial, qul était 4'é&tablir des normes
utiles aux laboratoires de biologie médicale en respectant strictement le principe d'une adhé-
gion volontaire. Les membres actifs comptent 17 membres bienfaiteurs de 1'industrie, 21 socié-
tés professionnelles, 8 prganisations ¢fficlelles, auw niveau fédéral et au miveau des Etats,
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%1 industries, 4 organisations syndicales industrielles, 491 membres correspondants npaticnaux
et 44 membres correspondants étrangers, répartis dans 17 pays.

A la fin de 1979, on comptait envirom 600 scientifiques travaillant dans 62 comités ou
sous-comités, Le catalogue actuel du NCCLS contient 43 normes qui ont &té& publides et sont
e vente. Les 491 membres correspondants nationaux et les 44 membres correspondants étrangers
représentent un large groupe d'usagers au sein duquel les normes du NCCLS sont appliguées dans
la pratique quotidienne du laboratoire er soumises 2 une évaluation extr@mement rigoureuse.
En 1979, une enquére a &ré effectufe en joignant une formule spéciale 3 chaque copie des normes
provisoires ou approuvées. Les résultats de 1'enquéte momtrent gue la majorité des usagers ot
des acheteurs de documents du NCCLS ont apporté des modifications 4 leurs pratiques, procé-
dures ou habitudes d'achat pour tenir compte des recommandarions et spécifications qui figurent
dans les normes du NCCLS, L'enquéte se poursuit en 1980 pour essayer d'€largir la base de
données et aboutir & une meilleure évaluation des vépercussions exercées par les normes du
NCCL5 dans le domaine de la médecine de laboratoire.

L'American National Standards Institute, gqui est 2ux Etats-Unis le plus gros producteur
de spécifications applicables aux matériels et aux processus, a accrédiré le NCCLS en qualité

d'organe national de normalisation pour les questions relevant des laboratoires de biologie
médicale,

Pays~-Ras. Le Comigé hollandais pour les normes de laboratoire de biologie médicale (CCKL) a
4té comstitué en 1975, 11 regroupe actuellement 26 sociétés professionnelles, ? associations

de fabricants et les représentants d'organismes publics. Deux groupes de travail ont &té orga-
nisés et se sont vu confier, le premier le contxBle de qualité des nécessaires er des réactrifs,
le second le contrdle de qualité des procédures d'analyses et des résultats. Le CCKL a &té

1'un des membres fondateurs de 1'ECCLS et il pourrait lui-méme devenir & 1'avenir un comité
paticnal pour les normes de laboratoire de biologie médicale,

Royaume-Uni. Au Royaume-Uni, un comité pour les normes de laboratoire de biologie médicale
8 éré fondé peu apreés la premidre véunion de 1'BCCLS,. Des comités nationaux analogues sont,
semble-t~4il, appelés & jouer um réle important au sein de 1'ECCLS, et leur formarion a &té
encouragée dans d'autres pays.

APPROCHES DE LA NORMALISATION

Conception juridique de la normalisation

Aux Etats-Unis, les Medical Device Admendments de 1976 ont créé un systiéme de contrdle
desting & faire en sorte que seuls des dispositifs médicaux efficaces et slirs soient mis sur
le marché, Par définition, les réactifs et équipements de laboratoire constituent des dispo-
sitifs médicaux et tombent sous le coup de cette réglementation, La réglementation est régle
aux Etats-Unis par la Food and Drupg Administration (FDA), La loi prdvoit une série de dispo-
gltions congues dans le souci de limiter au minimum la réglementatlon nécessalre pour assurer
la sécurité et 1'efficaciré; les dispositions de nature générale sont les suivantes : 1) condi-
tions uniformes concernant 1'étiquetrage des contepeurs et ipstructions concerpant l'emballage,
2) respect obligatoire des bonnes pratiques de fabricarion, 3) enregistrement obligateire des
centres de fabrication et des listesz de prodults, et 4) dispositions concernant la classifi-
cation des produits en vue de les soumettye 3 divers nilveaux de réglementation, selon les
bescins de la sécurité et de 1'efficacité.

Les conditions exigées aux Etats-Unis pour 1'&tiquetage des réactifs diagnostigques ont
été publides en 1976. Ces stipulations légales sont analeopgues aux principes directeurs et aux
recommandations publiés & ce sujet en 1978 par 1'OMS, sous forme d’'un mémorandum,

Lea bonnes pratiques de fabrication (BPF) ont fait l'objet d'une publication en 1978 pour
ce qui est des dispositifs médicaux. le respect des BPF doit &tre permanent et il est contrdlé
par des inspections officielles effectuées & 1'improviste sur les lieux de la fabrication.
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Conformément au systdme réglementaire en vigueur aux Etats-Unis, tous les produits sont
Tépartis entre les trois classes suivantes : la Classe I correspond & des dispositions géné-
rales, minimales; la Classe IT comporte des normes applicables aux performances; et la
Classe III exige une &tude et un examen préalables de 1a FDA, avant la commercialisation. La
FDA & fait appel 3 des comités consultatifs d'experts pour classer tous les produits actuel-
lement sur le marché. Plusieurs centaines de prodults de laboratoire ont &té rangés dans la
Classe I1, qui impose le respect de normes de performances.

Le processus d'élaboration d'une norme réglementaire applicable aux performances prend
pacsablement logtemps, de sorte qu'aucune norme n'a encore été publide. Une disposition prévoit
la possibilité d'accepter une norme existante sous réserve qu'elle soit fondde sur des données
et des informations scientifiques et qu'elle ait &£té soumise 2 1'examen de spécilalistes. Les
normes compatibles avec les exipences de la réglementation et qui ont été eréées de fagon
spontanée et avec une large participation et sont volontairement appliquées, peuvent Btrc
effectivement substitudes 2 des normes réglementaires dans le cas des dispositifs médicaux de
la Classe II. L'adoption d'une norme consensuelle spontanée en qualitd de norme lépale souléve
certains problémes de principe : 1) la norme volontaire peut &tre plus restrictive que ne
l'exigerait la loi, 2} la norme volontaire peut n'&tre acceptée que par un cercle limicé
d'industries et d'usagers, 3) la norme volontaire peut, lorsqu'elle est adoptée comme norme
légale, imposer des limitations aux inmovatioms, &) la norme volontaire peut, lorsqu'elle ast
adoptée comme norme légale, Imposer une normaliszation jugée inutile dans un certain domaine
et limiter le choix des professionnels en éliminanc du marché certains produits slirs et effi-
caces, et 5) 1'élaboration de normes exige un personnel nombreux et, quand la norme a une
large portée, il faut plus longtemps pour parvenir 2 un consensus,. Le respect des normes
réglementaires peut affecter les colits de production et contribuer & upe augmentation des
dépenses générales de santé, '

Conception volontaire de la normalisation

Blen que, par définition, le respect d'une norme volontaire ne soit pas obligatoire, ce
type de norme est susceptible d'avoir des conséquences importantes pour le public. Quand ces
normes sont adoptées par les fabricants et les usagers, elles peuvent avoir de profondes
Tépercussions sur les caractéristiques er les performances des produits disponibles sur le
marché. Les normes volontaires peuvent aussi, dans de nombreux pays, &tre 3 l'origine de
stipulations réglementaires, L'élaboration de normes volontaires d'intér&t pratique exige
plusieurs conditions essentielles : la représentation équilibrée des diverses parties inté-
ressées, la réceptivité aux préoccupations de toutes les personnes représentées, l'adoption
de positions mirement réfléchies et la présence de persomnes sachant se faire les avogats
efficaces des normes proposées. Un consensus est atteint au sujet d'une norme quand toutes les
personnes directement et réellement intéressées par la portée et les dispesitions de cette
norme parviennent & up accord substantiel, conformément au jugement d'une autorlité diment
agréée, Pour qu'une norme soit véritablement volontaire, il faut non seulement qu'elle seit
mise au point avee la coopération spontanée de tous les intéressés mais de plus qu’elle soit
appliquée volontairement par ceux qu'elle concerne. Contrairement au cas d'une norme adaptée
par consensus, la phase ipiriale de rédaction ou de mise au point d'une norme volontaire peut
#tre confide 3 un petit nombre d'egperts; mais lorsqu'un projet de norme est en passe d'Btre
accepté sur le plan national ou international, 11 faut qu’'il seit soumis & un plus large
examen .

Pour faciliter une large acceptation d'une norme voloatalre, 11 faut respecter certains
principez de base : 1) 1'efficacité et la séecurité doivent recevoir la priorité sur les quesw
tions de simple commodit€; 2) 1'innovation ne doit &tre freinée que dans la mesure du strict
nécessaire; 3) les paramiétres concernant la conception et les constituants doivent &tre Svités
au profit, principalement, des aspects touchant aux performances; 4) les méthodes d'essai
doivent éviter, dams 12 mesure du poasible, le recours 3 des &quipements spécialisés et fournir
des résculrats reproductibles; et 5) la raison d'étre de chacune des principales dispositions
d'une norme doit 2tre indiquée,

Pour qu'une norme pulsse &tre durablement respectée, il est essentiel qu'une documentation
existe au sujet de son &laboration. Cette documentation favorise la compréhension de la norme,
son application et, ultérieurement, sa révision.
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Les grandes orvganisations qui travaillent & 1'€laboration de normes au niveau natiomal,
véglonal et interpational ont défini, chacune pour son propre compte, les méthodes applicables

a 1'élaboration et 2 l'application des méthodes et matériels normalisés de laboratoire; cepen-
dant, les principes énumérés ci-dessuc gont respectés dans tous les cas,

TYFES DE NORMEZ

Conception et constituants

Les spécifications fixfées A4 cet égard imposent des limites 4 la conception d'un produit
ou aux consiltuants d'un matériel. Une e¢ritique fréquente formulée 2 1'encontre des normes est
que les conditions exipées sur le plan de la conception contrarient 1l'innovation et aboutissent
A urne uniformité non souhaitable. Cette critique a peut-&tre une part de vérité, mais, dans
certains cas, l'uniformité est nécessaire, Une norme portant sur la copnception ne dolt &tre
élaborée que 5'il est impossible de dAéfipir une norme applicable aux performances et esegentiel
de disposer d’une norme pour des considérations de sécurité et d'efficacité.

Performances

Les spéedfications en matidre de performances imposent des limites au comportement du
produit ou du matériel dans une =érie de conditrions domnées, Elle laisse & 1'ingéniosité du
fabricant la défipition de la méthode permettant d'ebtenir les performances fixées par les
spécifications. Pour établir des spécifiecations de ce type qui soient satisfaisantes, 11 faut
tenir compte 4 la fois du produit et de son application particulizre. Quand un produit a plu-
sicurs applications possibles, 1l peut &tye nécessaire de fixer plusieurs séries de spécifi-
cations pour les performances. La rédaction de normes précises pour chaque application repré-
sente une tiche d'une telle ampleur qu'on peut &tre amené 2 imposer 2 tous les produits d'un
m@me genre les spécifications valables pour l'application la plus exigeante. Ce processus
risque d¢'aboutir A restreindre 1'approvisionnement en preoduits aux performances plus limitées,
qui ont pourtant des applications utiles et avantageuses, et forcer 1'usager 2 paver plus cher
un matériel aux performances fnutilement &levées. Inversement, la fixation de normes minimales
de performances repose sur l'état de 1'art au moment ol la norme est adoptée er, & défaur d'un
examen et d'une mise & jour en permanence, les spécifications deviemnent les objectifs &
atteindre et non pas les valeurs minimales en degh desquellezs il ezt interdit de descendre.
Les fabricants risquent d'avoir tepdance & investir em vue de réduire les coflits de production
des produits conformes aux normes minimales plutdt que d'essayer d'sméliorer les produits et
de porter leurs capacités au-dell de celles qui sont spécifiées dans une norme,

Congeption paramétrique de la normalisation

Une autre technigque wntilisable pour &laborer des normes relatives aux produits consiste
dans l'approche paramétrique. Cette approche exipge du fabricant d'un produit déterming qu'il
indique les wvaleurs d'une série de paramdtres décrivant les performances caractéristiques de ce
produit. Ce type de norme spécifie pour chaque produit, gquelle qu'en soit 1'application, les
paramétres dont la valeur doit Btre fournie, sinsi que les méthodes d'essai types applicables
4 la mesure des paramétres spécifiés. Dans ce type de standardisation, l'accent est mis entidre-
ment sur la définition des paramdtres qui définissent le plus complitement la sécurité d'emploi
et l'efficacité du produit, Cette proc&dure permet & l'usapger de définir les performances mini-
males spécifiques de chaque application d’'un produit et de choisir les produits quil, & en juger
d'aprés 1'étiquetage, satisfont aux besoins du laboratoire.

RESUME

L'état actuel du développement de la standardisation nmationale et internationale est
encourageant. La planification et 12 coordination de la standardisatien sur le planm interna-
tiopal sera grandement facilirée par la tenue & jour d'informations sur les normes nationales
et internationales en vigueur et par la diffusion rapide de renseignements sur les activités
mationales et internaticnales en la matiedre, Les organes chargés de la normalisation sur le




LAB/WE /80.9

Page 9

plan internacional doivent &8tre conscients du fait que les consommateurs sont de plues en plus
capables de faire entendre leur voix et d'indiquer quels sont les domaines ol des spécifica-
tions techniques leur paraissent intéressantes. Les conditions Imposées aux méthodes et aux
produits devralent #tre modulées de fagon que, dapns le cadre d'un systéme uniforme, tous les
pays pulssent procéder A certalns ajustements compte tenu de lewr situwation économique et
technique.

Les organisations chargées de fixer les normes nationmales ou internationales appliquent
des procédures traditionnelles qui sont bien adaptées pour meéner A bien le processzus d'é&labo-
ration des normes avec une large participation et en tenant diment compte des préoccupations
de tous ceux qui auront 3 applidquer les normes établies. la standardisation confére un nouveau
dynamisme au commerce ipternational de bieps et de services et elle permet 1'dchange d'infor-
mations ayant la méme signification pour tous. A 1'inrérieur de chaque pays, la standardisation
présente des avantages dans plusleurs secteurs

Industrie : la standardisation est une source d'&conomies monétaires, grice & la produc-
tion de masse, et d'économie de temps et de matériels grace & 1'uniformisation
des conceptions, des &quipements, des procédures et des essails.

Organismes d'achat ; La standardisation assure une efficacité accrue en &vitant aux ache-
teurs d'avolr 3 établir .des spécifications et des descriprions individuelles
pour chagque achat.

Associations professionnelles, techniques et commercilzles au niveau national : LA normali-
sation volontalre permet & ces assoclations de faire concorder les intéréts
des consommateurs qui leur sont affiliés avec 1%état actuel de la technique,
de 1'ingénierie et des pratiques de fabrication et celui des pratiques de la
médecine clinique et de l2 médecine de laborateire.

Pouvoirs publics : Dans ces grandes entreprises que constituent les organismes officiels
d'un pays, la pormalisatrjon permet d'uniformiser les achats de biens et
services et d'atteindre des objectifs et des normes de valeur pour la société.

Médecing consommateurs : La normalisation contribue & la fourniture de résultats d'ana-
lyses qui soient fiables et réguliers d'un jour 2 1l'autre et d'un &tablicse-
ment 3 1l'autre.




