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Materiel & Methodes

e Quality Control Program (QCP) est une comparaison inter-laboratoires en ligne pour les utilisateurs d’au-
tomates d’hématologie HORIBA Medical qui peut étre consultée sur le site http://qcp.horiba-abx.com.
Chaque laboratoire dispose d’un compte en ligne ou les résultats de contrble de qualité peuvent étre exter-
nalisés quotidiennement ou mensuellement. Tous les résultats sont centralisés et traités en temps réel pour
un suivi préliminaire, et mensuellement pour un rapport final plus complet. A tout moment et en temps réel,
I'utilisateur peut acceder au rapport préliminaire de comparaison avec le groupe de pairs. Le rapport préli-
minaire est mis a jour quotidiennement.Les groupes de pairs sont constitués de clients utilisant le méme
type de contrdle sur des instruments analogues. La valeur moyenne obtenue dans le monde entier définie la
VALEUR VRAIE de chaqgue parametre.

Introduction

Les objectifs du contrdle interne de qualité sont de détecter immeédiatement les erreurs et de surveiller en temps
réel la précision et la justesse de la méthode. Cependant, pour mener une auto-évaluation exhaustive, le biais et
l'imprécision relative des pairs doivent étre pris en compte. Des comités de normalisation, tels que le CLSI, sug-
gerent l'intégration des programmes inter-laboratoires en vue de déterminer le biais de chaque laboratoire par
rapport a un groupe de pairs. Cette pratique permet de réaliser deux objectifs distincts mais connexes. L analyse
des performances inter-laboratoires permettent de définir au mieux les performances d’une technologie spéeci-
fique et de définir I'état de I'art. Chaque laboratoire peut évaluer et comparer ses résultats par rapport aux pairs. La
comparaison inter-laboratoires permet a chaque laboratoire de situer sa performance par rapport a |'état de ['art
et aux besoins médicaux. Par conséquent, la participation a un programme inter-laboratoire fournit un outil efficace
et en temps réel pour compléter les programmes d'évaluation externe de la qualité.

Nous présentons ici les avantages de I'externalisation du contrOle interne de qualité pour les automates d’héma-

tologie HORIBA Medical. Le QCP regoit :

. Résultats du laboratoire : moyenne, CV et écart type du Controle Interne de Qualité (ClQ)
et fournit :

. Comparaison inter-laboratoires: |'indice de précision (Pl) et I'indice de précision (SDI ou Z-
score) sont compares a un groupe mondial d'analyseurs similaires.

. Calcul de l'incertitude: l'incertitude définie un intervalle autour du résultat dans laquelle la valeur
vraie de la mesure devrait se trouver.

. Evaluation des performances a travers les valeurs de Sigma (Westgard, 2001): La "valeur Sigma" est
la capacité d'un systeme analytique, calculée par le rapport entre les performances obtenues et les perfor-
mances attendues par les besoins médicaux (TEa proposé par Ricos et al). Celle-ci est ensuite comparé a
un Sigma Objectif qui définit la capacite de 'état de I'art (performances atteignables)..

Results

Six cents (600) utilisateurs dans 26 pays participent
réegulierement au QCP, fournissant plus de 24.000 reé-
sultats qui sont traitées chague mois. Le QCP offre un
rapport mensuel, comparant les resultats du
contrOle interne de qualité du laboratoire a ceux
des pairs, et un rapport annuel qui permet de visua-
liser la tendance au cours du temps. Enfin, des
études de cas sont présentées pour illustrer 'aide
gu’apporte le QCP au laboratoire en terme d'assu-
rance qualité.

Rapport mensuel
Comparaison inter-laboratoires. |e graphique (Fig 1) représente le niveau de précision (bleu) et la justesse (rouge)
pour tous les parametres d'un laboratoire par rapport a la moyenne des pairs indiquée par le niveau zéro. Dans
cet exemple précis, la précision est correcte, cependant, la justesse du VGM et donc de I’ HT sont inexactes.
Ces représentations, comme indiqué ci-dessous, permettent d’évaluer d’un coup d'cell la performance globale
du laboratoire et de distinguer les parametres défectueux en vue de planifier rapidement des actions correctives.

Chaqgue laboratoire, apres avoir communigqué ses données, recoit un rapport mensuel incluant ses résultats
de CIQ, les indices de comparaison (Pl et SDI ou Z-score) aux performances du groupe de pairs, les alertes
QCP si les valeurs sont en dehors des bornes, le calcul de I'incertitude et la valeur sigma.
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Interprétation de l'indice de précision

Pl devrait étre < 1 avec une valeur optimale a 0.5
Si PI>1, un triangle rouge d’alerte A est déclencheé.
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Rapport annuel

Le rapport annuel reprend la méme analyse que le rapport mensuel,
mais permet en plus de suivre la progression des performances au
cours du temps; il fournit également le calcul de I'incertitude en te-
nant compte de la variabilité du biais dans ce laps de temps.
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Calcul de l'incertitude: L'incertitude sur les résultats analytiques
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Conclusions

Le QCP est un outil puissant concu pour recuelllir les resultats de laboratoire dans le monde entier, faire une élaboration statistique sur la
base des recommandations des comités de normalisation, et proposer aux utilisateurs une analyse personnalisee en temps réel, mensuel-
lement et annuellement, afin de visualiser I'évolution des performances.

Grace a ces informations, chaque laboratoire sait precisément et pour quels parametres des actions doivent tre entreprises, et par conseé-
quent définir la stratégie adéquate.

Le QCP contribue & améliorer la performance du laboratoire et & répondre aux exigences des organismes de régulation et d'accréditation. Westgard QC: http://www.westgard.com/biodatabase1.htm
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