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labmed
CQE et le laboratoire

d’analyses médicales de
demain

2009-06-03
Dr André Deom, Directeur CSCQ, Genève
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Qualité = ?

«Ensemble des
caractéristiques d’un

produit  ou d’un service  qui
attestent de sa capacité à

satisfaire  un besoin donné»
Am. Publ. Health Asso., (1978)
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Qualité = ?

Acceptez-vous 1 % de non qualité ?
Si OUI ….

Alors en France vous acceptez par jour :

• 14 minutes sans électricité ...
• 50 000 objets perdus par la poste …
• 4 atterrissages manqués à Paris-Orly ...
• 20 nouveaux nés tombés des mains de
sages-femmes.
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Qualité = ?

 pH : ± 20 % Tolérances QUALAB en 2000

 ...hypo mort
 hyper mort ...

 aSg-pH : 7,33 - 7,45 (7,39)

 5,91 - 8,87
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Activité de Laboratoire
en Suisse

LaboratoiresLaboratoires NombreNombre

Médecins     28 251
Cabinets médicaux      15 313

Cabinets avec certificat laboratoire   7 585

Labos hospitaliers      558

Labos privés                     121

Pharmacies, CTS, etc. …      186

ActivitéActivité

54 %

30 %

 15 %

1 %

(mise à jour 2007-04. Ref.: FMH, Qualab, etc.)

Labo CH : ± 3 % des

coûts totaux de la santé
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«De par le monde, des centaines
de milliers de décès ou de
maladies graves sont imputables
chaque année à des inexactitudes
ou des erreurs commises dans les
laboratoires cliniques et de santé
publique.»

OMS, (1995)
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Origine des erreurs
• Compétence du personnel
• Stress
• Qualité des échantillons et des réactifs
• Date d’échéance des réactifs
• Changement de lots
• Réactifs et instruments : recommandations
• Inversion d’échantillons
• Unités et domaine de linéarité
• Transmission et transcription des résultats
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Répartition des erreurs

• Pré - Pré Analytique 12    %

• Pré - Analytique   2    %

• Analytique     0,2 %

• Post Analytique   2,2 %

• Post - Post Analytique           5    %
M. Plebani, Communication personnelle, (2009)
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•Certificat  d’aptitude technique du 

laboratoire du praticien

(Praxislabor Fertigkeitsausweis)

(Collège de Médecine de Premier Recours)

CATPL - FATPL
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• Confédération

• Canton

• Spéciales

Transfusion, médecine légale, etc.

Directives



2009-06-03 CSCQ - labmed, Cours de perfectionnement 12

QUALAB
•  organe de surveillance
•  édicte les directives : 

Concept, CQE, CQI, etc.

 www.cscq.ch , sur www.FAMH.ch  ou

sur www.qualab.ch
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Sociétés scientifiques
 (SSCC, SSH, SSGM, SSM,

SSAI, FAMH, FMH)

entre Suisse de Contrôle de Qualité
chweizerisches Zentrum für Qualitätskontrolle
entro Svizzero di Controllo della Qualità
uality Control Center Switzerland

Comité

Direction

QUALAB

Enquêtes de CQE
Experts

Laboratoires

Industrie
CSCQ

Organisation

MQ

SRK

Patients
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• Laboratoires tous

• Locaux et instrumentsadéquats

• CQI  +  CQE les 2 obligatoires

• Journal de labo, y.c. mesures correctives

• Documentation ≥ 5 ans

• Autorité de surveillance QUALAB

Obligations légalesObligations légales
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• Centre suisse reconnu

• Liste des analyses obligatoirement 
soumises au CQE

• Inscription et participation obligatoire pour
≥ 4 enquêtes pas an

• Critères de Qualité (tolérances maximales)

• Critères de participation (≥ 75 %)

Obligations légalesObligations légales
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entre Suisse de Contrôle de Qualité
chweizerisches Zentrum für Qualitätskontrolle
entro Svizzero di Controllo della Qualità
uality Control Center Switzerland Obligations légales

N
ouveaux dès 2009-07-01
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• Directives pour le contrôle de qualité interne
(version 2.00)

• Liste des analyses obligatoirement soumises
au CQi

• Critères de Qualité (tolérances maximales)

• Fréquence

• Documentation et fiches de contrôle

Obligations légalesObligations légales / CQi
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- Glucomètres
- CardiacReader
- CoaguChek Pro / S / XS Plus
- Cholestech LDX
- DCA 2000
- NycoCard
- QBC
- QuickRead
- Reflotron
- Spotchem / Cobas Ready
- Vitros DT 60

Systèmes simples et CQi

etc.
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.
Cible fournisseur :

 6,72 mmol/l
5,72 - 7,71

QUALAB cqi : ± 10 %

      soit ± 0,67 mmol/l

Soit tolérances
acceptables QUALAB :

6,1 - 7,4 mmol/l
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Analyte : S-Glucose

Date : 2006-06-03 Contrôle : AZF 23
Appareil : Reflotron Numéro de lot : 123456
Réactif : Roche Date péremption: 2006-08-31

Numéro de lot : 59-81A Valeur cible : 4,1 mmol/l
Unité de mesure : mmol/l Opérateur :  AD

S’il n’y a pas d’indications du fabricant, il convient de
déterminer la valeur cible soi-même par des analyses
multiples (> 10).

Fiche de paillasse
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CV =

5
ans

Suivi des CQI
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CScqi
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a - CSCQ
  Centre Suisse de Contrôle de Qualité

b - MQ 
  Verein für medizinische Qualitätskontrolle

c - BSD SRK  
  Blutspendedienst SRK Bern AG

Centres Suisses autorisés
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CSCQ
Association sans but lucratif crée en 1971 par les Sociétés
scientifiques et corporatives sous les auspices de l’Académie
suisse des Sciences médicales

♦ Sociétés scientifiques (SSCC, SSH, SSM, SSAI, SSGM, etc.)
♦ Sociétés Corporatives (FMH, FAMH)

•Missions
♦ Offre de contrôles de qualité, et de formation

•Reconnaissances
♦ WHO Collaborating Centre 1997- 2008
♦ Accreditation 1999 : ISO 43, ISO 17 020, ILAC G-13 (ISO 17 043)
♦ Certification 1999 - 2009 (ISO 9 001: 2000)
♦ Officially acknowledged by Swiss Authorities for medical labs
♦ The Swiss Official QCC for forensic medicine labs
♦ The official provider of PT for the International Cyclist Association (UCI)

and the WADA - AMA
♦ Accreditation with no corrective action (2007) !
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Evolution de la participation
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Moyenne ou Médiane

Dosage du glucose
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0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 mmol/l

N Méthode paramétrique Méthode non paramétrique
Moyenne  CV Médiane CV
3,7 mmol/l 63 % 3,4 mmol/l 4 %

18,3

22,0

21,1 30,2 34,0



2009-06-03 CSCQ - labmed, Cours de perfectionnement 30

Z-score
Dosage du glucose

0
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2.4 2.6 2.8 3 3.2 3.4 3.6 3.8 4 4.2 4.4 4.6 4.8 5 mmol/l

N

Vcible = 3,4 mmol/l
SD = 0,17 mmol/l

CV = 5 %

-1σ-3σ -2σ +1σ +3σ+2σVcibleEcart-type -4σ +4σ

-1-3 -2 +1 +3+2Z-score -4 +40

x = 2,7 mmol/l
Z-score = - 4,2

x = 3,5 mmol/l
Z-score = 0,4
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EQAcom



2009-06-03 CSCQ - labmed, Cours de perfectionnement 32

Documentation
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d  EMQN  
European Molecular Genetics Network

e BVDH 
Berufsverband deutscher Humangenetiker e.V

 
f UK NEQAS   
United Kingdom National External Quality Assessment Schemes

  � seulement pour génétique, microbiologie et immunologie spéciale

Centres étrangers autorisés
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Centres étrangers

•  Instand
•  DGKL
•  Labquality
•  Randox
•  CPA
•  CAP
•  UKNEQAS (autres)
•  etc.

Pas
reconnus
QUALAB
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Check-liste

CFLAM
(> 2009-01-01)
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CQ, une vieille histoire ...

D’après une publicité de Westgard
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Standardisation

SI

(mole et litre)
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En priorité :
Rigueur, sens critique, bon sens

• CQI OK

• CQE pas conforme

• Résultats patients logiques

• CQI pas conforme

• CQE OK

• Résultats patients pas logiques

• CQI conforme

• CQE OK

• Résultats patients logiques

Comment éviter les erreurs
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Un bon résultat
peut être

l’absence de
résultat
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Règles de base

La valeur  mesurée est comprise entre les seuils
d’avertissement : résultat conforme

Seuil d’avertissement

Seuil d’alarme

V
aleur

m
esurée

V
aleur cible

-2s

Seuil d’avertissement

-3s +2s +3s

Seuil d’alarme
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Chimie

Calcul avec facteur faux 
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Coagulation

Affichage défectueux

Lu : 3,8 Cible : 2,9

Réalité : 3,0



2009-06-03 CSCQ - labmed, Cours de perfectionnement 45

entre Suisse de Contrôle de Qualité
chweizerisches Zentrum für Qualitätskontrolle
entro Svizzero di Controllo della Qualità
uality Control Center Switzerland

Erreur post-analytique

TP INR = 1
TP % = 15
Possible ?

Si TP INR = 1
alors

TP % > 70
Lecture du

résultat : 1 au
lieu de 3,1

(annoncé par
laborantine)
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Instructions mode emploi

Echantillon déposé hors de la zone réactive  
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Fréquence des analyses

manuelle  automatique  
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Various

HbA1c

methods

DCA 2000

Vision

Nefelomet.

Nycomed

4,40

8,32

5,40

7,90
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Erreurs de décimales

Enquête Laboratoire Constituant Résultat Fourni Cible Un ité

05-09-CH AR S-ALAT/GPT 237 22,8 U/l

Facteur 10 ?

Enquête Laboratoire Constituant Résultat Fourni Cible Un ité

05-09-CH PA S-Trig 94

05-09-CH JP S-Trig 94,8
0,94 mmol/l

Facteur 100 ?

Enquête Laboratoire Constituant Résultat Fourni Cible Un ité

06-03-CH PT S-Urat 3,51 345 µmol/l

Facteur 0,01 ?



2009-06-03 CSCQ - labmed, Cours de perfectionnement 50

….

Laboratoire d’analyses médicales, Nord Caucase 2004/AD
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1 - S’occuper des patients

Analyses, et le reste ...

   2 - Apporter les dossiers
3 - Prélèvements sanguins

   4 - Accueillir les visiteurs
5 - Répondre au téléphone

   6 - Prendre la tension

SVP : du temps pour les analyses !
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Qui parmi vous accepte de

monter dans un avion qui n’a

pas été contrôlé selon un

plan reconnu et dont les

connaissances du pilote ne

sont pas régulièrement

contrôlées ?

CQ - pourquoi ?
• Preuve et garantie du rendu d’un travail de qualité.

• Garantie fournie au patient, et au médecin traitant,
de résultats d’analyses fiables, corrects et
reproductibles.

• Identifier et éliminer d’éventuelles erreurs.

• Simplement parce que il n’y a pas de labo crédible
sans CQ régulier pour toutes les analyses dans
toutes les séries, à toutes les concentrations.
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Questions ? ? ? ?Questions ? ? ? ?

C
S
C
Q

Website : www.cscq.ch
Email : cscq@hcuge.ch
Fax : 022 305 52 38
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La Qualité n’est jamais
un accident, c’est
toujours le résultat

d’un effort intelligent.
John Ruskin, Historien

Le mot de la fin


