
Cours pour Laborant

QSCQSC
Ce qu'est un QC externe et ce que l'on cherche à montrer avec un tel outil :

Ce qu'est un QC externe et ce que l'on cherche à montrer avec un tel outil 

Logiciel de contrôle de qualité pour les laboratoires d'analyses médicales pour répondre aux 
exigences minimales d'assurance qualité et à celles promulguées par l'organe de surveillance 
(QUALAB)

CQECQE
Le contrôle de qualité Externe (CQE) est obligatoire et il s'agit d'un contrôle d'exactitude visant à 
comparer les résultats d'un laboratoire par rapport aux autres laboratoires.

La comparaison porte sur les même analytes et les mêmes méthodes.

75% des résultats de CQE annuels doivent être dans ces limites

CQICQI
CQI est une obligation légale depuis 2005, fixée par QUALAB et permet de contrôler la précision 
et la reproductibilité des résultats d'un système analytique.

C'est le fabriquant de l'analyte qui définit les valeurs limites acceptables (+/-) 3DS déviation 
standard, mais une valeur moyenne ou cible peut aussi être définie.

Ce travail doit se faire en principe à intervalle régulier (2 semaines, 1mois ou lors de nouvel 
étalonnage, de changement de réactif, changement de pipette ou de matériel)

CScqi est un logiciel de contrôle de qualité Interne, il donne grâce au graphique en temps réel les 
données de conformité.
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Installation du programme CScqiInstallation du programme CScqi
L'application fonctionne sur le système Windows sur le répertoire c:\CScqi
Ce programme existe en français et en allemand.

L'application est gérée par un supervisor pour créer des utilisateurs.

Le login est EM
Le mot de passe est : 1234

Le programme est dument déclaré avec un code EAN (nom du médecin responsable du laboratoire)
C'est dans le menu Fichier puis Gestion des utilisateurs qu'on met à jour les données du laboratoire.
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Gestion des analytesGestion des analytes
Le terme Analyte désigne le constituant mesuré, le terme Analyse désigne la mesure réalisée.
CScqi propose une liste d'analytes courantes. On peut en ajouter.
Le laboratoire peut rendre actif ou inactif les analytes

C'est avec votre souris que vous sélectionnez l'analyte de votre choix.

Si vous cliquez sur Créer un analyte personnel, vous aurez cet écran
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La tolérance QUALAB t(QUALAB) (en %) définit un intervalle de tolérance 
[valeur cible x (1-t(QUALAB)/100 et valeur cible x (1+t(QUALAB)/100]

Un analyte peut être renommée ou supprimée

Gestion des analysesGestion des analyses
Le terme analyse désigne la mesure réalisée.

Il faut cliquer sur bouton :

Si aucune analyse n'a été réalisée, vous avez un avertissement.

L'écran suivant apparait :

Pour effectuer vos premières analyses, vous allez entrer :
Tolérance = 10%
Valeur cible 4.7

Professeur : Alexandre Schlaefli 4. avr. 11 4/15



Vous obtenez ce tableau :

Vous cliquez maintenant sur Enregistrer et vous obtenez le tableau suivant :
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Vous cliquez maintenant sur  Nouvel Aliquote

puis vous rentrez les nouvelles données avec ici un nouveau réactif et ses spécifications

Vous enregistrez vos analyses et vous allez remarquer que cela prend un moment !
Le programme vous produit le graphique suivant :

Vos commentaires sur le graphique :
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Nouvel analyseNouvel analyse
Double cliquer sur l'analyte S Glucose : puis clique sur Utiliser cette 

Entrer la valeur 4.95

puis nouvelle analyse 5.05

puis observer le graphique

Voici l'écran observé à l'issue de la 3ème analyse

Observer à droite l'historique de vos analyses.
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Votre graphique évolue et démontre maintenant une évolution inquiétante, mais pas déterminante vu l'échantillonnage.

Invalidation d'un résultat d'uneInvalidation d'un résultat d'une  
analyseanalyse

Double clique sur votre analyse.
Utiliser cette analyse
Introduisez la valeur correct  5.35 puis cliquer sur CORRECTION DE SAISIE
Enregistrer votre travail.

Le graphique à la page suivante vous montrera que l'ancienne 5.05 n'est pas prise en compte dans la statistique.
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Message d'alarme liés aux règles deMessage d'alarme liés aux règles de  
WESTGARDWESTGARD

Les messages d'alarme sont affichés lorsqu'un ou une série de résultats sont en dehors des limites de tolérances fixées.
Elles doivent entraîner une action corrective immédiate avant de poursuivre les analyses des patients.
Le message apparaît lorsque les 2 derniers résultats sont situés entre le seuil d'avertissement et le seuil d'alarme.
Introduisez maintenant pour l'analyse n°5 la valeur 5.28

Le tableau des valeurs de vos analyses permet de voir le statut global de votre travail 
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Impression des résultats d'une analyse sousImpression des résultats d'une analyse sous  
forme graphiqueforme graphique

• Ouvrir le graphique
• Cliquer sur le bouton d'impression
• Pour générer un format PDF, cliquer sur Aperçu
• Le fichier PDF n'est pas modifiable.

AstucesAstuces
Pour entrer une date avec un décalage et profiter du calendrier, il suffit de cliquer sur le bouton droit de votre souris.

Abréviation et lexiqueAbréviation et lexique
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Levey-Jennings et Westgard Levey-Jennings et Westgard 
Fixation de l’intervalle de tolérance :
l’intervalle maximum de variation est de ± 3s autour de la valeur cible. La déviation standard (s) est donnée 
par le fabricant de contrôle de CQI ou par calcul.
Exemple pour le glucose :
Cible fournisseur = 6,3 mmol/l
variation maximum du CQI = 10 %
± 10 % de 6,3 = ± 0,63
Soit : Variation admise : = de 5,67 à 6,93 mmol/l
Ce qui correspond à : 1 s = 0,21 mmol/l 3 s = 0,63 mmol/l

Exemple de mise en place d’un Contrôle de Qualité Interne (CQI) pour le  
Glucose sur Réflotron

Les bonnes pratiques du laboratoire exigent des contrôles physiologiques et pathologiques. Un tableau tel 
que  ci-dessous doit être conçu pour chaque analyte.
Analyte S-Glucose
Date 01/06/2006 Contrôle AZF 23
Appareil Réflotron Numéro de lot 123456
Réactif Roche Date de péremption 31/08/2006
Numéro de lot 59-81A Valeur cible (X) 4,1 mmol/l *
Unité de mesure mmol/l (X) 

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

Création d’un tableau de Levey-Jennings
 
Pour les 10 mesures suivantes :
4,0   4,1   4,0   4,2  4,1    4,1    4,2   4,0    4,2    4,1    Votre calcul de l'écart type et moyen :............./.............

L’écart type (s) est utilisé pour préparer un tableau de Levey-Jennings. Ce tableau présente les valeurs de 
contrôlede qu alité (série par série ou jour après jour) chronologiquement sous forme d’un graphique. 
Chaque analyte et chaque niveau de contrôle doivent avoir leur graphique.
Les limites des intervalles de contrôle sont à ± 1s, ± 2s et ± 3s de la moyenne.
S-Glucose

Variation Moyenne Intervalles
0,1 (± 1s) 4,1 mmol/l 4,1 – 0,1 = 4,0 mmol
4,1 + 0,1 = 4,2 mmol
0,2 (± 2s) 4,1 mmol/l 4,1 – 0,2 = 3,9 mmol
4,1 + 0,2 = 4,3 mmol
0,3 (± 3s) 4,1 mmol/l 4,1 – 0,3 = 3,8 mmol
4,1 + 0,3 = 4,4 mmol
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Evaluer vos résultats à l’aide des principales règles de Westgard

Les règles de Westgard permettent de décider si un résultat de contrôle interne peut être déclaré 
acceptable ou non acceptable.
Le système de Westgard comporte 6 règles élémentaires. Ces règles permettent de détecter les mesures
inexactes. Pour le tableau ci-dessus :
1. Les résultats 1-2-3-4-8-9-10 sont compris entre ± 2s et sont acceptables.
2. Les résultats consécutifs 5 et 6 sont au-delà de +2s et ne sont pas acceptables.
3. Le résultat 7 est au-delà de +3s et n’est pas acceptable.
Dans ces deux derniers cas, il est essentiel de rechercher les différentes sources d’erreurs et de
prévoir des mesures correctives.

Principales règles de Westgard
Les règles de Westgard en comportent 6, élémentaires. Ces règles permettent de détecter les mesures
inexactes. En les appliquant il est possible de décider si un résultat peut être déclaré acceptable ou non.
Dans cette fiche nous tenons compte des 3 principales règles.

Evaluer vos résultats à l’aide des principales règles de Westgar

Dans le tableau de Leveys-Jennings ci-dessous, présenté dans la fiche CQI II

1. Les résultats 1-2-3-4-8-9-10 sont compris entre ± 2s et sont CONFORMES.
2. Les résultats consécutifs 5 et 6 sont au-delà de +2s et ne sont PAS CONFORMES.
3. Le résultat 7 est au-delà de +3s et n’est PAS CONFORME.

Comment établir qu’un résultat de CQI est CONFORME OU NON CONFORME ?
• La valeur mesurée est comprise entre les seuils d’avertissement : résultat conforme

• La valeur mesurée est comprise entre le seuil d’avertissement et le seuil d’alarme : avertissement
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• la valeur mesurée est en dehors du seuil d’alarme : résultat non conforme

• Les 3 principales règles de Westgard
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• Principales sources d’erreur
• Erreur de transcription des résultats.
• Mauvaise compréhension des règles et diagrammes.
• Mauvaise utilisation des contrôles.
• Mauvais étalonnage de l’appareil.

Les 3 dernières règles Westgard
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Travaux pratiques :

Réaliser les 10 analyses ci-dessus pour le glucose.

Monocyte
Valeurs relatives: 0 à 9 %
Valeurs absolues: 0 à 0.9 G/L
Analyte à mettre à jour et créer 2 analyses fictives

Hématocrite :
Homme: 40 à 52 % (0.40 à 0.52 L/L)
Femme: 37 à 47 % (0.37 à 0.47 L/L)
Analyte à mettre à jour et créer 2 analyses fictives

Cholestérol total
< 5.1  mmol/L ou > 2 gr

Cholestérol HDL
>0.9 mmol/L

Urée
valeurs : 15.32 13. 4 15.1 13.3 13.8 15.2 15.8 16.2 16.3
Valeur cible 15.4
Donc val min 12.3 et max 18.4

Hémoglobine glyquée
4 à 6 % de l'Hémoglobine totale si >6.5% diabète type II
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