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RESUME 

Apr~s avoir  d~f ini  Qualitd,  A s s u r a n c e  
de  Q u a l i t ~  et  C o n t r 6 1 e s  de  Qual i tY,  
l ' a u t e u r  t r a i t e  de  l ' a p p l i c a t i o n  d e s  
p r i n c i p e s  g~ndraux  de l 'Assurance  de 
Qua l i t~  ~ l ' e n s e m b l e  des  a n a l y s e s  et  
o b s e r v a t i o n s  de  B i o l o g i e  M ~ d i c a l e  y 
compris  cel les  qui  c o n c e r n e n t  la Biolo- 
gie  de la R e p r o d u c t i o n .  L ' impor tance  
d ' u n e  o r g a n i s a t i o n  s p ~ c i f i q u e  d e s  
tf iches et d 'une  c o o r d i n a t i o n  entre  les 
acteurs  part ic ipant  ~ la rdal i sat ion des  
tf iches entre  la prescr ip t ion  et l 'envoi  
d ' u n  c o m p t e  r e n d u  s o n t  s o u l i g n ~ e s .  
L ' in t~r~t  de  r d d i g e r  des  p r o c d d u r e s  
~ c r i t e s ,  a d a p t ~ e s  a u x  c o n d i t i o n s  
locales  de f o n c t i o n n e m e n t  est  rappel~  
de m~me  que la ndcessi t~  d'une forma- 
t i o n  et  d ' u n e  i n f o r m a t i o n  s u f f i s a n t e  
des  p e r s o n n e l s .  T o u t e s  ces  i n f o r m a -  
t ions  f igurent  dans  le "Guide de B o n n e  
E x e c u t i o n  d e s  A n a l y s e s "  o u  G B E A  
publ i~  en d~cembre  1994. 

Mots  Clds : Assurance de Qualitd ; ContrSles de 
Qualitd; Procddures ; GBEA. 

INTRODUCTION 

La d~marche Qualit~ n'est pas d'apparition 
r~cente : D~s le moyen age, les corporations 
r~glementent les diff~rents m~tiers. Colbert 

disait d~j~ "Si nos fabriques imposent, 
force de soin, la Qualit~ sup~rieure de nos 
produits, les ~trangers trouveront avantage 

se fournir en France et leur argent afflue- 
ra dans le royaume" (3 Aofit 1664). 

Mais c'est avec l ' industrialisation que la 
recherche de la qualit~ devient une preoccu- 
pation constante. Elle a d'abord touch~ des 
secteurs strat~giques, ~ risques, comme le 
militaire, l'espace, le nucl~aire. Puis appa- 
raissent les cercles de qualitY. Les labora- 
toires n'ont pas ~chapp~ ~ cette tendance 
puisque d~s 1965, la Soci~t~ Fran~aise de 
Biologie Clinique est ~ l'origine d'un ContrS- 
le de Qualit~ d'abord en Biochimie puis darts 
d'autres disciplines telles que la Bact~riolo- 
gie, l'H~matologie, l'Immunologie, la Parasi- 
tologie ... Aujourd'hui, l'Assurance de Quali- 
t~ s'est d~velopp~e dans le domaine du labo- 
ratoire d'analyse de biologie m~dicale dans 
divers pays (Belgique, Espagne, France, 
UK, Pays Bas, Scandinavie, Suisse, USA ...) 

l ' in i t i a t ive  de soci~t~s savan tes  ou 
d'agences gouvernementales. Le relais a ~t~ 
pris au niveau europ~en avec des normes 
EN et au niveau mondial avec celles de 
l'ISO. L'objet de cette presentation est de 
d~finir et de donner les principales caract~- 
ristiques des concepts ayant trait ~ la quali- 
t~ et d'indiquer quelques applications dans 
la r~alisation de tests de laboratoire concer- 
nant la biologie de la reproduction. 
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QU'EST-CE QUE L'ASSURANCE DE 
QUALITE ? 

Par d6finition, l'Assurance de Qualit6 telle 
que d6finie dans le Guide de Bonne Ex6cu- 
tion des Analyses (GBEA) est "l'ensemble 
des actions pr46tablies et systematiques 
n6cessaires pour qu'un produit ou un servi- 
ce satisfasse aux exigences de Qualit6". 

La d6finition renvoie ~ la d6finition de Qua- 
lit6 : 

"Aptitude d'un produit ou d'un service 
sa t i s fa i re  les besoins de l ' u t i l i s a t eu r"  
(Afnor), c'est-~-dire du prescripteur et du 
patient, ce qui peut aussi 6tre d6crit par 
l'6quation suivante : 

Qua l i t 6  -- P e r f o r m a n c e  f o u r n i e  
P e r f o r m a n c e  a t t e n d u e  

Cette pr6sentation permet de percevoir le 
caract6re subjectif de l'appr6ciation de la 
qualit6 par le "fournisseur" et par le "client" 
d'ou la difficult6 d'6valuer la qualit6. 

L'Assurance de Qualite est une disposition 
de type organisationnelle qui proc6de d'une 
d6cision a priori ~ savoir "engager une poli- 
tique de Qualit6". Le caract6re organisa- 
tionnel doit 6tre soulign6 car dans le domai- 
ne des analyses ou des observations de sp6- 
cimens biologiques, de tr6s nombreux parti- 
cipants et t~ches s6parent la prescription 
m6dicale du rapport  final d 'analyses ou 

d'une d6cision th6rapeutique, d'ofi la n6ces- 
sit6 d'une organisation rigoureuse et perfor- 
mante.  Ce point appara i t  aussi dans le 
GBEA qui distingue des temps pr6analy- 
tiques, analyt iques et postanalyt iques : 
Plusieurs 6tapes telles que pr616vements, 
identification, transport, conservation, trai- 
t e m e n t  p r 6 a n a l y t i q u e  (colorat ion par  
exemple), analyse(s) et observation(s), vali- 
dation (~ l'aide d'un contr61e de Qualit6 
Interne), calcul d'un r4sultat (Indice d'Ano- 
malies Multiples par exemple), pr6senta- 
t ion des r6 su l t a t s  ( s t anda rd i s6s  par  
exemple par rapport aux recommandations 
OMS), t ransmiss ion ,  a rch ivage  (mode, 
d61ai) sont mentionn6es. Le GBEA pr6cise: 
"la qualit6 ne d6pend pas seulement  de 
l'analyse (de l'observation) mais de l'organi- 
sation g6n6rale du laboratoire, de la qualifi- 
cation et de la motivation du personnel et 
du respect des proc6dures op6ratoires", en 
un mot de l'assurance de Qualit6. 

Le sch6ma repr6sent6 sur la figure 1 d6crit 
(sans doute de mani6re non exhaustive) 
une s6quence de nombreuses op6rations et 
la participation de diff6rents personnels 
intervenant entre la prescription et l'envoi 
d'un compte rendu d'analyses, d'une inter- 
pr6tation, d'un acte th6rapeutique.  Les 
t~ches, les participants, les maillons cri- 
tiques, la coh6rence intermaillons peuvent 
changer selon l 'analyse et ses conditions 
locales de r6alisation. Mais il y a toujours 

Figure I : La chaine des dv~nements et  des participants.  

Prescription Clin. 

Pr6i6vement Clin., Biol. 
et informations 

Identification Secrd, Techn. 

Traitement Techn. 

Transport 
Traitement pr6analytique Techn, Biol. 

I Analyse (Observation) Techn. I 

Validation Techn, Biol. 

Transmission r6sultats Biol. 
(pr6sentation, interpr6tation) Biol., Clin. 
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int~r~t ~ simplifier la chaine de mani~re 
am~liorer  le t r ans f e r t  d ' informat ions ,  la 
coordination entre les acteurs. 

Les discussions que nous avons eues dans 
le cadre du groupe de travail "Assurance de 
Qualit~ en Biologie de la Reproduction" ont 
montr~ que les principes de l 'Assurance de 
Qualit~ sont applicables ~ ce domaine. 

La r e p r e s e n t a t i o n  cha ine  d '~v~nement s  
i n d i q u e  a u s s i  q u ' u n e  o p t i m i s a t i o n  des  
temps analytiques (ou d'observation micro- 
scopique) bien que fondamentale  ne suffit 
pas ~ garantir  la QualitY. I1 devient n~ces- 
saire d'analyser et de standardiser  les diff~- 
rentes ~tapes depuis le pr~l~vement jusqu'~ 
la mani~re de presenter  les r~sultats pour 
une mei l leure  efficacit~ (Tableau 1). Les 
mots  cl~s a p p a r e m m e n t  appl icables  aux 
a n a l y s e s  c o n c e r n a n t  la B io log ie  de la 
Reproduction sont organisation, formation, 
t ransfert  d'information. 

Tableau 1 : Quelques observat ions gdnd- 
rales ~ propos de la Qualitd. 

�9 La qualit~ d~pend d'une bonne coordination 
entre  les par t ic ipants  (formation, 
organisation ) 

�9 La qualit~ est d'autant plus difficile ~ assurer 
que la chaine est complexe (organisation) 

�9 Les maillons critiques varient avec le type 
d'analyse et d'organisation (analyse de la 
situation locale) 

�9 Le stade analytique ou d'observation n'est 
qu'une part de la chaine 

�9 Le stade pr~analytique est souvent critique 
(transfert d'information ) 

�9 Le stade postanalytique peut ~tre critique 
(organisation ) 

Les domaines gdndraux concerngs sont indiquds en ita- 
lique 

C O N T R O L E S  DE QUALITE ET 
A S S U R A N C E  DE QUALITE 

La d~marche Contr61e de Qua l i t d  a ~t~ et 
reste essentielle. Par  d~finition, le Contr61e 

de Qualit~ comprend l'ensemble des proce- 
dures  raises en oeuvre pour  vdr i f i e r  p a r  
des i n d i c a t e u r s  le m a i n t i e n  de la Qualit~ 
des r~sultats. 

�9 Le Contr61e de Qualit~ interne au labora- 
toire est avant  tout une possibilit~ de vali- 
da t ion d 'une par t ie  de la chaine,  le plus  
souvent au niveau analytique. Ce point est 
abord~ dans le GBEA qui parle de valida- 
tion technique h la suite de la consultation 
des donn~es du Contr61e de Qualit~ interne. 
Dans le domaine du spermogramme, il est 
envisageable qu'un contr61e ponctuel inter- 
ne soit organis~ et r~alis~ avec un jeu suffi- 
s an t  de l ames  " typ iques"  r~gul i~rement  
int~gr~es dans les s~ries d'analyses. Un tel 
Contr61e de Qualit~ interne peut  aussi ser- 
vir h ~valuer la coherence intertechnicien 
dans  le l abo ra to i r e  et  pa r  lh d~finir  un  
niveau de qualit~ r~ellement observ~ dans 
un laboratoire ou encore un besoin de for- 
mation compl~mentaire. Les performances 
concernan t  d ' au t res  ~tapes  peuven t  ~tre 
~valu~es de la m~me mani~re (coloration, 
mesure de volumes, comptage ...). 

�9 Le Contr61e de Quali t~ ex terne  appel6 
"Evaluation Externe de la Quality" dans le 
GBEA est une possibilit~ de comparaison 
des r~su l ta t s  d 'un l abora to i re  avec ceux 
d'autres laboratoires. I1 repr6sente aussi un 
outil de suivi de l'~volution de la qualit~ et, 
on l'oublie trop souvent, un moyen de for- 
mation des personnels des laboratoires par 
les commenta i res  associ~s au t r a i t e m e n t  
statist ique des donn~es. 

Le domaine du spermogramme pr~sente la 
particularit~ que les mat~riaux de contr61e, 
ici les lames, sont stables et qu'elles peu- 
vent ainsi ~tre relues apr~s que le labora- 
toire ait re~u les commentaires de l'organis- 
me charg~ du Contr61e de Qualit~ externe, 
ce qui facilite l 'ut i l isat ion de ces donn~es 
comme outil de formation (cf l 'article d'A. 
Bourguignat). 

L ' A s s u r a n c e  de Qua l i t ~  p roc~de  de 
d~marches mises en oeuvre a pr ior i .  Elles 
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comprennent  essent iel lement  la d~finition 
d'une Politique de QualitY, la r~daction de 
p rocedures  (cf p lus  bas)  conce rnan t  des 
t~ches g~n~rales comme pr~l~vements, leur 
identif icat ion,  locaux, apparei l lage,  tech- 
niques de mesure, validation des r~sultats, 
formation des personnels, transmission des 
r~sultats, documentation des donn~es Qua- 
lit~. Au contraire,  le ContrSle de Qualit~ 
pour n~cessaire et utile qu'il soit n'implique 
pas obl igatoirement  la Quality. I1 permet  
d 'a t t i rer  r a t t en t ion  sur  des insuffisances, 
sur la n~cessit~ de changer de techniques, 
ou de mieux former le personnel. On notera 
aussi  que nous avons souvent  tendance 
contrSler les ~tapes les plus simples,  les 
mieux d~finies, les plus localis~es, les plus 
proches de nous. Une d~marche Assurance 
de Qualit~ est compl~mentaire au ContrSle 
de QualitY. Pour ~tre pleinement  efficace, 
elle ne doit pas rester interne au laboratoi- 
re, mais aussi concerner les ~tapes extrala- 
b o r a t o i r e s  t e l l e s  que  l ' i n f o r m a t i o n  du 
consultant,  le t ransport  et la conservation 
du pr~l~vement d'un cSt~ de la chaine et la 
presentation, l 'interpr~tation et la transmis- 
sion du r~sultat de l 'autre cSt~ de la chaine. 

PROCEDURES 

Le terme de pravddures correspond ~ des 
"instructions ~crites, propres ~ chaque labo- 
ratoire, d~crivant les operations ~ effectuer, 
les mesures ~ appliquer dans le laboratoi- 
re". L 'avantage de rediger des procedures 
est  d '~viter  des d~rives,  de r e s t e r  f iable 
m~me lors de changement de personnel. La 
r~gle d'or peut  ~tre r~sum~e comme suit  
(Figure 2). 

Figure 2 : Les 4 dtapes intervenant  dans 
rorganisation de la Qualitd. 

Ecrire ce que l'on a ~ faire 

Faire ce qui est ~crit 

Documenter ce que l'on a fait 

R~agir s'il y a lieu 

I1 y a grand int~r~t ~ d~finir un plan g~n~- 
ral pour la r~daction des procedures, ~ les 
faire circuler pour commentaires, ~ utiliser 
l'outil informatique pour les classer et les 
faire ~voluer. 

GBEA:CONSEQUENCES 

Le GBEA est un texte r~glementaire, et par 
l~ contraignant puisqu'il ins taure  le d~ve- 
loppement dans les laboratoires d'un syst~- 
me QualitY. Mais il laisse ~ chacun la liber- 
t~ de choisir ses m~thodes de mesure, r~ac- 
tifs, ~quipements,  modes de formation et 
preserve ainsi l'~volutivit~ des laboratoires. 

Nous constatons aussi que depuis la paru- 
tion du GBEA, les relations entre les labo- 
ratoires et les Industriels changent dans un 
sens positif. Ceci est important puisque les 
producteurs de nouvelles technologies (ana- 
lyse d'images par ex), d'automates, de nou- 
veaux tes ts  peuvent  aider  ~ am~liorer la 
Qualit~ et l'efficacit~ des laboratoires non 
seulement en vendant  des produits de qua- 
lit~, mais aussi en met tant  ~ disposition des 
produits faciles ~ utiliser, en t ransmet tant  
une documentation objective, ~ vis~e ~duca- 
tive, en d~veloppant des outils permet tant  
le contrSle in situ des machines  souvent  
tr~s complexes qui nous sont propos~es, en 
organisant des stages de formation. 

MISE EN (EUVRE DU GBEA 

Est -ce  que  ce t t e  d ~ m a r c h e  Qual i t~  es t  
adapt~e aux centres de recherche en biolo- 
gie m~dicale ? 

La r~ponse est sans doute oui puisque les 
r~sultats des ~tudes qui ne sont pas suffi- 
samment  solides en terme d 'assurance de 
qua l i t~  son t  s o u v e n t  r e fus~es  dans  les 
r e v u e s  s c i e n t i f i q u e s .  C e t t e  r e m a r q u e  
concerne tout  part iculi~rement les ~tudes 
~pid~miologiques. 

Qu'elle est la taille minimum d'application 
d'une d~marche Qualit~ ? 
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I1 est vraisemblable qu'un laboratoire qui 
n ' emplo ie ra i t  qu 'une  pe r sonne  pour ra i t  
d~velopper une d~marche Assurance  de 
QualitY. La nominat ion d'un responsable 
QualitY, impos~e par le GBEA, n'exclut pas 
que le directeur du laboratoire soit aussi 
responsable QualitY. 

Enfin,  il est u topique d ' imaginer  que la 
constitution d'un simple catalogue de proce- 
dures soit suffisant pour obtenir de mani~- 
re durable  un n iveau  de quali t~ donn~. 
L'adh~sion de l 'ensemble du personnel, la 
mise ~ disposition des procedures ainsi que 
leur mise ~ jour sont au moins aussi n~ces- 
saires. Inversement,  il est souhaitable de 
ne pas d~velopper de syst~me Qualit~ trop 
rigide et complexe (Tableau 2) 

Tableau 2 : Quelques causes d'dchecs d'une 
ddmarche  Quali td  

�9 Formation insuffisante des personnels 
�9 Responsabilit~s non d~finies 
�9 Informations insuffisantes ou perdues (~crits) 
�9 Inad~quation des moyens (y compris forma- 

tion) 
�9 Complexit~ trop grande du syst~me Qualit~ 
�9 Trop grande "impatience" ~ vouloir introduire 

une d~marche Qualit~ 

R e m a r q u e  : L'~chec n ' e s t  pa s  forc~ment  li~ & la tai l le  
du  labora to i re  

CONCLUSIONS 

En conclusion, il semble indispensable et 
profi table de d~velopper des d~marches  
dynamiques d'Assurance de Quality, int~- 
grant l'ensemble des personnels des labora- 
toires,  p r~se rvan t  leur  au tonomie ,  leur  
savoir faire pour la satisfaction des pres- 
cr ipteurs  et des demandeur s  d 'examens.  
Cette strat~gie, devrait prendre en compte 
non seu lemen t  les t~ches et les ac teurs  
depuis  la prescr ip t ion  jusqu ' au  r~sul ta t  
d ' ana lyse ,  mais  encore les besoins  des 
d e m a n d e u r s ,  d 'oh une  n~cess i t~  d ' un  

meilleur ~change d'informations. On peut  
ainsi esp~rer que la coherence interlabora- 
toire des r~sultats et donc leur efficacit~ 
soit am~lior~e. Cette d~marche qui se g~n~- 
ralise est en France d~finie par les obliga- 
tions et recommandations qui figurent dans 
le GBEA, ce qui signifie que ce texte est le 
r~f~rentiel qualit~ dans notre pays. 
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ABSTRACT 

Quali ty  Insurance  in  Analys i s  Concer- 
n i n g  Bio logy  of  R e p r o d u c t i o n  

G. FERARD 

D e f i n i t i o n s  o f  Qua l i ty ,  Q u a l i t y  in su -  
rance  and  Qual i ty  contro l s  are g iven .  
The appl icabi l i ty  of  genera l  pr inc ip les  
o f  Q u a l i t y  a s s u r a n c e  to t h e  a n a l y s i s  
c o n c e r n i n g  the  B io logy  of  the  Repro-  
duc t ion  is under l ined .  The neces s i ty  o f  
an  o v e r a l l  o r g a n i s a t i o n  t a k i n g  i n t o  
account  the  di f ferent  part i c ipants  and  
s e r v i c e s  is  s t r e s s e d .  T h e  m o d e l  w i t h  
preanalyt ica l ,  ana ly t i ca l  and  pos tana-  
lyt ical  s teps  is described.  Good coordi-  
n a t i o n  b e t w e e n  t h e  d i f f e r e n t  a c t o r s  
a l o n g  t h e  c h a i n  o f  i n t e r d e p e n d e n t  
s teps  is crucia l .  D o c u m e n t a t i o n  is an  
e s sen t ia l  part  of  a qua l i ty  sys tem.  All 
these  e l e m e n t s  and  r e c o m m a n d a t i o n s  
are ind i ca ted  in  the  "Guide de B o n n e  
E x d c u t i o n  d e s  A n a l y s e s "  or  G B E A  
w h i c h  w a s  p u b l i s h e d  in  december  1994 
and  w h i c h  is the  f r e n c h  re ference  for 
the  i m p l e m e n t a t i o n  of  a qual i ty  sys tem 
in the laboratories .  

Key words  : Quality insurance, Quality controls. 
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