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Validation biologique experte:

ange ou demon?

THEME

Le regroupement des prestations au sein d’'une méme unité de production est une tendance qui
s’accentue dans les laboratoires d’analyses médicales. Cette situation implique que les profession-
nels qui travaillent dans ces unités valident des milliers de résultats par jour. Peuvent-ils le faire en
garantissant la méme qualité de validation pour tous les résultats ? Il est utopiste de répondre par

I'affirmative a cette question.

Résumé

La validation biologique experte s'im-
pose comme une nécessité. Méme si
elle est percue comme une boite noire,
celle-ci a été développée par des pro-
fessionnels de la branche. Des colle-
gues en somme. Ainsi, généralement,
plus de la moitié des résultats pro-
duits sont validés automatiquement.
Les professionnels pouvant se concen-
trés sur la moitié restante. Cest le seul
moyen de garantir une qualité élevée
de nos prestations.

Introduction

La validation biologique est habituel-
lement l'ultime processus du labora-
toire avant que celui-ci ne mette ses
résultats a disposition du clinicien. Ce-
lui-ci consiste a vérifier la plausibilité
des résultats en les confrontant tous
a un certain nombre de parametres:
age, sexe, pathologie(s), traitement,
renseignements cliniques et thérapeu-
tiques, unité d’hospitalisation, anté-
riorité (delta-check et/ou RCV (valeur
de changement de référence), concor-
dance des parameétres entre eux, etc.
Cette étape est généralement effectuée
par les biologistes mais peut aussi étre
confiée a des techniciens(nes) en ana-
lyse biomédicale. Pour tous les pro-
cessus du laboratoire d’analyse bio-
médicale il existe des indicateurs qui
permettent d’évaluer la qualité. Mais
qu'en est-il de la validation biologique ?
Quels sont ces indicateurs? Comment
garantir la qualité de ce processus?
Formation de base et continue contri-

buent certes a cette qualité, mais au
quotidien, comment cela se passe-t-il?
Un biologiste ou un technicien valide-

t-il de la méme maniere tout au long de
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la journée ? Dans certains laboratoires,
il s’agit de valider plus de dix mille ré-
sultats par jour. Comment garantir la
méme qualité de validation tout au
long de la journée quel que soit la per-
sonne qui valide ? Est-il raisonnable de
penser que l'on peut avoir la capacité
de valider biologiquement soixante,
cent ou méme plus, parameétres? Si
I'on se pose ces questions alors pour-
quoi ne pas se poser la question de la
validation biologique experte ? Ces sys-
teémes, qui s’identifie a l'intelligence ar-
tificielle, utilisent des milliers de regles
de validation élaborées pas des bio-
logistes expérimentés. Ils confrontent
tous les parametres mis a disposition
par le laboratoire et rendent leur ver-
dict: validé ou non validé. Le biologiste
utilisera alors son expérience pour va-
lider les dossiers non validés par le sys-
téme expert.

Méthode

La recherche d'un véritable systeme
de validation experte aboutit systéma-
tiquement vers le logiciel Valab de la
société VALAB, en tout cas en ce qui
concerne I'Europe. Cela peut étre un
désavantage dans le sens ou il n'y a
pas vraiment de concurrence dans ce
domaine. En effet, si 'on élimine tous
les «pseudo» logiciels «expert» qui
n’utilisent que l'antériorité avec delta
check, les bornes de normalité et/ou
les bornes extrémes, il n’en reste qu'un
qui lui utilise des dizaines de milliers
de regles élaborées par des profession-
nels de la médecine de laboratoire. Ces
régles incorporent tous les renseigne-
ments du dossier en combinaison pour
proposer une expertise: validé ou non.
La mise en place de ce logiciel est ex-
trémement simple dans la mesure ou
son principe de connexion au systéme

informatique de laboratoire (SIL) est
identique a celui d’'un instrument ana-
Iytique. Le SIL envoie les dossiers a
valider puis Valab renvoie son exper-
tise au SIL en moins d'une seconde. Le

Ces regles incorporent tous les
renseignements du dossier en
combinaison pour proposer une

expertise: validé ou non

biologiste doit préalablement paramé-
trer Valab pour son laboratoire. Ceci
consiste a paramétrer en premier les
bornes extrémes, les bornes physiolo-
giques, le délai entre deux analyses, le
delta-check, la sensibilité sur les cri-
teéres d’antériorité et de corrélation. En
deuxieme les listes de prescripteurs,
de renseignements cliniques et théra-
peutiques ainsi que ceux des rensei-
gnements complémentaires qui seront
associés aux domaines de Valab. Ceci
fait, la validation biologique experte
peut commencer. Dans une premiere
phase, on utilisera Valab en mode
«consultatif» afin de surveiller et va-
lider son fonctionnement. Quelques
ajustements sont alors nécessaires
apres la période d’essai. Puis clest la
phase de validation automatique.

1l est essentiel de préciser que le bio-
logiste peut paramétrer Valab afin que
celui-ci garde la main sur la valida-
tion manuelle en fonction de para-
metres définis ou de prescripteurs. Fi-
nalement et légalement, le biologiste
reste responsable des dossiers experti-
sés par Valab.

Discussion
Le systeme Valab est en place depuis
plus de quinze ans au laboratoire de
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chimie clinique des urgences des Ho-
pitaux universitaires de Geneve. Ce-
lui-ci valide automatiquement plus de
50% des dix milles résultats produits
quotidiennement, dans le domaine de
la chimie et de I'immunologie. C'est
un gain en temps considérable. Nous
en voulons pour preuve que le temps
médian de rendu des résultats double
lorsque le SIL n’envoie plus les dos-
siers a Valab. En plus de son utilisation
en routine, celui-ci est utilisé a des fins
de formation en confrontant les exper-
tises de Valab avec ceux des appren-
tis et stagiaires. Le service de mainte-
nance proposé avec Valab met a jour
les tables et propose des ajustements
en fonction des statistiques fournies
par le logiciel.

Conclusion

Qui veut garder la qualité dans son la-
boratoire doit s’orienter vers un sys-
teme de validation biologique experte.
Ainsi nous pouvons utiliser nos com-
pétences a valider les dossiers parti-
culiers ou a d’autres taches. Pourquoi

N

faire confiance a un automate d’ana-
lyse et pas a un automate de valida-
tion?
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Die ganze Labordiagnostik
auf einer Scheibe — in einem Arbeitsgang
und in Zentrallabor-Qualitat

i (L Ul

AL

Albumin

Alkalische Phosphatase
Alanin-Aminotransferase
Amylase
Aspartat-Aminotransferase
Bilirubin, direkt
Harnstoff-Stickstoff
Calcium, gesamt
Kreatinkinase

Chlorid

Kreatinin

C-reaktives Protein
Gamma-Glutamyl-Transferase
Glukose

Kalium
Laktatdehydrogenase
Magnesium

Natrium

Phosphat

Bilirubin, gesamt
Bicarbonat, gesamt
Gesamteiweiss

Harnsaure

Cholesterin, gesamt
holesterin / HDL

sity Lipoprotein

nsity Lipoprotein
Triglyceride

Very Low Density Lipoprotein

Informationen finden Sie unter www.sysmex.ch — fiir detaillierte Auskiinfte stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung: Tel. 0848 80 38 38, info@sysmex.ch



