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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 

4 semaines
Patient 
tests Calib. Contrôles Reruns Total

2006

# chimie 180 486 9 075 21 503 2 336 213 400

# ions 39 539 2 700 3 543 525 46 307

Total 220 025 11 775 25 046 2 861 259 707
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4 semaines
Patient 
tests Calib. Contrôles Reruns Total

2006

# chimie 180 486 9 075 21 503 2 336 213 400
85% 4.3% 10.1% 1.1%

# ions 39 539 2 700 3 543 525 46 307
85% 5.8% 7.7% 1.1%

Total 220 025 11 775 25 046 2 861 259 707

325.598 contrôles/an
( 0.5 € / test)

Directeur financier ROCHE
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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 



Modular Roche ( 2 x 2-P800 ROCHE automates en miroir )

En double : limiter la perte de temps si panne survient 

( stop  >  mettre les réactifs  >  start > evt calib. & QC  >>>>  au moins 1 heure )

> 3.000.000 analyses/an ou 10.000 par jour
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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 



Origine de ce nombre important:
- Au start-up des machines trois différents niveaux 
- Machines en miroir 
- Jusqu’à 3 bouteilles de réactifs à bord

- Par après encore trois fois les trois niveaux pour la « bouteille réactif » en cours 

3 QC &
≤ 3 packs 
2 analyseurs >> jusqu’à 18 QC’s au start-up 

+

3 fois/jour
3 QC’s
2 analyseurs >> 18 QC’s en plus

>>> Jusqu'à 36 QC’s/TEST
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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 



De tout les résultats produits au laboratoire 10% étaient des QC

Je me suis posé quelques questions:

- A-t-on vraiment besoin de trois niveaux différents ?

- Qu’en est il de la fréquence, moins ou plus ?

- La même approche pour chaque analyse  ?

- Qu’en est ils des limites (d.s. de la firme, analyse maison…) ?
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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 
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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 
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1. QCI, D’OÙ LA NÉCESSITÉ DE CHANGER 



Sigma Erreurs (%) Erreurs (ppm)

1 69 % 691.462

2 31 % 308.538

3 6.7 % 66.807

4 0.62 % 6.210

5 0.023 % 233

6 0.00034 % 3.4

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
2. 6 SIGMA QC, LES OUTILS DE TRAVAIL
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Sigma Erreurs (%) Erreurs (ppm)

1 69 % 691.462

2 31 % 308.538

3 6.7 % 66.807

4 0.62 % 6.210

5 0.023 % 233

6 0.00034 % 3.4

Sigma = (TEa% - bias)/CV%      >>     TEa%/CV%
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2. 6 SIGMA QC, LES OUTILS DE TRAVAIL



Setup QC basé sur: 

1. Précision de la méthode maison: 

Sd or CV%

2. Exactitude de la méthode maison: 

Biais%

3. TEa% or L’erreur Totale maximale:

Erreur toléré ou la qualité exigé pour une analyse

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

A calculer pour chaque niveau de QC !

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
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2. 6 SIGMA QC, LES OUTILS DE TRAVAIL



Setup QC basé sur: 

1. Précision: Sd or CV% : approche Tukey  (éliminer les extrêmes !!)

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Sd = (P75 – P25) / 1.349
50%  = -0.6745 >< 0.6745

!!!

Différence +++++

Différence +

Une seule valeur erronée peut avoir de grandes conséquences sur un calcul de la ds (ou CV%)
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2. 6 SIGMA QC, LES OUTILS DE TRAVAIL



Setup QC based on: 

2. Exactitude:  Biais% >> PEER or…. 

Vérifier si > 1sd différence ! 

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Sd = (P75 – P25) / 1.349
50%  = -0.6745 >< 0.6745

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
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2. 6 SIGMA QC, LES OUTILS DE TRAVAIL

1. Précision: Sd or CV% : approche Tukey  (éliminer les extrêmes !!)

3. TEa% or L’erreur Totale maximale:

Erreur toléré ou la qualité exigé pour une analyse

A calculer pour chaque niveau de QC !



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

CLIA 88 : Clinical Laboratory Improvement amendments of 1988

Présentation de David G. Rhoads (2005)

meilleur

pire

3. L’erreur Totale

TEa% = 25%  ref. interval Na+  25x (145-135)/140

TEa% = 3 x CV%
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2. 6 SIGMA QC, LES OUTILS DE TRAVAIL



TE%= CV%*1.65 + Biais%

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 

L’erreur Totale ou TEa%                              
basé sur la variabilité biologique ( RICOS)
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(Variation individuelle)
(Variation groupe)
(Précision)
(Exactitude)



Sigma = (TEa% - bias)/CV%      >>     TEa%/CV%

L'Institut Scientifique de Santé Publique (WIV-ISP) Belge
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L’erreur Totale ou TEa%                              

3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Sigma
nombre QC

run-jour
Règles WG 

Limites rouges
Règles WG

Limites orange

1 ? ?

2 8 3s + 2x2s 4*1s + R-4s

3 6 3s + 2x2s 4*1s + R-4s

4 4 3s  or 3s + 2x2s 4*1s + R-4s

5 2 3s 2s

6 2 3.5s 2.5s
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3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

28/09/2015 Dr. Edward De Bruyn 20

3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 



TEa = 2.1 %        Biais =0.1 %     CV = 0.7%

TEa = 12%     Biais =0%      CV = 2%

Sigma metric = ( 12 – 0)/2  or  « 6 »

Sigma metric = ( 2.1 – 0.1)/0.7  ou  2.86 >> « 3 »

Sigma Metric = TEa(        – Biais)/CV (%)

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
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3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Analyte
Desirable specification IHE

I(%) B(%) TE(%) d%

Serum Estradiol 11.4 8.3 27.2 30

Serum FSH 3.9 10.6 17.1 =

Blood HCG 19

Serum LH 7.3 7.8 19.8 =

Serum Prolactin 11.5 10.5 29.4 21

Blood Progesteron 36

Blood AFP 24

Serum CA 125 antigen 12.4 15 35.4 28

Serum CA 15.3 antigen 3.1 15.8 20.8 23

Serum CA 19.9 antigen 8 25.8 39 28

Serum CA 549 antigen 4.6 8.7 16.2 -

Serum Carcinoembryonic antigen (CEA) 6.4 14.3 24.7 =

Serum PSA 9.1 18.7 33.6 =

Serum TSH 9.7 7.8 23.7 =

Serum Free T4 2.9 3.3 8 25

Serum Free T3 4 4.8 11.3 25

Serum Cortisol 10.5 12.5 29.8 =
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3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Example CORTISOL

ds firme :  8 ng/ml

ds méthode :  5 ng/ml

TEa% : 29.4

TEa% : 29.4
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3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 

Avant: valeurs de la firme : ds 8ng/ml >> utilisation 2ds & 3ds règles



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Example CORTISOL

« 6 sigma » QC concept

3 sdfirme > 3.5 sdméthode

moins sévère ?

3 x 8  =   +/- 24    <>   3.5 x 5  =   +/- 17.5  (ng/ml)

Non, au contraire !!
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3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 

Avant: valeurs de la firme : ds 8ng/ml >> utilisation 2ds & 3ds règles

ds firme :  8 ng/ml

ds méthode :  5 ng/ml

TEa% : 29.4



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

Impacte de l’usage QC 6 sigma sur le nombre de contrôles/mois

Creatine kinase

28/09/2015 Dr. Edward De Bruyn 25

3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

QC : 325.598 analyses/an

- 72% >>>  94.424 analyses/an (impact surtout sur la chimie)

- Moins de faux rejets

- Moins de calibrations et recontrôles 

En fait arrêter de contrôler les contrôles...  

- En plus utilisation de plus grand conditionnement

- Calibration selon l’insert ( plus journalière d’office)
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3. SIX SIGMA : L’IMPLÉMENTATION DANS NOTRE QCI 

Impacte de l’usage QC 6 sigma sur le nombre de contrôles/mois



Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
4. SIX SIGMA : UNE APPROCHE POSSIBLE

1. N’arrêter pas votre contrôle de qualité actuelle

2. Commencer: analyses faciles ( lipase, triglycerides… TEa% > TEa%)

3. Choisir le TEa% :  Vassault (colonne 6) > Ricos >…

4. Calcul de votre  CV% (Tukey, pas de valeurs extrémes) 

5. Consulter la table : “5.3” >> 5 sigma >> 2 Ctrls/run-jour & 3s limites

Sigma = TEa%/CV%
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Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%
4. SIX SIGMA : UNE APPROCHE POSSIBLE

1. N’arrêter pas votre contrôle de qualité actuelle

2. Commencer: analyses faciles ( lipase, triglycérides… TEa% > TEa%)

3. Choisir le TEa% :  Vassault (6) > Ricos >…

4. Calcul de votre  CV% (Tukey, pas de valeurs extrêmes) >>

5. Consulter la table : “5.3” >> 5 sigma >> 2 Ctrls/run-jour & 3s limites

6. N’oublier pas les zones oranges (exemple 2s si 3s est la limite max)

7. Si possible faites une simulation

8. Avant d’activer les alarmes informer les techniciens

9. Créer une alarme différente ( plus facile à suivre )

10. Considérer d’autres analyses du même contrôle 

11. Arrêter l’approche ancienne pour ce contrôle

12. Considérer les autres contrôles > puis d’autres secteurs (chimie > 
hormones)

13.Follow-up régulier >> aucun système n’est stable à vie. Dr. Edwasrd De Bruyn
28



Sigma = (TEa% - bias)/CV%      >>     TEa%/CV%
5. QUELQUES PROBLÈMES AVEC LA GESTION SIX SIGMA QCI

1. Certains TEa% sont bas, très bas

2. D’autres TEa% sont difficile à trouver
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Dr. Edward De Bruyn

Sigma = (TEa% - bias)/CV%      >>     TEa%/CV%
5. QUELQUES PROBLÈMES AVEC LA GESTION SIX SIGMA QCI

Que faire avec les analyses à TEa%  bas  ?

Attentes  analytiques ++ <> ce qui peut être fait   

Na, Cl, Ca, créat….

90 80

>>Average of Normals AoN ou Moyennes patients

90

80
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 

RBC indices 80s1965

1974

1996
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A. Préparation

1. La Moyenne Patient ou médiane patient “Valeur Cible”
a. Plus de résultat = mieux
b. ET les limites de sélection >> voir B. Implémentation

B. Préparation et utilisation 

2.  Limites pour calculer la moyenne ou médiane mobile, sélection des valeurs.
a. Limites : 2.5s or valeur de référence +/- 12.5% 
b. Eliminer les résultats des départements dont ont sait qu’ils ont un impact 

important sur les résultats (sodium de patients dialysés).
c. Eliminer les résultats de recherche, animale ou origine synthétique. 

>> “Average of Normals” deviennent alors “Median of Normals”

3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 
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3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

6. MOYENNES PATIENTS/AON 



Test Name Sigma metric Subgroup n Ped

≥0.9

Sodium 2 - 3 60 0.93

Chloride 3.5 – 4.5 30 1

Calcium 2.5 – 3.5 60 0.91

Créatinine 3 – 6 40 0.99

Triglycérides 12 600 0.19

Lipase 10 60 >0.14

Probabilité  
de détection 
d’erreur

28/09/2015 Dr. Edward De Bruyn 34

3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

6. MOYENNES PATIENTS/AON 

1. Quelles analyses:  

CV patients >< CV méthode : Table >> TE% & sd patients / sd analytes ( Westgard)



Test Name Sigma metric Subgroup n Ped

≥0.9

Sodium 2 - 3 60 0.93

Chloride 3.5 – 4.5 30 1

Calcium 2.5 – 3.5 60 0.91

Créatinine 3 – 6 40 0.99

Triglycérides 12 600 0.19

Lipase 10 60 >0.14
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3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

6. MOYENNES PATIENTS/AON 

1. Quelles analyses:  

CV patients >< CV méthode : Table >> TE% & sd patients / sd analytes ( Westgard)



Test Name Sigma metric Subgroup n Ped

≥0.9

Sodium 2 - 3 60 0.93

Chloride 3.5 – 4.5 30 1

Calcium 2.5 – 3.5 60 0.91

Créatinine 3 – 6 40 0.99

Triglycrides 12 600 0.19

Lipase 10 60 >0.14

YES

6. AVERAGE OF NORMALS 
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3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

1. Quelles analyses:  

CV patients >< CV méthode : Table >> TE% & sd patients / sd analytes ( Westgard)



Test Name Sigma metric Subgroup n Ped

≥0.9

Sodium 2 - 3 60 0.93

Chloride 3.5 – 4.5 30 1

Calcium 2.5 – 3.5 60 0.91

Créatinine 3 – 6 40 0.99

Triglycérides 12 600 0.19

Lipase 10 60 >0.14

YES

NO
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3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

6. MOYENNES PATIENTS/AON 

1. Quelles analyses:  

CV patients >< CV méthode : Table >> TE% & sd patients / sd analytes ( Westgard)



6. AVERAGE OF NORMALS 

Sp = SD population patients
Sa = SD analytique
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3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

6. MOYENNES PATIENTS/AON 



3. Détermination du nombre de résultat nécessaire au calcul de la médiane mobile

Sp/Sa= 3 > 30 results
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 

Sp = SD population patients
Sa = SD analytique



Nombre Médiane Moyenne ds ds Tutkey

tous 14681 0.87 1.38 1.79 0.40
< 1.2 mg/dl 10929 0.77 0.77 0.21 0.21

Calcule:  “médiane” ou “moyenne sans les extrêmes”

0.655  <>  0.905 mg/dl 
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



Créatinine

AoN : Quelques exemples
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



RECHERCHE: Echant. Rats rats☺

Ne pas inclure ces résultats !!

Limites résultats sélectioné:  0.35 
à 1.3 mg/dl 

(Avant < 1.2 mg/dl)

Créatinine
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AoN : Quelques exemples

6. MOYENNES PATIENTS/AON 



Créatinine

Exclusion de patients: Néphrologie, Dialyse, Soins intensifs,….
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



Avec néphros & dialysés Sans néphros & dialysés
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Un oubli est parfois le meilleur exemple

6. MOYENNES PATIENTS/AON 
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



Sodium: nouveau lot « compensator »  à l’origine d ’une dérive sur les résultats patients
01/4/14 140.5 > 141.2 +0.5%
13/2/14 139.7 > 140.5  +0.6% 
24/9/13 140.7 > 139.7  -0.6%

Créatinine 01-2013 nouveau lot de calibrateur (CFAS) à l’origine d’une dérive résultats patients

0.80 > 0.85 mg/dl     ou    +6.3%
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



Sodium: nouveau lot « compensator »  à l’origine d ’une dérive sur les résultats patients
01/4/14 140.5 > 141.2 +0.5%
13/2/14 139.7 > 140.5  +0.6% 
24/9/13 140.7 > 139.7  -0.6%

0.80 > 0.85 mg/dl     or    +6.3%

7/5/14 VC 141.2 > 140.6 calcul après stop compensateur 
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Créatinine 01-2013 nouveau lot de calibrateur (CFAS) à l’origine d’une dérive résultats patients

6. MOYENNES PATIENTS/AON 



1. AoN alarm

Alarme Orange 80 = approche CQI

Alarme Rouge 90 et 100 = approche CQI

2. Comment les interpréter lors d’une alarme

Possibilité de constater quand un problème à débuté ( grand laboratoire)

Le dernier point avec < 1.5 ds de différence à la valeur cible représente le point ou les 
problèmes on vu le jour. 
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



EN FAVEUR :

- Excellent pour suivre la performance d’une analyse durant la journée ( grand labo)

- Excellent pour des analyses qui sont difficile à suivre par CQI classique( CVméthod ~ CVpatient) 

- Peut être automatisé (Excel, Glims )

- Détection rapide d’un problème pendant la routine

CONTRE :

- Essayer de vivre avec, n’essayer pas de changer le monde en un jour, prenez votre temps 
>> par exemple: commencer sans alarme >> puis alarme 3 s  >> finalement  2.5 s

- Nombre de résultat nécessaire au calcul parfois difficile à atteindre ( evt. limiter au run)

- Pas possible pour tout les analyses: Savir le TE%, nombre de résultats pour le calcul….

- Permet de réduire le nombre de contrôles mais ne les remplace pas !!

- Et…faites attention aur the   rats ☺ >> exclure resultats de recherche, USI, Néphro…!!

- Tombe du siel > effet de bombe…. …………. > parfois difficile à accepter par les technicien
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6. MOYENNES PATIENTS/AON 



8. GESTION ERASME

28/09/2015 Dr. Edward De Bruyn 51



28/09/2015 Dr. Edward De Bruyn 52

8. GESTION ERASME
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8. GESTION ERASME
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8. GESTION ERASME



QCI   &    “6 SIGMA”

Sigma = (TEa% - biais)/CV%      >>     TEa%/CV%

analyse Subgroup n Ped

≥0.9

Sodium 60 0.93

Chloride 30 1

Calcium 60 0.91

Creatinine 40 0.99
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