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l est important d’apporter un complément d’information au
ecteur au sujet de la référence faite de façon très générique
u procédé EWMA (exponentially weighted moving ave-
age) page 586 de l’article [1] en le comparant de façon
rronée à la statistique bayésienne. Nous nous attache-
ons à restituer l’intérêt du EWMA non seulement d’un
oint de vue technique, mais également d’un point de
ue dialectique au regard de la norme ISO 15189. Nous
xpliquerons au lecteur l’intérêt de l’inférence bayésienne
ui peut s’appliquer au management des résultats de CIQ
ans le domaine de la biologie médicale, au regard de
’amélioration des moyens informatiques dont peuvent dis-
oser les laboratoires.
omme les auteurs le disent très justement, les plans de
IQ ont vocation à identifier les pertes brutales transitoires
e maîtrise des méthodes ayant un fort impact potentiel sur
a prise en charge des patients (« outliers » sur les cartes de
ontrôle) ainsi que les tendances identifiant, pour être précis
ar c’est important, un changement structurel persistant des
éthodes à type de décentrage (dérives sur les valeurs cibles
Pour citer cet article : Sobas F. Précisions concernant l’article « Recommandations pour la mis
médicale » Ann Biol Clin 2019 ; 77(5) : 577-97. Ann Biol Clin 2020 ; 78(1) : 113-4 doi:10.16

es cartes de contrôle) et/ou d’accroissement de variance
es méthodes (chapitre 5.6.2.3 de la norme). Dans la notion
énérale de tendance, il y a les dérives sur la variance des
éthodes, mais il y a aussi les décentrages persistants des
éthodes induits par des facteurs propres à l’environnement

e chaque laboratoire détectés par les plans de CIQ. À ce

orrespondance : F. Sobas
frederic.sobas@chu-lyon.fr>
titre, il faut ainsi noter le parallélisme qu’il y a entre l’esprit
de la norme ISO 15189 et l’ouvrage de référence des statis-
ticiens experts en maîtrise statistique des procédés [2]. Cet
ouvrage identifie clairement que les décentrages persistants
des méthodes à type de dérive de moyennes des cartes de
contrôle ne peuvent être identifiés de façon efficiente que
par des outils ayant la mémoire de ce qui s’est passé plu-
sieurs passages de contrôle auparavant. Les outils efficients
sont le CUSUM (cumulative sum) et le EWMA [2]. Mar-
quis a très bien expliqué tout l’intérêt du EWMA capable de
détecter les dérives de moyenne sur les cartes de contrôle en
jouant sur la valeur du coefficient de lissage lambda comme
l’a très bien repris Linnet cité par les auteurs de l’article [3].
Concrètement, choisir une valeur de coefficient de lissage
à 0,5 prend en compte 50 % de l’information de la pré-
cédente valeur de contrôle, ce qui permet de détecter une
dérive d’une taille de 2 SD de fidélité intermédiaire de la
moyenne ayant débuté il y a environ 10 points [2, 3]. Pour
Linnet, il est recevable de détecter une dérive de 2 SD de
fidélité intermédiaire dans le domaine de la biologie médi-
cale. Il faut souligner la grande capacité du EWMA à tolérer
que la distribution des points de contrôle d’une méthode en
113
e en place et le suivi des contrôles de qualité dans les laboratoires de biologie
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état de contrôle statistique ne respecte pas stricto sensu une
distribution normale aléatoire autour d’une valeur moyenne
fixe comme l’exige l’usage des règles de Shewhart et de la
Western Electric dont s’est inspiré Westgard [2]. En d’autres
termes, le risque de faux rejet est considérablement dimi-
nué avec le EWMA, notamment au regard de ce que les
statisticiens ont montré avec les combinaisons de règles

dx.doi.org/10.1684/abc.2019.1513
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e la Western Electric même en condition optimale de res-
ect des hypothèses de distribution normale des résultats de
IQ [2, 4]. La problématique des faux rejets, notamment
n période d’introduction de nouveaux lots de CIQ et ou de
éactifs, offre ainsi une transition pour aborder l’intérêt de
’inférence bayésienne. L’inférence bayésienne a en effet
ocation à lisser les imperfections de l’approche conven-
ionnelle lors de l’implémentation de nouveaux lots de CIQ
t ou de réactifs. Concrètement, l’inférence bayésienne per-
et d’éluder la problématique des phases probatoires [5].
uand il y a encore peu de valeurs de CIQ, les valeurs
oyennes cibles des cartes de contrôle sont entachées d’une

rande incertitude. Or par définition, en approche conven-
ionnelle, les cibles des cartes de contrôle sont considérées
omme constantes. L’intérêt fondamental de l’inférence
ayésienne réside dans le fait que la valeur moyenne cible
st considérée comme étant une variable aléatoire [5]. Il
aut noter, comme les auteurs le notifient, l’importance
’avoir réalisé une estimation la plus robuste possible de
es propres SD de fidélité intermédiaire qui n’ont pas lieu
’être révisés en première intention si il n’y a pas eu de
hangement de matrices aussi bien de CIQ que de réactifs.
ur cette base, l’inférence bayésienne prédictive, adossée
’une part, aux informations a priori du fournisseur à type
e CV de fidélité intermédiaire maximum acceptable et
e valeurs cibles a priori du lot de CIQ du fournisseur et,
’autre part, aux performances analytiques du laboratoire
propre SD de fidélité intermédiaire) va statuer sur le niveau
e contrôle statistique de la méthode. L’inférence bayé-
ienne indique si la nouvelle valeur de CIQ se situe dans la
istribution prédictive la plus probable (higher predictive
istribution [5]). La distribution de la moyenne se caracté-
14

ise par sa propre variance et la variance de la moyenne a
ne valeur a posteriori qui va décroître au fur et à mesure
ue sont intégrés de nouveaux points de CIQ [5]. Ainsi, le
oids des informations a priori s’estompe très rapidement
u profit des caractéristiques propres du laboratoire. Les
imites de la carte de contrôle sont définies par la variance
prédictive sur la moyenne [5]. En termes de spécifica-
tion mise sous contrôle en approche bayésienne, il faut
souligner l’étroite relation entre les CV maximum accep-
tables des fournisseurs (importance du chapitre 5.5.1.2 de
la norme au sujet de la vérification des méthodes en portée
A !), sur lesquels s’appuie l’inférence bayésienne, et l’état
de l’art des méthodes défini à partir des retours des CIQ
externalisés dans l’esprit du modèle 3 de la conférence de
consensus de Milan. L’outil bayésien décrit est capable de
détecter non seulement des « outliers » mais également des
dérives franches continues de la valeur moyenne des cartes
de contrôle d’une taille de 2 SD de fidélité intermédiaire
ainsi que des accroissements significatifs de la variance des
méthodes [5].

Liens d’intérêts : Intervenant régulier aux séminaires de
formation sur l’accréditation soutenus par la société Wer-
fen et intitulés « L’accréditation n’est pas une punition »
http://www.werfen-accred.fr/.

Références

1. Giannoli JM, Albarede S, Avellan T, Bouilloux JP, Cartier R, Cohen
R, et al. Recommandations pour la mise en place et le suivi des contrô-
les de qualité dans les laboratoires de biologie médicale. Ann Biol Clin
2019 ; 77 : 577-97.

2. Montgomery CD. Introduction to statistical quality control, 7th Ed.
New York : Wiley, 2012.

3. Marquis P. A new software for quality control at a laboratory. Ann Biol
Clin 2000 ; 58 : 233-6.

4. Walker E, Philpot J, Clement J. False signal rates for the Shewhart
control chart with supplementary runs tests. Journal of Quality Technology
Ann Biol Clin, vol. 78, n◦ 1, janvier-février 2020

1991 ; 23 : 247-52.

5. Tsiamyrtzis P, Sobas F, Négrier C. Use of prior manufacturer speci-
fications with Bayesian logic eludes preliminary phase issues in quality
control: an example in a hemostasis laboratory. Blood Coagul Fibrinolysis
2015 ; 26:590-6. Accès libre sur le site de la revue avec outil bayésien
lié cité dans l’article https://journals.lww.com/bloodcoagulation/pages/
results.aspx?txtKeywords=sobas.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=10760713


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 15%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /FRA <>
    /ENN ()
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        28.346460
        28.346460
        28.346460
        28.346460
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Coated FOGRA27 \(ISO 12647-2:2004\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /ClipComplexRegions true
        /ConvertStrokesToOutlines false
        /ConvertTextToOutlines false
        /GradientResolution 300
        /LineArtTextResolution 1200
        /PresetName <FEFF005B004800610075007400650020007200E90073006F006C007500740069006F006E005D>
        /PresetSelector /HighResolution
        /RasterVectorBalance 1
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 14.173230
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [566.929 822.047]
>> setpagedevice


