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RESUME

Introduction: Un systeme de qualité dans un
laboratoire de biologie médicale implique wun
encadrement de toutes les étapes d’analyse, a savoir
les phases : pré-analytiques, analytiques et post-
analytiques. Les erreurs d’inter-prétation au cours de
la derniére phase peuvent étre a l'origine d'un
diagnostic erroné.

Objectif: Améliorer l'interprétation des résultats
d’analyse au niveau du laboratoire de Biochimie du
CHU Batna par la mise en place d'un logiciel
informatique assurant une meilleure remise et
interprétation des résultats.

Méthode : Mise a jour des valeurs de références a
partir de données biblio-graphiques basées sur les
guides des analyses en biochimie ainsi que les fiches
techniques des automates utilisées au niveau du
laboratoire de biochimie. La programmation du
logiciel a fait appel a deux programmes, 'un pour
I'interface Visual Basic 6 et lautre pour la
constitution de la base de données, Access 2007. La
premiére version du logiciel englobe les analyses de
biochimie générale.

Résultats et Discussion: Le logiciel mis au point
permet l'obtention d’'un rapport d’analyse avec des
normes non plus générales mais spécifiques a chaque
patient, ainsi qu'un enregistrement des résultats sous
forme de fichier électronique pouvant étre archivé
et/ou envoyé directement au service demandeur
dans le cas de la présence d’un réseau intranet. A
I'avenir le développement de cette premiére version
du logiciel portera sur lintroduction pour les
marqueurs tumoraux et ’hormonologie des valeurs
de référence ainsi que la révision réguliére de ces
derniéres.

Mots clés: Post-analytique, Logiciel, Systéme de
qualité, Interprétation, Valeurs de référence.

ABSTRACT

Background: A quality system in a clinical laboratory
involves supervision of all the phases of the total
testing process: pre-analytical, analytical and post-
analytical. Misinterpretations during the last phase
may cause a wrong diagnosis.

Aim: Improvement of the interpretation of test
results in the laboratory of biochemistry - CHU Batna,
by the introduction of a computer software ensuring
better delivery and interpretation of results.

Method: The updating of the reference values was
based on the biochemistry analysis guides and
equipment method sheets used in the biochemistry
laboratory. The development of the software used
two programs, Visual Basic 6 for the interface and
Access 2007 for setting up the database. The first
version of the software includes only general
biochemistry.

Results and Discussion: The analysis report
obtained by the software developed presents specific
reference values to each patient, and allows a record
of results as an electronic file that can be archived
and/or sent directly to the requesting service in the
case of the presence of an intranet. In the future,
development of this first version of the software will
focus on the introduction of tumor markers and
hormonology with regular reviews of the reference
values.

Keywords: Post-analytical, Software, Quality system,
Interpretation, Reference values.
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INTRODUCTION

Devant un souci de qualité et afin d’assurer aux patients une
prise en charge convenable, il est devenu nécessaire aux
laboratoires de biologie médicale de veiller a I'encadrement
des différentes phases du processus total de I'analyse.

Au cours des recherches bibliographiques il peut étre
constaté que les travaux portant sur la gestion de la phase
post-analytique restent peu nombreux comparativement aux
phases analytique et pré-analytique bien que les erreurs de
transcription, de validation ou de transmission des résultats
ainsi que les erreurs d’interprétation durant la phase appelée
post-post-analytique [1,2] peuvent étre a l'origine d'un
diagnostic erroné et avoir un effet néfaste sur la prise en
charge du patient [3]. Il est a noter également le retard
enregistré en Algérie en ce qui concerne l'application des
normes internationales et l'informatisation des laboratoires
de biologie médicale au sein des structures de santé publique.

Devant cet état des faits, la mise en place d'un logiciel
informatique de remise des résultats a ainsi été envisagée au
niveau du laboratoire de biochimie du Centre Hospitalo-
Universitaire (CHU) Batna afin d’améliorer [I'étape
d’interprétation aussi bien au sein du laboratoire qu’au
niveau des services demandeurs. Le logiciel a été mis au point
a partir d’'une base de données de valeurs de référence
établies selon les principaux facteurs impliqués dans leur
variation a savoir : 'dge, le sexe, la nature du spécimen et le
parametre analysé. L’objectif étant de mettre en place un
logiciel facilitant et assurant une meilleure remise et
interprétation des résultats émanant du laboratoire de
biochimie.

MATERIEL ET METHODES

Le matériel utilisé consiste en des données bibliographiques
permettant de mettre en place les valeurs de référence qui
serviront de base de données pour I'élaboration du logiciel. Il
a été consulté deux guides portant sur les valeurs de
référence en biochimie [4,5], ainsi que les fiches techniques
(method sheets ou chemistry information sheets) [6,7] du
dosage de chaque parametre sur les automates utilisés au
niveau du laboratoire de biochimie CHU Batna (Beckman
Coulter DxC600 et Roche Cobas Integra 400plus).

Le développement du logiciel a fait appel a deux programmes
informatiques, 'un pour l'interface : Visuel basic 6, et 'autre
pour la base de données : ACCES 2007 (Microsoft Office). La
programmation a été réalisée sur le systeme d’exploitation
Microsoft Windows 7.

1) Mise en place d’'une base de données des valeurs de
référence :

Afin de mettre en place une grille de valeurs de référence qui
servira de base de données pour le logiciel, une liste sous
forme de tableau (dont un exemple dans le tableau 1) a été
établie suite a la consultation des ouvrages, guides et fiches
techniques cités précédemment.

Les valeurs de référence ont été notées selon le systéme
international et les unités conventionnelles (dans le cas de la
disponibilité des deux) et en fonction des variables
suivantes : le parametre proprement dit, le sexe (masculin :
M, féminin : F), I'dge et la nature du spécimen.

Devant le nombre important de parametres biochimiques, la
disparité entre les valeurs de référence en fonction des
tranches d’age, du sexe ou du type de spécimen, et ce en
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Tableau 1. Valeurs de référence de l'’Alanine Aminotransferase
(ALAT) d’apres les fiches techniques des automates et guides des
analyses biochimiques.

Parametre Valeurs de référence
Fiches techniques des automates
Integra 400plus DxC 600
ALAT M 10-50 UI/L M 10-40 UI/L
(0.167-0.835 (0.17-0.68
pkat/L) pkat/L)
F 10-35 UI/L F 7-35 UI/L
(0.167-0.585 (0.12-0.60
ukat/L) pkat/L)
Parametre Valeurs de référence
Guides des analyses biochimiques
Guide pratique des analyses 250
médicales examens de
laboratoire
ALAT Nouveau-né 2-20 UI/L 5-40 UI/L
Enfant 5-30 UI/L
(4-14 ans)
Adulte M 5-35 UI/L
F 5-30 UI/L

passant d’'un ouvrage ou d’'une fiche technique a un(e) autre,
ainsi que la mention des deux types d'unités
(conventionnelles et internationales) il a été décidé de :

- Focaliser le travail pour la premiére version du logiciel sur

les parameétres de biochimie générale (tableau 2).

Tableau 2. Liste des paramétres biochimiques retenus selon les
bilans et les types de préléevement.

Spécimen Parametres par type de bilan

Sérum/Plasma Bilan lipidique  Apolipoprotéine A,
Apolipoprotéine B, HDL, LDL,
Triglycérides, Cholestérol.
Bilan rénal Acide urique, Créatinine, Urée.

Bilan martial Fer, Ferritine, TIBC.

Ionogramme Magnésium, Calcium, Chlore,

Phosphore, Potassium, Sodium.
Bilan ALAT, ASAT, Phosphatase
hépatique et alcaline, Bilirubine totale,
autre Bilirubine directe, GGT,

Créatine kinase, Protéines
totales, Albumine, Lactate
déshydrogénase, Amylase,
Amylase pancréatique,
Glycémie, Hémoglobine glyquée,
Complément C3, Complément
C4,1gAIgE, IgG, IgM, Ig
totales, chaines kappa, chaines
lambda.

Urine Ionogramme Calcium, Potassium, Chlore,

Sodium, Magnésium,
Phosphore.

Bilan rénal Acide urique, Urée, Créatinine.

Bilan Amylase, Amylase pancréatique,

hépatique Protéines totales, chaines
kappa, chaines lambda.

LCR Chlore, Ig totales, Protéines totales.
Ponction Albumine, Protéines totales.
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- Reprendre les unités les plus utilisées par les praticiens de
santé au niveau du CHU Batna avec une possible tracabilité

Tableau 5. Valeurs normales des protéines totales chez I'Enfant.

Protéines totales

par rapport aux unités du systéme international dans le cas Age Sérum (g/L) Urine LCR (mg/L)
ou elles différent, conformément aux recommandations de (mg/24h)
la norme ISO 15189 au sujet des comptes rendus des 2-3ans 56-75 <140 200-400
résultats [8]. 3-4ans 60-80 <140 200-400
- Etablir un consensus sur le choix des valeurs normales en 4-5ans 60-80 <140 200-400
. \ . 5-6 ans 60-80 <140 200-400
veillant a se conformer aux recommandations de la
Stockholm Conference Hierarchy appliquée au choix des 6-7ans 60-80 <140 200-400
0T y appiq 7-8 ans 60-80 <140 200-400
valeurs de référence [9]. _ 8-9 ans 60-80 <140 200-400
- Diviser la variable «age» en trois grandes classes: 9-10 ans 60-80 <140 200-400
Nouveau-né/Nourrisson, Enfant et Adulte (tableau 3) et 10-11 ans 60-80 <140 200-400
tracer un tableau pour chaque classe. 11-12 ans 60-80 <140 200-400
- Intégrer dans chacun des trois tableaux ainsi obtenus, les 12-13 ans 60-80 <140 200-400
variables « sexe » et/ou « spécimen » permettant 13-14 ans 60-80 <140 200-400
I'introduction des valeurs de référence de chaque 14-15 ans 60-80 <140 200-400
15-16 ans 60-80 <140 200-400

paramétre analysé en fonction de ces variables.
- Utiliser les trois tableaux une fois remplis pour la saisie de
la base de données du logiciel.

Tableau 6. Valeurs normales de I'acide urique chez I’Adulte.

Age 16-20 20-50 50-70 >70
Tableau 3. Différentes tranches d’age en fonction de chaque classe. ans ans ans ans
Nouveau-né Enfant Adulte
/Nourrisson Acide Sérum M 3570  35-70 35-70  35-70
Prématur.é 2-3 ans 16-20 ans urique mg/L F 2560 25-60 25-60 25-60
0-1 semaine 3-4 ans 20-50 ans
1 semaine- 1 mois  4-5ans 50-70 ans Urine 400- 400- 400- 400-
1-3 mois 5-6 ans >70 ans mg/24h 800 800 800 800
3-6 mois 6-7 ans
6-9 mois 7-8 ans
9 mois- 1 an 8-9 ans
1-2 ans 9-10 ans a) Saisie des valeurs de référence :
10-11 ans
11-12 ans Avant de passer a l'étape « Edition » et l'introduction des
12-13 ans résultats des patients, il est nécessaire d’'introduire d’abord
13-14 ans toutes les valeurs de référence et de constituer la base de
14-15 ans données qui sera utilisée par le logiciel.
15-16 ans
ks Bioctinie 2 ]
Pour le tableau final « Nouveau-né/Nourrisson », il est donné
comme exemple (tableau 4) les valeurs normales des
immunoglobulines IgM qui varient en fonction de I'age. Pour
le tableau final « Enfant», il est donné comme exemple
(tableau 5) les valeurs normales des protéines totales qui Edition
varient en fonction du spécimen. Pour le tableau final
«Adulte », il est donné comme exemple (tableau 6) les
valeurs normales de I'acide urique qui varient en fonction du Saisie
sexe.
Tableau 4. Valeurs normales des IgM chez le Nouveau-né
/Nourrisson.
Age 1gM Sérique (g/L)
Prématuré 0,1-0,3 \ V.
0-1 semaine 0,1-0,3
1 semaine — 1 mois 0,1-0,3 Figure 1. Premiére boite de dialogue du logiciel Biochimie.
1 -3 mois 0,24-1,0
2:;22:: gigigs Pour commencer il suffit de cliquer sur le bouton « Saisie »
9 mois — 1 an 0,5-1,65 pour faire apparaitre une fenétre (figure 2) comprenant une
1-2ans 0,55-1,75 fiche qui a été préalablement configurée selon les

informations données par les trois tableaux finaux (Nouveau-
né/Nourrisson, Enfant, Adulte) concernant la classe et les
tranches d’age, le type de prélévement, les paramétres, le

2) Développement et utilisation du logiciel « Biochimie »:
La programmation s’est faite sur une interface Visuel basic 6
avec base de données ACCES 2007 sur le systéme
d’exploitation Microsoft Windows 7. Le logiciel, nommé «
Biochimie », une fois installé et lancé, ouvre sur une boite de
dialogue (figure 1) donnant le choix entre 'option « Saisie »,
permettant d’entrer de nouvelles valeurs de référence et
I'option « Edition » permettant la saisie des résultats du
patient.
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sexe, et les valeurs de référence de chaque parametre.

La fiche de saisie comporte le bouton « Ajouter » permettant
I'introduction de nouveaux parametres a I'avenir, ce qui est
également le cas pour les tranches d’age. Le bouton « Tous »
permet d’inclure toutes les tranches d’une classe d’age, ces
tranches prendront ainsi toutes la méme valeur de référence
introduite par l'utilisateur, facilitant ainsi la saisie.
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Dans le cas ou chaque tranche d’age prendrait une valeur de
référence différente il est alors nécessaire d’entrer les valeurs
propres a chaque tranche une a une.

Saisie Vals. Références

N e e I

Figure 2. Fenétre de saisie des valeurs de référence du logiciel
Biochimie.

b) Edition des résultats du patient :

Une fois la saisie de toutes les valeurs de référence réalisée et
apres lancement du logiciel, il suffit de cliquer sur le bouton
« Edition » pour passer a la saisie des données du patient.
L’édition se déroule sur deux fenétres :

La partie supérieure de la 1¢r fenétre (figure 3) comporte les
données d’identification ainsi que la date; le service et le
numéro du patient. Toutes ces informations apparaitront par
la suite sur la fiche de résultat. La partie inférieure comporte
les résultats du patient déja introduits.

& Edition = =
Patient
Nom [P Date  |25708/2014
Prénom YY Service Pouponnigre

Age 2 mois Numéro [0
Autre Saisie

Résultats
|| Prélévement | Paramétie Valeuwr Trouvée | Valeur de référ
p |LCR Ig totales 25 6.3-335
[ |Séum Calcium 30 84-108
T |Séum Créatinine 7 2-5
Utine Acide urique 380 400- 800
Ajouter Supprimer Imprimer

Figure 3. 1¢re fenétre de saisie des résultats du patient.

Le bouton « Ajouter » permet de passer a la deuxieme fenétre
(figure 4) qui comporte l'introduction des variables propres
au patient et son prélévement ainsi que la valeur trouvée
pour chaque analyse effectuée. En fonction des variables
introduites, seront alors affichées les valeurs de référence
propres aux données du patient. Le bouton « Valider » permet
une fois les différentes informations entrées de confirmer le
résultat introduit et de revenir a la premiere fenétre ou le
résultat sera affiché dans la partie inférieure.
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By Edition = =
Patient
Nom %% Date  [25/08/2014
Prénom IW Service IPUuDunniére

Age 2 mois Numéra |91

Autre Saisie

L

Ajout
Sexe Masculin -

Classe dage  RIGIETRI

Tranche d'age 1-3 mois

|< |1 < |

R
Prélévement Sérum
Bilan lonogramme =
Patamétre Calcium =

Val Trouvée | |30

Figure 4. 2¢me fenétre de saisie des résultats du patient.

Le bouton «Ajouter» de la premiere fenétre permet
I'addition d’un autre résultat d’analyse pour le méme patient.
Pour l'impression du rapport d’analyse une fois tous les
résultats introduits, il suffit de cliquer sur le bouton
« Imprimer ». Un exemple de rapport est donné dans la figure
5. Le bouton «Autre Saisie» permet aprés avoir fini
d’introduire tous les résultats d'un patient de passer au
suivant.

CENTRE HOSPITALO-UNIVERSITAIRE
BENFLIS TOUHAMI - BATNA

SERVICE DE BIOCHIMIE

Nom XX Date : 251082014

Prénom: YY Senvice . Pouponnigre

Age 2 mois Muméro: 01

Prélévement|Parameétre Val. Trouvée |Val. de référence Unité Observation
LCR g totales 25 63335 olL Normal
Sérum Créatinine T 25 mg/L Haut
Sérum Calcium 90 84- 108 mg/L Normal
Urine Acide urque 380 400- 800 mg/24h Bas

INTERPRETATION

Signature

Figure 5. Exemple de fiche de résultat.

RESULTATS ET DISCUSSION

Le logiciel mis au point permet par lintroduction des
différentes données relatives a chaque patient d’afficher sur
la feuille de résultats les valeurs de référence conformes a ces
mémes données. Cette démarche assure ainsi I'obtention d'un
rapport avec des normes non pas générales mais spécifiques.
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La nouvelle fiche permet ainsi d’éviter la remise de résultats
sur des fiches standard comprenant des valeurs de référence
fixes pouvant induire en erreur le médecin traitant. Une fiche
de résultats ne comprenant que des valeurs de référence fixes
(et en général que pour les patients adultes) peut amener a
considérer un cas pathologique comme normal ou
inversement.

Un enregistrement des résultats peut se faire sous forme de
fichier électronique qui peut étre archivé et/ou envoyé
directement au service demandeur dans le cas de la présence
d'un réseau intranet entre le laboratoire et les services,
accélérant ainsi la transmission des résultats et évitant toute
erreur inhérente a 'acheminement des résultats sous format
papier.

Le logiciel nécessite cependant la formation d’'un personnel
qualifié qui sera amené a l'utiliser et a introduire ou a réviser
ponctuellement les valeurs de référence. Cette 1¢re version du
logiciel ne couvre que les parametres de biochimie générale
et a 'avenir un développement portera sur l'introduction des
valeurs de référence pour les marqueurs tumoraux et
I'hormonologie ainsi que la révision réguliere des valeurs de
référence de maniére générale.

Le travail réalisé permet ainsi d’apporter une plus value,
localement, au niveau du laboratoire de biochimie concernant
la qualité des prestations adressées aux services demandeurs
d’analyses qui pourront ainsi mieux interpréter les résultats
au niveau du CHU Batna, mais également sur le plan national
permettant de partager la démarche entreprise avec les
autres laboratoires des différents CHU.

Cette expérience pourrait ainsi participer a la réflexion sur le
processus global d'instauration de la qualité en particulier en
ce qui concerne la phase post-analytique au sein des
laboratoires de biologie et des établissements de santé.

Déclaration d’intéréts: les auteurs ne déclarent aucun
conflit d’'intérét en rapport avec cet article.
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