er
ForumTunisien
de BIO®
Médicale

APPLICATION DES REGLES DE «SIGMA WESTGARD» DANS

— LINTERPRETATION DU CONTROLE DE QUALITE DANS UN LABORATOIRE

DE BIOCHIMIE

H.Zahra, M.Othmani, S.Chelbi, A.Sneni, A.Bouachba, T.Ben Messaoud, R.Dabboubi

La méthodologie Six Sigma est une approche
structurée et rigoureuse pour la gestion de la
qualité. Elle permet de réduire considérablement
les taux de non-conformité et d'améliorer
'efficacité des processus au sein du laboratoire
pour atteindre un niveau quasi-parfait soit 3,34
erreur par million (99.99975%).[1]

L’objectif de ce travail est d’appliquer la
méthode Six Sigma dans I’interprétation du
contrdle qualité interne dans le laboratoire de
biochimie de I’hopital d’enfants Béchir Hamza
de Tunis.

N°: 419

Laboratoire de Biochimie Clinique, Hopital d’Enfants de Tunis

Materiel et méthodes

Etude prospective réalisée sur une durée 3 mois
Lieu : Laboratoire de biochimie de 1’Hopital
d’Enfant

* Les données du controle qualité interne (CQI) :
Automate ROCHE-COBAS® 6000.

* Les données du controle qualité externe (CQE):
Rapport de contrdle qualité externe EQAS.

* Les données d’erreur totale acceptables (Eta) :
Guidelines CLIA 2024.

La méthode Six Sigma testée sur 11 parametres :
ASAT - ALAT - GGT - Fer - LDH - CK - PAL
Amylase - Potassium - Sodium - Chlore

Le calcul de Sigma a été fait selon la formule :

Sigma () = (ETa — Biais) / CV

Le tableau (1) , présente les valeurs de Sigma pour les parameétres testés des 2 niveaux de contréle PCC1 et PCC2 :

AST ALT GGT Amy Fe

PCC1
PCC2

| ] Sigma > 6

[ Sigma [3 -6]

CK LDH PAL Na K Cl

Il sigma <3

Tableau 1 : Tableau récapitulatif des valeurs Sigma des PCC1 et PCC2 .

Notre étude montre que les indices Sigma varient
selon les paramétres testés sur les 2 niveaux de
controle.

-Pour les paramétres ayant un indice ¢ > 6 (m), on
n’applique qu’une seule regle de rejet (1 3s).

-Pour ceux ayant ¢ [3-6] (m)on utilisera les regles
(13s/22s/R4s/41s).

-Les parametre ayant un o < 3 (m) toutes les regles
seront appliquées (13s/22s/R4s/41s /8x...). [2]

Un sigma supérieur a 6 indique une robustesse
analytique, permettant des régles de contrdle plus
flexibles, tandis qu'un sigma inférieur a 3 signale des
performances insuffisantes nécessitant une attention et
vigilance particuliéres.
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Figure (1) : Les regles de «Sigma Westgard»

L'application de la méthode six Sigma se révele extrémement utile dans les laboraoires de biologie clinique. Elle
contribue en effet, a réduire les cofits opérationels en minimisant le nombre de rejets d’échantillons ainsi qu’une
amélioration de I’efficacité et la précision anlytique. Adopter Six Sigma est une stratégie primordiale pour une

excellente performance.
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