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 Merci est un petit mot pour te rendre grâce, car tu as 
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délivre toujours. 

(Psaumes34 :19) 

Je voudrais ici rendre témoignage que tout ce que j’ai pu 

réussir je le dois à toi mon “VIEUX PERE GOD” 
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Merci de m’avoir inculqué les notions de courage, 
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Dans son aide-mémoire numéro 360 publié en Juillet 2017, le Programme 

commun des Nations Unies sur le VIH/Sida (ONUSIDA) rapportait qu'en fin 

d'année 2016, il y avait 36,7 [34-39,8] millions de personnes vivant avec le VIH, 

dont 2,1 [1,8-2,4] millions de nouvelles infections dans le monde. L’Afrique 

subsaharienne est la région la plus touchée avec une population vivant avec le 

VIH, estimée à 25,6 [23-28,8] millions, en 2016. Les traitements efficaces avec 

les médicaments antirétroviraux (ARV) permettent aux patients de continuer à 

mener une vie productive. L'objectif de l'OMS est d'étendre le traitement 

antirétroviral à toutes les personnes vivant avec le VIH et développer les choix 

de prévention afin d'éviter 21 millions de décès liés au sida et 28 millions de 

nouvelles infections d’ici à 2030 [40]. Pour y arriver, il faut que les traitements 

et les outils de suivi en laboratoire soient accessibles. La numération des 

lymphocytes T CD4 dans le sang périphérique et la détection de la charge virale 

sont des outils de laboratoire essentiels à la prise en charge et au suivi des 

personnes vivants avec le VIH (PVVIH). 

Dans le cadre de l'extension de la prise en charge de l'infection à VIH initiée par 

l'Etat de Côte d’Ivoire en 2004, la numération des lymphocytes T CD4 était le 

principal marqueur immunologique adopté pour le suivi des personnes vivants 

avec le VIH (PVVIH). C'est dans ce contexte que depuis 2005, le Programme 

National d'Evaluation Externe de la Qualité pour la numération des lymphocytes 

T CD4 (PNEEQ - CD4) a été lancé en Côte d'Ivoire avec l'assistance du 

programme international de contrôle de qualité du Canada: QASI [32]. Les 

activités de ce PNEEQ ont permis de contribuer à l'amélioration de la qualité des 

prestations de service des laboratoires participants. Même si l'OMS stipule dans 

sa nouvelle orientation que "la charge virale est le seul examen indiqué pour le 

suivi biologique des PVVIH sous TARV" et que la numération de CD4 ne sera 

plus offerte en routine pour le suivi de ces PVVIH, la numération des 
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lymphocytes T CD4 demeure d'actualité jusqu'au passage à échelle effectif de la 

charge virale en Côte d'Ivoire. 

Ainsi onze ans après la mise en place de ce PNEEQ-CD4, Il parait opportun de 

faire un bilan de ces activités pour son amélioration continue.  

Pour cette évaluation des activités de ce PNEEQ-CD4 nous avons dégagé les 

objectifs spécifiques suivants: 

1- Actualiser le processus et les procédures du PNEEQ-CD4 ; 

2- Décrire les performances techniques des participants au PNEEQ-CD4 ; 

3- Identifier les forces et les faiblesses du PNEEQ-CD4. 
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Chapitre I: LE PHENOTYPAGE LYMPHOCYTAIRE 

 

I. DEFINITION 

Le phénotypage lymphocytaire est la mise en évidence des marqueurs de surface 

en général ou parfois des marqueurs intracytoplasmiques. Il permet d’identifier 

les différentes sous-populations de lymphocytes pour des applications diverses 

en immunologie fondamentale et en immunologie clinique [23]. 

Les marqueurs mis en évidence sont en général les antigènes de Classe de 

Différenciation ou clusters of differenciation (CD), situés à la surface 

membranaire des cellules à identifier. Ce sont notamment: 

 CD2, CD3, CD4, CD5, CD8 pour les lymphocytes T; 

 CD19, CD 20, CD 22, CD 79 pour les lymphocytes B; 

 CD 13, CD 14, CD 33 pour les cellules myéloïdes.  

Un CD est défini par l’ensemble des anticorps monoclonaux anti-leucocytaires 

dont la réactivité n’a pu en termes de distribution tissulaire être dissociée [8,20]. 

La molécule reconnue par l’anticorps monoclonal est nommée CDx ou antigène 

CDx. 

A ce jour, plus de 300 antigènes de classes de différenciation ont été défini 

depuis l’atelier international organisé à Kobé, au japon, en 1996. 

 

II. LA CYTOMETRIE DE FLUX 
Il existe deux catégories de techniques de numération CD4: les méthodes 

manuelles et les méthodes automatisées. 

Les méthodes manuelles nécessitent l’utilisation du microscope à fluorescence 
ou du lecteur de plaque de réactions immuno-enzymatiques. Ces techniques 
étaient utilisées pour la numération des lymphocytes T CD4 mais le sont moins 
aujourd'hui. On peut citer, notamment: 
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 La technique Dynabeads® (Dynal Biotech, Oslo, Norway): technique 

immuno-enzymatique  

 La technique Capcelia®: technique d’immunofluorescence directe 

 La technique des cytosphères. 

Les méthodes automatisées quant à elles utilisent la cytométrie en flux. 

 

II.1.Principe  

Les cellules en suspension passent une à une devant un ou plusieurs faisceau(x) 

laser et des détecteurs captent les signaux émis par chaque cellule tels que:  

- La lumière diffusée aux petits angles (Forward Scatter, FSC) qui 

renseigne sur la taille des particules; 

- La lumière diffusée à 90 degrés (Side Scatter – SSC) qui renseigne sur la 

forme, la structure interne et la granularité des particules; [46,48]. 

- Les signaux de fluorescence: 

o Fluorescence émise par la cellule elle-même (autofluorescence); 

o Fluorescence émise par un anticorps couplé à un fluorochrome et 

qui se lie spécifiquement à la cellule.  

Les données ainsi recueillies se présentent sous forme de graphiques ou 
d’histogrammes auxquels s’ajoutent des statistiques concernant les populations 
cellulaires et les paramètres étudiés (pourcentage, CV, intensité de fluorescence, 
etc.) [17,25]. 

Le principal avantage de la cytométrie en flux est la vitesse d’acquisition des 

données pour un très grand nombre de cellules. Cette vitesse permet l’analyse de 

sous-populations cellulaires complexes et/ou rares et leurs tris pour les mettre en 

culture ou encore les analyser avec des outils de biologie moléculaire. 

Le schéma de ce principe est présenté par la figure 1:  
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Figure 1: Principe d’un cytomètre en flux [23] 

 

Ce principe fait ressortir trois systèmes au niveau du cytomètre: le système 

fluidique, le système optique et le système électronique. 

Le système fluidique permet l'alignement des cellules à analyser. 

Le système optique sert à la production et au recueil des signaux lumineux. 

Le système électronique permet la conversion des signaux optiques en 

signaux électroniques et la numérisation pour analyse informatique. 

 

 II.2. Différents cytomètres 

L’on distingue différents cytomètres en fonction des options choisies pour la 

numération d'une sous population leucocytaire : le système fluidique 

(pression positive ou volumétrie), le concept utilisé pour l’obtention du taux 

absolu (double ou simple plateforme) et les caractéristiques techniques 

(source lumineuse, photomultiplicateurs,….). 
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Le concept de double plateforme vient du fait que l’on a recours à deux 

instruments séparés opérant en parallèle au cours de l’analyse pour obtenir le 

taux absolu d'une sous population lymphocytaire. Il s'agit d'un cytomètre en 

flux et d'un analyseur d'hématologie. 

Le cytomètre en flux permet d'établir le pourcentage d'une sous population 

leucocytaire après immunomarquage.  

L'analyseur d'hématologie est un compteur de globules qui permet de 

déterminer le nombre total de leucocytes circulants, mais aussi d'établir la 

formule différentielle leucocytaire. 

Le concept de simple plateforme repose sur l'utilisation exclusive du 

cytomètre en flux pour mesurer à la fois les valeurs relatives et absolues 

d'une sous population lymphocytaire. Il y a présentement deux techniques à 

simple plateforme: la technique volumétrique et l’utilisation de 

microfluorosphères. 

Nous décrivons ci-dessous les différents cytomètres utilisés en Côte 

d'Ivoire au cours de ce PNEEQ-CD4. 

 

II.2.1. Le Guava® PCA (Guava technologies, Hayward, CA, USA) 

Le Guava® PCA est un cytomètre volumétrique mis en circulation en 2001 pour 

la numération des lymphocytes T CD4 en valeurs absolues et relatives. 

Il utilise deux fluorescences combinées aux caractéristiques morphologiques des 

cellules (FSC) pour identifier les cellules CD4+. 

Le kit Guava Auto CD4 / CD4% utilisé, contient: un mélange d'anticorps anti-

lymphocytes humains (CD3 / CD56 / CD16 / CD19) conjugué au tétra 

fluorochrome phycoérythrine-cyanine5 pour les lymphocytes (NK + T + B), un 

anticorps monoclonal CD4 conjugué au colorant de phycoérythrine. 

L'analyse sur le cytomètre de flux Guava est réalisée par le logiciel intégré 

AFTP CytoSoft Autogating 6.1 qui a un déclenchement automatique et manuel. 
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Le contrôle du cytomètre en flux sur le Guava a été réalisé avec les billes 

témoins Guava® CHECK. [26]. 

La source lumineuse utilisée est un laser vert de 532 nm. 

Cependant face aux nombreux problèmes techniques rencontrés (pannes et 

ruptures fréquentes de réactifs) ce cytomètre est en arrêt de commercialisation.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 2: Cytomètre Guava ® PCA [54] 

 

II.2.2. Le CyFlow Counter® (Partec, GmbH, Münster, Germany)  

Le CyFlow Counter® est un cytomètre en flux ultracompact, mobile et 

portable, dédié à la numération des lymphocytes T CD4, en Simple Plate-

forme par principe volumétrique. Il permet aussi bien le comptage absolu que 

le calcul du pourcentage des lymphocytes T CD4 parmi les lymphocytes 

totaux. Les systèmes optiques et électroniques du Cyflow Counter ® peuvent 

analyser deux fluorescences (orange et rouge) en plus des caractéristiques 

morphologiques de la granularité (SSC) [26]. 

Sa source lumineuse est un faisceau laser (vert) et il utilise comme kit de 

réactifs le Kit CD4% easy count (PE / PE-Dy647) contenant le panel 
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d'anticorps CD4-PE / CD45-PE-Dy647. L'acquisition des données, l'analyse, 

le stockage et la visualisation en temps réel sont opérés par un ordinateur 

intégré utilisant le logiciel Cyflow CyView-7 [26]. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3: Cytomètre CyFlow Counter® [54] 

 

II.2.3. Le BD FACSCount® (Becton Dickinson, Californie, US) 

Le BD FACSCount® est un cytomètre en flux à pression positive comprenant 

des réactifs, des contrôles et des logiciels. Il permet la numération des CD4 en 

Simple Plate-forme en présence de billes de référence de concentration connue. 

Le kit de réactifs "BD FACSCount CD4 Reagents" comprend un mélange 

d'anticorps monoclonal (CD4-PE, CD14-PECy5, CD15-PECy5) avec un noyau 

de colorant fluorescent, des diluants d'échantillon et des billes de référence. Le 

logiciel intégré dédié à ce kit (FACSCount CD4 / 3 Software Version 1.0 06/07) 

a été utilisé pour l'analyse des données. Le nombre de cellules T CD4 a été 

exprimé en nombre absolu et en pourcentage [18,26]. 
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Figure 4: Cytomètre FACSCount® [49] 

 

II.2.4. Le FacsCalibur® (Becton Dickinson, Californie, US). 

Le FacsCalibur® est un cytomètre en flux utilisant comme système fluidique la 

pression positive. Il permet la numération des lymphocytes T CD4 en simple 

plate forme avec des billes de référence ou en double plate forme avec un 

analyseur hématologique. Les systèmes FACSCalibur® optiques et électroniques 

peuvent analyser 3 ou 4 fluorescences différentes en plus de la taille des cellules 

(FSC) et de la granularité (SSC). Cette capacité d’analyse de plusieurs 

paramètres vient du fait qu'il a quatre photomultiplicateurs et un système 

lumineux à double laser argon et diode. Le kit de réactif BD TRITEST est un 

cocktail d'anticorps monoclonal contenant CD3-FITC, CD4-PE et CD45-PerCP 

avec des tubes Trucount BD. Ces tubes contiennent un nombre fixe de billes de 

référence en polystyrène. Les données sont analysées à l'aide du logiciel 

MultiSet ® Version 1.0.1 tandis que les billes Calibrées ®de Becton Dickinson 
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sont utilisées pour le réglage de tension et la compensation de fluorescence avec 

le logiciel FACSCOMP ® [26]. 

 

 

Figure 5: Automate FACSCalibur® [2] 

 

II.2.5. Le FACSCanto II ® (Becton Dickinson, Californie, US). 

Le BD FACSCanto-II® est un cytomètre en flux avec un système fluidique 

autonome de production de pression positive. Le FACSCanto-II® est équipé de 

3 sources d'excitation (laser bleu à 488 nm, le laser Helium/Néon uniphase 

rouge à 633nm et le laser refroidi par air violet à 405 nm) permettant l'analyse 

simultanée de 8 fluorescences (FITC, PE, PerCP ou PerCP-Cy5, PE-Cy7, APC, 

APC-Cy7, AmCyan, Pacific Blue) et 2 paramètres de dispersion, la taille (FSC) 

et la granularité (SSC) [45]. 
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Figure 6: Cytomètre FACSCanto II ® [4] 

 

II.2.6. Le Pima alere™ 

Le Pima alere™ est un cytomètre permettant de déterminer la numération 

absolue de lymphocytes T CD4 en simple plate forme. 

La Pima CD4 test cartouche jetable est utilisée comme kit réactif et contient les 

réactifs déshydratés tels les anticorps CD3 et CD4 marqués par deux colorants 

fluorescents différents émettant une lumière sur deux longueurs d’onde 

différentes. Le Pima Analyseur est doté d’une fibre optique à fluorescence 

multicolore miniaturisée. Les signaux de fluorescence sont détectés par une 

caméra intégrée et analysés au moyen des algorithmes du logiciel incorporé [1, 

42, 43].  

 

 

 

 

 

http://ansm.sante.fr/content/download/83595/1056281/version/1/file/mes-151215-AutomateAlerePima-Alere.pdf
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Figure 6: Cytomètre Pima™ [42] 

II.2.7. Le BD Facspresto™ 

Le BD FACSpresto™ est un cytomètre spécialisé utilisant un logiciel intégré et 

une cartouche BD Facspresto qui contient des réactifs d'anticorps conjugués à 

des fluorochromes. Il est destiné à la numération in vitro du taux absolu et du 

pourcentage de lymphocytes T CD4 ainsi que du taux d'hémoglobine dans les 

échantillons de sang capillaire ou veineux humain.  

La cartouche BD Facspresto jetable à usage unique est utilisé comme kit réactif 

car contient les anticorps nécessaires à la réalisation du test. Chaque cartouche 

est insérée dans le système BD Facspresto pour lecture après incubation, et les 

résultats sont disponibles en quelques minutes [52,53]. 

 
Figure8: Cytomètre FACSpresto™ [5] 
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II.3. Avantages, Inconvénients et Applications de la cytométrie en flux 

II.3.1. Avantages 

Ce qui distingue la cytométrie en flux (CMF) des autres techniques analytiques 

et préparatives est qu’elle réunit les cinq caractéristiques essentielles suivantes: 

analyse quantitative, sensibilité de détection, rapidité, analyse multiparamétrique 

cellule par cellule, tri cellulaire. 

 Analyse quantitative  

C’est un atout majeur par rapport à la microscopie optique courante que de 

pouvoir quantifier les paramètres observés. En effet, le cytomètre de flux, peut 

classer des cellules en quatre catégories selon leur fluorescence, leur taille (FSC) 

et leur granularité (SSC) : ―négative‖, ―faible‖, ―moyenne‖, ―forte‖ [17,25]. 

Un cytomètre de flux permet de quantifier rigoureusement chaque critère 

optique sur une gamme de 1 à 10000 unités arbitraires de fluorescence. Mais le 

nombre de paramètres intervenant dans toute analyse de cytométrie (réglages 

optiques, fluorochromes, marqueurs) impose, dans le cadre d’une quantification 

absolue, l’utilisation de standards calibrés (billes fluorescentes par exemple). 

 

 Sensibilité de détection  

En Cytométrie, il est possible de discerner un bruit de fond d’une population de 

cellules lymphoïdes portant environ 1000 déterminants antigéniques par cellule. 

 Vitesse de travail 

La vitesse moyenne d’analyse d’un cytomètre est de 1000 cellules par seconde 

bien qu’il soit possible, sur les appareils modernes, d’analyser de manière fiable 

jusqu’à 10000 événements par seconde sur plusieurs paramètres. En quelques 

secondes, la signification statistique du comptage est bien supérieure à celle 

obtenue par un microscope, même pour une sous-population de cellules très 

minoritaires. 
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 L’analyse simultanée de plusieurs paramètres 

La cytométrie offre la possibilité de travailler simultanément sur plusieurs 

paramètres, ce qui permet de mesurer, par exemple, deux ou trois paramètres 

simultanés sur une population lymphocytaire du sang ou de moelle. 

 Le tri 

Les cellules peuvent être isolées avec des taux de pureté supérieurs à 99%. Ces 

cellules peuvent être remises en culture. Il ne faut pas pour autant oublier la 

relative lenteur du tri: pour obtenir 106 cellules d’une population représentant 

initialement 1% de la population de départ, il faudrait, à la vitesse théorique de 

1000 cellules par seconde environ 30 heures de tri. La grande pureté des 

populations triées par CMF ne peut donc être obtenue qu’au prix d’une sérieuse 

limitation du nombre de cellules recueillies et d’une surveillance critique 

constante lors de la séparation [17,25]. 

 

II.3.2.Inconvénients 

La cytométrie en flux présente des limites dans son application notamment: 

 Le coût élevé des cytomètres et des réactifs; 

  Les cellules analysées doivent impérativement être en suspension; 

 Chaque cellule n’étant analysée qu’à un instant donné, il est impossible 

de faire une véritable étude cinétique portant sur une même cellule; 

 L’informatisation est indispensable pour la visualisation et le traitement 

des multiples données acquises. [33] 

 Recours à un manipulateur expérimenté [10] 
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II.3.3.Applications 
 
Les applications sont très diverses. Il s’agit notamment de: 

 la quantification de l’ADN (étude du cycle et de la ploïdie cellulaires...) 

en cancérologie ; 

 l’identification de populations cellulaires par leurs marqueurs (C’est le cas 

du typage des leucémies en hématologie et du typage des sous populations 

lymphocytaires en immunologie);  

 l’étude du métabolisme cellulaire : protéines, enzymes, pH, calcium  

 

III.CAUSES DE VARIATION DES LYMPHOCYTES TCD4  

Indépendamment des variations pathologiques, différents facteurs peuvent 

modifier la valeur absolue des Lymphocytes T CD4 dans un échantillon de sang. 

 

III.1. Causes intrinsèques 

Il s’agit de l’âge, de la race, de l’exercice physique, de l’exposition au soleil ou 

au froid, de la grossesse, de l’hormonothérapie, du tabagisme etc… [12]. 

 

III.2. Causes analytiques 

III.2.1. Le moment de prélèvement 

De nombreuses variations ont été étudiées au cours du nycthémère concernant 

les lymphocytes circulants et leurs sous- populations. Chez des sujets sains, on a 

une valeur minimale le matin entre huit heures et onze heures, et un pic le soir 

entre vingt-et-une heures et minuit [9].  Les variations sont plus nettes dans le 

cas des lymphocytes TCD8+. En revanche, le ratio CD4 /CD8 ne subit pas de 

variations importantes au cours du nycthémère. Chez les sujets infectés par le 

VIH, les variations circadiennes du nombre de Lymphocytes TCD4 et des 
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lymphocytes totaux, sont nettement moins prononcées que celles observées chez 

les témoins séronégatifs [37]. 

Les prélèvements doivent donc être réalisés le matin entre 8heures et 12 heures, 

à jeûn. 

III.2.2. L’anticoagulant utilisé 

L’anticoagulant de choix est le complexon III ou sel disodique ou encore 

dihydrogénoéthylènediaminetétraacétate de sodium, Na2H2EDTA [39]. Il 

convient aussi pour la détermination des leucocytes totaux à l’analyseur 

d’hématologie. Toutefois, l’usage de l’héparine ou du citrate est possible. 

 

III.2.3. La conservation de l’échantillon 

Les échantillons peuvent être conservés pendant 24 heures s’ils sont maintenus 

et transportés à température ambiante. Il faut éviter de les congeler. Les 

températures extrêmes doivent être évitées. Un échantillon hémolysé, congelé, 

ou comportant des micro-caillots doit être rejeté [21]. L’utilisation de l’anticorps 

de marquage CD45 rend possible le typage après 3 à 5 jours. 

 

III.2.4. Variations intra/inter laboratoires 

Elles sont dues au manipulateur et aux conditions de réalisation des différentes 

techniques. En l’occurrence pour la technique simple plate-forme par exemple, 

l’étape de pipetage doit être réalisée avec attention car le calcul du nombre de 

cellules tient compte du volume de sang et du nombre de billes. L’instauration et 

le suivi d’un protocole de contrôle de qualité interne permet de mettre en 

évidence cette variation et d’y remédier [31]. Aussi les variations inter 

laboratoires peuvent-elles être liées aux pratiques du personnel qui peuvent 

influer sur les résultats [20,41].  
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III.3. Causes pathologiques 

La prise de certains médicaments et certaines maladies peuvent influencer le 

taux de Lymphocytes TCD4. En effet dès 1981, des auteurs français et 

américains ont montré que les nombres absolus et/ou les proportions respectives 

des différentes sous-populations de lymphocytes pouvaient être modifiés par 

différentes pathologies immunologiques ou infectieuses [11, 37, 41]. Il s’agit 

des anémies, des hépatopathies chroniques ou aiguës (hépatite B), des 

rhumatismes inflammatoires, des maladies systémiques (sclérose en plaque, 

lupus érythémateux disséminé), l’insuffisance rénale, les traumatismes, les 

allergies respiratoires ou cutanées, les déficiences vitaminiques (vitamine A). 

Les actes chirurgicaux et l’immunothérapie ont aussi été incriminés. Mais ces 

dernières années, toutes les autres formes d’immunodéficience ont été éclipsées 

par l’infection due au VIH [23]. L’infection dans son évolution fait varier le taux 

des Lymphocytes TCD4. Ainsi, à la phase aiguë de l’infection, le taux de 

Lymphocytes TCD4 chute puis revient à des valeurs normales. A la phase 

asymptomatique, ce taux décroît progressivement, puis l’on assiste à une chute 

brutale au cours de la phase d’accélération qui mène le patient au stade de 

SIDA. 
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Chapitre II: SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE(SMQ) 

I.DEFINITION DES CONCEPTS 

I.1. La qualité 
La qualité est l’aptitude d’un ensemble de caractéristiques intrinsèques d’un 

objet à satisfaire des exigences. Il faut entendre par exigence besoin ou attente 

formulée, généralement implicite, ou obligatoire[27]. 

Dans le domaine de la biologie médicale, il s’agit de l’adéquation entre les 

moyens mis en œuvre et les informations attendues par le médecin prescripteur 

ainsi que les attentes du patient.  

L’évolution de la qualité s’est faite selon différentes étapes:  

 Le contrôle de qualité; 

 L’assurance qualité; 

 La gestion de la qualité (management de la qualité) 

I.2. Contrôle de la qualité 

Le contrôle de la qualité est la mise en place des outils et des méthodes visant à 

contrôler la qualité des produits. Il s’agit notamment d’un système de contrôle 

permettant de dépister les défauts et d’évaluer la qualité d’un produit à un stade 

de son développement. 

I.3. L’assurance qualité 
C’est une partie du management de la qualité visant à donner confiance par la 

conformité aux exigences pour la qualité[27]. 

Dans le domaine de la biologie médicale, l’assurance qualité est un large 

concept qui couvre tout ce qui peut, individuellement ou collectivement, 

influencer la qualité des analyses biologiques.  
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Au-delà de cette définition, l’assurance qualité se résume en trois phrases 

courtes [47] qui sont: 

- écrire ce qu’on doit faire (élaborer les procédures);  

- faire ce qui est écrit (respecter les procédures); 

- prouver qu’on a fait ce qui est écrit et conserver les preuves (la traçabilité) 

Plusieurs documents de référence ou Normes favorisent la mise en place de 

l’Assurance Qualité au sein d’une organisation notamment les laboratoires. 

 

I.3.1 Norme ISO 17025: 2005 

ISO 17025:2005 «Exigences générales concernant la compétence des 

laboratoires d'étalonnages et d'essais» est une norme conçue pour l’accréditation 

des laboratoires d’étalonnage et d’essais incluant les laboratoires de biologie 

médicale. Elle contient d’une part, des exigences qualité et, d’autre part, met 

l’accent sur les compétences techniques. Ces exigences concernent entre autres, 

le Système de Management de la Qualité (SMQ), la responsabilité de la 

direction (notamment la définition de la politique qualité du laboratoire), 

l’analyse et l’amélioration de l’activité (avec le traitement des réclamations, la 

réalisation d’audits internes et la mise en œuvre d’actions correctives et 

préventives) [30]. 

 

I.3.2 Norme ISO 15189: 2012 
 
ISO 15189: 2012 «Laboratoire de biologie médicale - Exigences concernant la 

qualité et la compétence» est une norme internationale publiée par l’ISO en 

2012, qui spécifie les exigences de qualité et de compétences propres aux 

laboratoires de biologie médicale.  

La norme ISO 15189, spécifique aux laboratoires d'analyse de biologie médicale 

est facilement appréhendable par les biologistes et couvre la totalité de leurs 

activités. Elle détaille notamment les exigences techniques concernant la 
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compétence du personnel, les locaux et la qualification des matériels. Par 

ailleurs, ces exigences prennent en compte l’ensemble de l’analyse y compris les 

phases pré- et post-analytiques. Elles reprennent celles de la norme ISO 17025 

auxquelles s’ajoutent notamment la communication interne, la mesure de la 

satisfaction des clients, la surveillance de tous les processus et l’amélioration en 

continue de l’efficacité du SMQ[29]. 

 

I.4. Management de la qualité 

Le management de la qualité est un ensemble d'activités relatif à la qualité 

coordonnées pour orienter et diriger un organisme[27].  

L’orientation et la direction d’un organisme en matière de qualité incluent 

généralement l’établissement d’une politique qualité et d’objectifs qualité, la 

planification de la politique qualité, la maitrise de la qualité, l’assurance qualité 

et l’amélioration continue. Toute cette organisation s'effectue par la mise en 

place d'un Système de Management de la Qualité (SMQ).  

 

I.5. Système de management de la qualité (SMQ) 

Le SMQ est le système de management permettant d'orienter et de contrôler un 

organisme en matière de qualité[27]. 

Le Système de management de qualité (SMQ) est l’ensemble des structures 

organisationnelles, des responsabilités, des procédures et des ressources 

nécessaires à la mise en place de la qualité. 
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II. DIFFERENTES COMPOSANTES DU SMQ 

Le SMQ comporte plusieurs éléments [27] que sont: 
 

- le processus ; 

- l’organisation ; 

- la formation ; 

- la documentation ; 

- les mesures-analyse-évaluation. 

 

II.1. Le processus  

Un processus est un ensemble d’activités corrélées qui transforment des données 

d’entrée en données de sortie en y apportant une valeur ajoutée, en utilisant des 

ressources. Il est généralement matérialisé par une «Fiche Processus» ou 

«Processus Documenté». 

Le Manuel Processus renferme tous les Processus de l’organisme. Son étendue 

est fonction de la taille du laboratoire[27].  
 

II.2. L’organisation  
 

C’est l’ensemble structuré de responsabilités, pouvoirs et relations entre les 

personnes. 

L'organisation est souvent formalisée dans un manuel qualité ou le plan qualité 

d'un projet [27]. Le périmètre d’une organisation peut inclure des interfaces 

pertinentes avec des organismes externes. 

Le cahier de charge et l’organigramme doivent être connus avec la description 

des postes et des taches (fiches de poste et de fonction). 

Des moyens (humain, financier, matériel et logistique) doivent être mis en 

œuvre pour garantir la qualité du produit et satisfaire aux exigences attendues.  

Un responsable qualité doit être désigné. 

 



 
 

 Bilan du programme national d’évaluation externe de la qualité pour la numération des lymphocytes   
T CD4 en Côte d’Ivoire (2005-2015) 

 

DIPLOME D'ETAT DE DOCTORAT EN PHARMACIE                  KOUANHON TOMAHA MICHAEL AUDREY 24 
 

II.3. La formation  

La formation est une exigence qui s’applique aux acteurs d’une activité. 

Un plan de formation doit permettre le renforcement des capacités de tous les 

acteurs chargés d’une activité ayant une incidence sur la qualité du produit.  

Il importe de dispenser une formation spécifique au personnel d’encadrement et 

au personnel technique afin qu’ils participent pleinement à la mise en œuvre du 

système qualité. 

 

II.4 La documentation ou système documentaire 

La documentation permet la communication des desseins et la cohérence des 

actions [27]. 

Selon la norme ISO 9001, son utilisation contribue à: 

- réaliser la conformité aux exigences des clients et à l'amélioration de la 

qualité ; 

- offrir une formation adaptée aux acteurs des activités ; 

- assurer la répétabilité et la traçabilité ; 

- fournir des preuves tangibles ; 

- évaluer l'efficacité et la pertinence continue du système de management 

de la qualité. 

Il existe différentes catégories de documents:  

-les documents d’information;  

-les documents d’instruction; 

-les documents d’enregistrement. 

La documentation selon la norme ISO 9000 se résume par la figure 9.  
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Le Manuel Qualité 
(Contenant la politique qualité) 

 

Les Processus documentés 
 

Les Procédures 
 

Les Instructions de 
Travail et Modes Opératoires 

 
Les Enregistrements 

 
Figure 9: Schéma d'un Système documentaire selon la norme ISO 9001 

 

II.5.Les mesures- analyse-évaluation  
 

Ces trois composantes sont résumées par la roue de Deming qui est un outil qui 

s’applique à tous les processus. Cet outil aussi appelé cycle PDCA (Planifier-

Faire-Vérifier-Agir) prend en compte les étapes du programme d’amélioration 

continue qui débute par une planification méthodique (Plan), ensuite la 

réalisation effective de la planification (Do), puis la vérification ou le suivi des 

activités (Check) et enfin les décisions et actions d’amélioration (Act) . 

 Plan = planifier  

- Définir une politique qualité ; 

- Définir les objectifs qualité, un plan de travail, de formation etc…; 

- Ecrire ce que l’on fait (procédure de travail). 

 Do = faire  

- Effectuer le travail conformément à ce qui est prévu. 
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 Check = vérifier  

Vérifier la conformité aux plans:  

- Contrôle et Inspection ; 

- Collecte des données ; 

- Audits qualité. 

 Act = Agir 

En cas de non-conformité, mener des actions correctives. 

Ce cycle PDCA est représenté sur la Figure 10 ci-dessous: 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 10: La roue de DEMING 
 

III. ORGANISATION DE LA QUALITE EN CI 
III .1. Structures de gestion de la qualité en CI 

En Côte d’Ivoire, dans le domaine de la production industrielle, la qualité est 

apparue à la veille de l’indépendance avec l’industrialisation du pays. 

Cependant, jusqu’en 1990, il n’existait ni structures de normalisation ni structure 

de certification. A la suite de ce constat, lors de sa concertation hebdomadaire 

du 26 août 1992, le conseil des ministres, a autorisé le secteur privé, à créer Côte 

d’Ivoire Normalisation: CODINORM. A sa session du30 mars 1995 le 
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Gouvernement a pris, le décret n°95-372 relatif à la normalisation nationale et 

au système national de la certification de conformité aux normes[13,14,15]. 

CODINORM est un organe à but non lucratif placé sous la tutelle du ministre 

chargé de l’industrie, reconnu d’utilité publique, régi par la loi 60-315 du 21 

septembre 1960 et géré par un conseil d’administration de quinze (15) membres 

dont six (6) représentants de l’Etat et neuf (9) issus du secteur privé. Il a pour 

objectif de: 

- mettre en œuvre une politique de normalisation efficace ; 

- faciliter la pénétration de marchés extérieurs par l’implantation d’outils de 

gestion de la qualité dans les entreprises ivoiriennes ; 

-  répondre aux attentes et priorités du secteur privé pour l’assainissement 

du marché national et le contrôle de l’application effective des normes ; 

- protéger les consommateurs par l’information sur la qualité des produits. 

En plus de cette première structure, le Ministère de l’industrie a créé la Direction 

Promotion Qualité Normalisation (DPQN) en 2001. Cette direction a pour rôle 

la promotion et l’évaluation de la conformité des produits aux normes. Pour 

cela, différents organismes sont sous sa responsabilité et appartiennent tous au 

système national d’évaluation de la conformité. Ce sont: les laboratoires, les 

organismes d’inspection, les auditeurs de qualité, les organismes certificateurs, 

l’organisme national de métrologie. 

 

III .2. Qualité dans le domaine de la santé 

La promotion de la qualité faite par la DPQN a motivé et amené les dirigeants 

africains à mettre en place une structure de la qualité au niveau régional. Ainsi, 

est né grâce à un financement de l’Agence Universitaire de la Francophonie 

(AUF), le Centre Régional d’Evaluation en Santé et d’Accréditation (CRESAC) 

dont le siège est à Abidjan. L’objectif principal du CRESAC est de promouvoir 

la démarche qualité dans les laboratoires et les établissements sanitaires en 
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Afrique de l'Ouest. Cette structure, avec l’appui des partenaires au 

développement, a organisé plusieurs ateliers de sensibilisation des prestataires 

de laboratoires à la démarche qualité. 

Toute cette promotion de la qualité a valu à la Côte d’Ivoire la certification ISO 

9001 de structures sanitaires telles que l’Institut de Cardiologie d’Abidjan (ICA) 

en 2005, puis en 2006 le laboratoire Longchamp, la Nouvelle Pharmacie de la 

Santé Publique (NPSP) et le service des médicaments du laboratoire National de 

Santé Publique en 2008. En cette même année 2008, le Ministre de la Santé a 

signé des arrêtés réglementant l’organisation de programmes nationaux 

d’EEQ[13,14,15].  Ces arrêtés rendent obligatoire la participation aux EEQ pour 

tous les laboratoires et placent le Laboratoire National de la Santé 

Publique(LNSP) au centre du contrôle qualité au niveau des laboratoires 

d’analyse biologique. En effet, selon ces arrêtés, les organismes publics et les 

associations peuvent se proposer d’organiser des programmes d’EEQ au plan 

national seulement après agrément par le LNSP. De plus ces programmes 

doivent être exécutés au plan technique par le LNSP en collaboration avec les 

structures agréées. Par ailleurs nous assistons depuis décembre 2016 au 

processus d’institutionnalisation du secteur sanitaire ivoirien à travers 

l’élaboration du document de Politique Nationale d’Amélioration de la Qualité 

des soins et services de santé (PNAQSS) avec pour point d’ancrage 

institutionnel la Direction de la Médecine Hospitalière et de Proximité (DMHP).  

En effet, les missions de cette direction au sein du Ministère de la santé et de 

l’Hygiène publique (MSHP) sont de définir et faire appliquer les normes et 

directives en matière d’organisation de soins hospitalier et d’accompagner les 

hôpitaux dans la mise en œuvre des normes de qualité[16].  

Tout cela montre qu’en Côte d’Ivoire, les autorités sanitaires et les laboratoires 

accordent une grande importance aux EEQ et donc à la Qualité en général. 

https://www.usaidassist.org/sites/assist/files/qi_national_policy_document_in_cote_divoire_french_june2016.pdf
https://www.usaidassist.org/sites/assist/files/qi_national_policy_document_in_cote_divoire_french_june2016.pdf
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IV. PROGRAMME D’EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE POUR LA 

NUMERATION DES CD4 

L’évaluation externe de la qualité (EEQ) est une donnée intégrante des 

programmes de comparaison inter-laboratoire. Dans son principe, elle vérifie 

objectivement les résultats du laboratoire avec l’aide d’un organisme extérieur. 

Par ce moyen, les résultats de chaque laboratoire sont comparés à ceux des 

autres laboratoires.  

Pour un laboratoire, les objectifs d’EEQ sont de permettre une comparaison inter 

laboratoire des performances et des résultats, maintenir un niveau de service 

élevé et uniforme dans tout le réseau, prévenir les éventuelles défaillances, 

donner des «objectifs qualité» au laboratoire pour contribuer à l’assurance 

qualité globale, servir d’indicateurs pour les améliorations à apporter. Pour la 

numération des CD4, l’EEQ peut permettre d’identifier les besoins de formation 

du personnel en cytométrie de flux et d’offrir des prestations de qualité aux 

personnes vivant avec le VIH. Les programmes internationaux d'EEQ et de 

vérification de la compétence d'envergure régionale ou internationale 

représentent un outil important pour assurer la fiabilité et l'exactitude des 

numérations de CD4 dans les pays participants. De nombreuses structures 

organisent l’évaluation externe de la qualité des CD4. Ce sont:  

 Quality Assessment and Standardization for Immunological Measures 

(QASI) du Canada ; 

  United Kingdom National External Quality Assessment Schemes (UK-

NEQAS) des Royaume-Uni ; 

 AIDS Clinical Trials Group, (ACTG National Institut of Health) des 

Etats-Unis ; 

 Centre pour le contrôle et la prévention des maladies (CDC-USA) ; 

 Programme National Australien (QAP) ; 
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 Programme Canadien d'évaluation de la qualité en immunologie(PCEQI 

IQAP); 

 National External Quality Assessment Schemes (SANEQAS) d’Afrique 

du Sud;  

 College of American Physician (CAP);  

 One World Accuracy. 

Les programmes qui regroupent le plus grand nombre de participants au niveau 

international sont le QASI et l’UK NEQAS. 

 

IV.1. Le programme QASI 

QASI, est un programme international d'évaluation de la qualité et de 

l'uniformisation des mesures immunologiques appliquées au VIH/sida. Il est 

organisé par le Laboratoire National Canadien d’Immunologie du VIH [7] et 

œuvre aussi dans la formation et la standardisation des techniques de cytométrie 

de flux [34].  

Le QASI, programme gratuit créé en 1996 comptait en Septembre 2017, 1493 

participants repartis à travers tous les continents. 

Il vise à offrir un mécanisme de vérification de la compétence gratuit ou peu 

coûteux pour les pays ne possédant pas de programme d’évaluation externe de la 

qualité au niveau national et s’engage également à indiquer les directives à 

mettre en place pour la réalisation d’un programme national d’évaluation 

externe de la qualité. 

Il met l’accent sur l’amélioration de la qualité des pratiques de laboratoire en 

envoyant aux participants trois fois par année des échantillons de sang total 

stabilisés pour l’immunophénotypage par cytométrie en flux. Les résultats par 

participant de toutes les mesures des CD4, CD8 et CD3 sont recueillies par 

l’entremise d’une plate-forme de base de données sur le site internet du QASI 

(www.qasi-lymphosite.ca) et un rapport d'évaluation de la performance est 
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transmis à chaque participant ou au coordonnateur local. Les données des 

participants sont tenues strictement confidentielles. 

 

IV.2. L’UK NEQAS 

L'UK NEQAS est un programme international privé d’EEQ basé aux Royaumes 

Unis. Le coût de la participation dépend de la localisation du laboratoire car 

inclut les frais de transport des échantillons. 

Ce programme existe depuis 1969. Son rôle est l’information et le conseil des 

laboratoires en ce qui concerne la qualité des analyses et l’exécution de tests de 

performance dans le but d’une meilleure prise en charge des patients.  

L'UK NEQAS a enrôlé à ce jour plus de 8000 laboratoires répartis dans 140 

pays participant régulièrement à l'évaluation de plusieurs paramètres notamment 

le dosage des lymphocytes T CD4. L’UK NEQAS effectue six envois annuels à 

raisons de deux échantillons par envoi[24].  
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DEUXIEME PARTIE: 

ETUDE 

EXPERIMENTALE 
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Chapitre I: MATERIEL ET METHODES 

I. TYPE ET DUREE DE L’ETUDE 

Il s'agit d'une étude rétrospective d'évaluation d'un programme de qualité externe 

qui a couvert la période allant de Septembre 2005 à Septembre 2015. 

La période de collecte de données s'est étendue de Juin 2015 à Décembre 2017. 

 

II. MATERIEL 

Pour la révision des procédures des différentes étapes du programme, nous 

avons utilisé les informations collectées (système documentaire existant et 

modifications effectuées au cours de ces dernières années) auprès du 

coordonnateur local. 

Pour le bilan des Performances techniques, nous avons utilisé: la base de 

données des résultats des participants gérée par le coordonnateur et les rapports 

de performances établis par le QASI. 

Ces rapports ont été constitués sur la base des résultats fournis par les 

laboratoires participant au PNEEQ-CD4. Ils comportaient les résultats de 

numération de CD4, la technique de lyse, le type de cytomètre utilisé ainsi que 

les données statistiques.  

Pour le bilan de fonctionnement, nous avons utilisé: le formulaire en ligne que 

nous avons élaboré sur Microsoft one drive. Ce formulaire était une fiche 

d’enquête en ligne (Annexe 1) ayant permis de mettre en évidence les forces du 

programme tout comme les difficultés rencontrées ainsi que les suggestions 

faites par les participants. 

 

III. METHODES  

Notre étude-bilan a porté sur deux aspects du PNEEQ-CD4: le bilan de 

fonctionnement et le bilan des performances techniques. Nous avons travaillé en 

suivant différentes étapes pour chacun des aspects abordés: 
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III.1.Bilan de fonctionnement 

- Etape 1: Recueil des données 

Nous avons contacté par téléphone les laboratoires ayant au moins cinq 

participations au programme pour les informer de l'envoi par email d'un lien 

permettant d'avoir accès au formulaire en ligne à renseigner, puis nous avons 

vérifié que les participants ont effectivement reçu le lien et qu’ils ont rempli le 

formulaire. 

  

- Etape 2 : Traitement des données recueillies 

Nous avons analysé les données émanant des formulaires en ligne grâce au 

logiciel SPSS et nous avons pu en dégager les forces et les faiblesses du 

programme. 

 

III.2. Bilan des performances techniques 

- Etape 1:  

Nous avons mis à jour les données en complétant le fichier Excel déjà existant 

avec les résultats fournis par les laboratoires participants jusqu'à la session de 

Septembre 2015. 

- Etape 2 : Présentation des performances techniques 

Pour la présentation des performances techniques nous avons utilisé comme 

population d'étude les laboratoires participant au PNEEQ-CD4 et comme 

critères d'inclusion la participation des laboratoires à au moins 5 envois. 
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En pratique, nous avons d'abord effectué un traitement statistique des données 

actualisées à l'aide du logiciel Microsoft Office Excel 2007 puis établi un bilan 

des performances techniques des différents laboratoires participants. 

Nous avons enfin traduit la performance des participants par leur indice de 

déviation standard (SDI). L'indice d'écart-type encore appelé indice de déviation 

standard (SDI) est le ratio du résiduel du laboratoire en rapport avec la déviation 

standard (SD) et se calcule selon la formule ci-après: 

 

 

 

 

 RESIDUEL = valeur rapportée par les participants - moyenne de tous les 

participants 

    √
∑      

   
 

   
 ∑                      

                         
 

La valeur de SDI obtenue doit être incluse dans la marge de valeur à satisfaire 

(SDI= [-2;2]). 

Pour chaque participant, nous avons suivi les différentes valeurs de SDI 

obtenues depuis sa première participation au programme jusqu’à l'envoi de 

Septembre 2015 aussi bien au niveau de la valeur absolue qu'au niveau de la 

valeur relative et ce afin d'apprécier l'homogénéité de ces valeurs. 

Nous avons ensuite présenté ces SDI en fonction du cytomètre utilisé. 
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Chapitre II: RESULTATS 

I. REVISION DE LA DOCUMENTATION DU PROCESSUS D’EVALUATION 

EXTERNE DE LA QUALITE 

L’EEQ pour la numération des Lymphocytes T CD4 a été mise en place selon la 

figure 11 présentée ci-dessous.  Sur cette figure les deux dernières étapes sont 

celles ajoutées après l'actualisation des données que nous avons effectuées. Un 

exemplaire du formulaire d'inscription au programme QASI est présenté en 

annexe 2 et la description de ces différentes étapes est présentée en annexe 3.  

Les étapes 3, 4 et 9 sont effectuées par le QASI. Les étapes 7, 8, 12 et 13 par les 

participants. Les étapes 1, 2, 5, 6, 10 et 11 incombent au coordonnateur. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 11: Processus d’évaluation externe de la qualité 

11.  Expédition des recommandations et mesures 

correctives aux laboratoires concernés 

5. Information des participants 

6. Réception et distribution des échantillons 

7. Analyse des échantillons par les laboratoires 

participants 

8. Enregistrement des résultats par les 

laboratoires participants (Internet) 

9. Analyse des données et Elaboration du 

Rapport 

10. Réception / Analyse des rapports et 

recommandations 

3. Préparation des échantillons 

4. Avis et expédition des échantillons 

1. Présélection des participants 
 

2. Enregistrement des participants 

12. Mise en place de mesures correctives par 

les laboratoires concernés 

13. Renvoi des mesures correctives prises au 

coordonnateur local 
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II. BILAN DE PARTICIPATION  
Le programme d’EEQ qui a débuté en Septembre 2005 avec seulement 14 

participants comptait 160 participants à l'envoi de Septembre 2015 soit un 

accroissement de près de 12 fois l'effectif de départ. 

Notons que parmi les 117  laboratoires participants auxquels le formulaire en 

ligne a été soumis seulement 92 ont répondu.  

En plus des deux types de cytomètres qui étaient utilisés au départ 

(FACSCount® et FACSCalibur® ), il y a eu l'intégration de quatre nouveaux 

cytomètres en l'occurrence le Guava®, le CyFlow®, le Pima™ et le 

Facspresto™.  

Les figures 12 et 13 montrent respectivement l’évolution de l'effectif des 

participants et la répartition des différents cytomètres utilisés par les laboratoires 

participants.  

Le taux de participation globale au PNEEQ-CD4 est présenté par la figure 14 

tandis que la figure 15 présente le taux de participation par cytomètre. 

Les laboratoires utilisateurs du FACSCalibur® ont été les plus réguliers, ensuite 

viennent ceux du FACSCount® suivi de ceux du Guava®. 

Le FACSCount® a été le plus utilisé par les laboratoires tandis que nous 

constatons un remplacement progressif du Guava® par le Facspresto™. 

En ce qui concerne les équipements des participants, de façon globale dans les 

hôpitaux généraux et les CHR, deux types de cytomètres étaient utilisés: le 

FaCSCount® de Becton Dickinson et le Guava® de Guava technology. Le 

FaCSCalibur® et le FACSCanto® de Becton Dickinson étaient utilisés par les 

laboratoires de structures sanitaires de niveau tertiaire. Ainsi, la Côte d’Ivoire 

respecte bien les recommandations de l’OMS qui indiquent pour chaque niveau 

sanitaire le type d’équipements adaptés.  
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Le tableau I donne un aperçu de la classification en fonction de la pyramide 

sanitaire ivoirienne des laboratoires participant au PNEEQ-CD4. 

 

 

Tableau I: Classification des laboratoires participants en fonction de la 

pyramide sanitaire ivoirienne 

 

Niveau 

 

Structure sanitaire 

 

Nombre de laboratoires 

participants  

 

III 

 

CHU/IS 

 

32 

 

II 

 

CHR 

 

18 

 

 

I 

 

HG 

 

66 

 

FSU/ESPC 

 

44 
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Figure 12: Evolution de l'effectif des laboratoires enregistrés au PNEEQ-

CD4 

 
Figure 13: Répartition des cytomètres utilisés par les laboratoires 

participants 
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Figure 14: Evolution du taux de participation au PNEEQ 

 

 
Figure 15: Evolution du taux de participation en fonction des cytomètres 

utilisés 
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III. BILAN DES PERFORMANCES TECHNIQUES DES 
LABORATOIRES PARTICIPANTS 
 

Les figures 16 à 19 présentent l’évolution de la performance des laboratoires 

ayant participé au moins 5 fois au programme.  

Le FACSCount® ne fournissait que la valeur absolue de CD4 au début mais 

depuis l'envoi de Septembre 2015 (QASI 37) il fournit également la valeur 

relative. 

Au niveau de la valeur absolue, les SDI des participants utilisant le 

FACSCount® sont les plus homogènes et en majorité inclus dans l’Intervalle de 

valeurs à satisfaire (SDI=[-2; +2]).  

Au niveau de la valeur relative, ce sont les utilisateurs du FACSCalibur® qui 

ont obtenu des valeurs de SDI plus homogènes. Ces valeurs sont également 

incluses dans l’intervalle SDI=[-2; +2] pour la majorité. 
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Tableau II: Performances des laboratoires utilisant le FACSCALIBUR 

 

FACSCALIBUR 

  CD4  % CD4 ABSOLU 

 

n Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants 

n Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants 

Labo 1 58 58 100,0 58 58 100,0 

Labo 2 57 
 
55 

57 100,0 58 51 87,9 

Labo 3 55 100,0 56 53 94,6 

Labo 4 43 37 86,0 44 30 68,2 

Labo 7 25 22 88,0 26 19 73,1 

Labo 10 20 17 88,0 24 22 91,7 

Labo 11 21 21 100,0 22 21 95,5 

Labo 16 50 43 86,0 49 43 87,8 

Labo 17 52 49 94,2 52 45 86,5 

Labo 18 32 30 93,8 31 23 74,2 

Labo 37 45 45 100,0 44 40 90,9 

 

n correspond au nombre de SDI calculé  

Les laboratoires utilisant le Facscalibur ont fourni 95,9% de résultats 
satisfaisants au niveau des valeurs relatives contre 86,4% de résultats 
satisfaisants pour les valeurs absolues. 
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Figure 16: Evolution des SDI des laboratoires utilisant le FACSCalibur
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Tableau III: Performances des laboratoires utilisant le GUAVA 

 

GUAVA 

 

CD4 % CD4 ABSOLU 

 

n Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants 

n Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants 

Labo 21 40 28 70,0 44 36 81,8 

Labo 27 28 20 71,4 30 30 100,0 

Labo 38 40 31 77,5 40 38 95,0 

Labo 68 26 15 57,7 26 22 84,6 

Labo 69 32 10 31,3 32 25 78,1 

Labo 89 26 15 57,7 26 26 100,0 

Labo 90 30 21 70,0 30 28 93,3 

Labo 91 26 20 76,9 26 26 100,0 

Labo 101 8 2 25,0 8 7 87,5 

Labo 105 10 5 50,0 10 10 100,0 

Labo 110 18 15 83,3 18 17 94,4 

 

n correspond au nombre de SDI calculé  

  

Les laboratoires utilisant le Guava ont fourni 61% de résultats satisfaisants au 
niveau des valeurs relatives contre 92,3% de résultats satisfaisants pour les 
valeurs absolues. 
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Figure 17: Evolution des SDI des laboratoires utilisant le Guava (CD4 absolu, pourcentage CD4) 
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Tableau IV: Performances des laboratoires utilisant le FACSCOUNT 
 

 
FACSCOUNT 

  CD4 % CD4 ABSOLU 

  n Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants n Nombre de SDI 

satisfaisants 
% de SDI 
satisfaisants 

Labo 5 6 6 100,0 40 38 95,0 
Labo 6       29 29 100,0 
Labo 8 7 7 100,0 26 24 92,3 
Labo 9 6 6 100,0 57 57 100,0 
Labo 12 3 3 100,0 50 48 96,0 
Labo 13 7 7 100,0 45 42 93,3 
Labo 14       42 36 85,7 
Labo 15 2 2 100,0 38 38 100,0 
Labo 19 8 8 100,0 50 47 94,0 
Labo 20 8 8 100,0 51 51 100,0 
Labo 24 8 8 100,0 40 37 92,5 
Labo 28       36 33 91,7 
Labo 29 6 6 100,0 8 8 100,0 
Labo 30 8 6 75,0 8 6 75,0 
Labo 35 7 7 100,0 25 25 100,0 
Labo 36 8 8 100,0 36 34 94,4 
Labo 41 8 8 100,0 8 8 100,0 
Labo 42 6 6 100,0 37 37 100,0 
Labo 47 6 5 83,3 36 35 97,2 
Labo 48 7 7 100,0 40 40 100,0 
Labo 50 8 8 100,0 50 40 80,0 
Labo 51       26 26 100,0 
Labo 52 7 7 100,0 13 13 100,0 
Labo 54 8 7 87,5 38 37 97,4 
Labo 55 5 5 100,0 19 17 89,5 
Labo 56 8 8 100,0 38 36 94,7 
Labo 57 7 7 100,0 57 38 66,7 
Labo 58 6 5 83,3       
Labo 59       34 32 94,1 
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Tableau I: Performances des laboratoires utilisant le FACSCOUNT (suite) 

 

n correspond au nombre de SDI calculé   

La performance des laboratoires utilisant le FaCSCount s'élève à 95,5% au 
niveau des valeurs relatives contre 93,9% pour les valeurs absolues. 

 

 
FACSCOUNT 

  CD4 % CD4 ABSOLU 

  
n 

Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants 

n 
Nombre de SDI 
satisfaisants 

% de SDI 
satisfaisants 

Labo 61 8 8 100,0 38 36 94,7 

Labo 62 4 4 100,0 32 32 100,0 

Labo 64 7 7 100,0 64 29 45,3 

Labo 67 6 6 100,0 37 37 100,0 

Labo 70 7 7 100,0 34 31 91,2 

Labo 71 7 7 100,0 31 30 96,8 

Labo 72 8 7 87,5 22 16 72,7 

Labo 73 7 7 100,0 36 36 100,0 

Labo 74 5 5 100,0 19 19 100,0 

Labo 75 7 6 85,7 30 30 100,0 

Labo 77 7 7 100,0 31 31 100,0 

Labo 78       2 2 100,0 

Labo 79 6 6 100,0 32 32 100,0 

Labo 80 8 6 75,0 30 28 93,3 

Labo 82 6 6 100,0 30 29 96,7 

Labo 83 7 7 100,0 27 27 100,0 

Labo 84 8 8 100,0 32 30 93,8 

Labo 85 6 6 100,0 28 25 89,3 

Labo 87 6 4 66,7 26 23 88,5 

Labo 88 2 2 100,0 2 2 100,0 

Labo 93 5 5 100,0 25 24 96,0 

Labo 94 5 3 60,0 26 25 96,2 

Labo 97 7 7 100,0 25 25 100,0 

Labo 98 7 7 100,0 25 25 100,0 

Labo 100 2 2 100,0 26 26 100,0 

Labo 102 3 3 100,0 21 19 90,5 

Labo 103 7 7 100,0 21 13 61,9 

Labo 104 4 3 75,0 22 20 90,9 

Labo 106 2 2 100,0 22 20 90,9 

Labo 107 6 6 100,0 20 19 95,0 

Labo 108 5 5 100,0 22 20 90,9 

Labo 109 6 6 100,0 20 20 100,0 

Labo 111 5 5 100,0 18 18 100,0 

Labo 112 3 3 100,0 12 12 100,0 

Labo 113 6 3 50,0 10 10 100,0 

Labo 114 7 7 100,0 8 8 100,0 

Labo 117 8 8 100,0 8 8 100,0 
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 Figure 18 : Evolution des SDI des laboratoires utilisant le FACSCount (CD4 absolu) 
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Figure 19 : Evolution des SDI des laboratoires utilisant le FACSCount (% CD4)
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IV. BILAN DE FONCTIONNEMENT 

 1/PHASE PRE ANALYTIQUE 
  

OUI 
 

NON 
Effectif 

(n) 
Pourcentage 

(%) 
Effectif 

(n) 
Pourcentage 

(%) 
Participation à toutes les 

sessions 
60 65 32 35 

Information sur l'arrivée des 
échantillons 

83 90 9 10 

Bon état des échantillons à la 
réception 

87 95 5 5 

 

Le tableau VI résume les principaux motifs de la non-participation.  

Tableau VI: Principaux motifs de la non participation à toutes les sessions 

Motifs Effectifs (n) Pourcentage (%) 
Panne de cytomètre 14 54 

Fermeture du laboratoire en 
raison de la crise 

postélectorale 

7 17 

Rupture en réactif 5 15 
Suspension pour résultats 

non satisfaisants 
3 7,7 

Echantillons non parvenus 
pour retard de livraison 

2 3,4 

Laboratoire en réhabilitation 1 2,9 
 

La raison principale évoquée par les participants ayant répondu par la négative 

pour l'information sur la date d'arrivée des échantillons était le problème de 

réseaux (téléphonique et internet). En effet les participants concernés sont pour 

la majorité en zone reculée à l'intérieur du pays. 

Concernant le mauvais état des échantillons la cause évoquée par les 

laboratoires participants était la rupture de la chaine de froid. 
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Figure 20 : Etat des échantillons à la réception 

 

A propos de la voie d'acheminement des échantillons, la meilleure voie retenue 

était le partenaire de mise en œuvre. Cela a été confirmé par 89 laboratoires 

participants (97%) contre 2 affirmations (2%) pour le transport interurbain et 1 

confirmation (1%) pour la NPSP-CI.  

 

Figure 21: Voie d'acheminement des échantillons 

 

 2/PHASE ANALYTIQUE 

L'analyse des formulaires en ligne a montré que seulement 7 laboratoires 

participant au programme (soit 8%) éprouvaient des difficultés dans l'analyse 

des échantillons contre 87 laboratoires participant (soit 92%) qui n'avaient aucun 

souci pour l'analyse. Les difficultés évoquées par les participants concernés sont 

résumées à travers la figure 22 ci-dessous: 

94,6 

5,4 
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Figure 22: Difficultés dans l'analyse des échantillons 

 

 3/PHASE POST ANALYTIQUE 
 

 OUI NON 

Effectif 
(n) 

Pourcentage 
(%) 

Effectif 
(n) 

Pourcentage 
(%) 

Difficultés dans la 
transmission des résultats 

21 23 71 77 

Difficultés pour la 
compréhension des résultats 

82 89 10 11 

 

 

Les principales difficultés pour la transmission des résultats évoquées par les 

participants étaient: 

- le problème d'accès et de connexion au réseau internet; 

- le manque de matériel informatique au laboratoire; 

- la non maîtrise de l'outil informatique; 

- les difficultés pour la manipulation de la plateforme du QASI lors du 

report des résultats. 

  

 

58% 
23% 

10% 

9% Panne de cytomètre et non maitrise des
appareils de laboratoires

Rupture en réactif et Instabilité de l'électricité

 Micro pipette ou pipette électronique  en
panne

forte dilution des échantillons  effectuée pour
eviter résultats aberrants
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Les principales difficultés dans la compréhension des résultats évoquées par 

les participants étaient: 

- les difficultés pour la manipulation de la plateforme du QASI lors du 

report des résultats; 

- la non maitrise des termes statistiques et la difficulté d'interprétation des 

histogrammes. 
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Chapitre III: DISCUSSION 

 

Avant 2005 seulement trois laboratoires réalisaient la numération des 

Lymphocytes TCD4 en Côte d'Ivoire. Deux d’entre ces laboratoires participaient 

à l’EEQ réalisée par le QASI. Depuis 2005 un partenariat a été établi avec le 

QASI. Ainsi, la majorité des laboratoires publics ivoiriens impliqués dans la 

numération des CD4 peut, s’il répond aux conditions, participer à cette EEQ. 

Après plus de dix années de participation, il nous a paru opportun de faire un 

bilan afin  d’énumérer les forces et les faiblesses du programme et d’y apporter 

les éventuelles  solutions.  

 

I. BILAN DE PARTICIPATION 

Nous avons noté un accroissement de l’effectif, de quinze participants à la phase 

initiale, nous sommes passés à plus d'une centaine de participants. Cela 

témoigne de l’extension du programme et indirectement de la prise en charge 

biologique des PVVIH en Côte d’Ivoire. En effet, avec l’appui des partenaires 

au développement et les mesures de réduction du coût de la prise en charge des 

PVVIH, la majorité des structures sanitaires de la Côte d’Ivoire offre la 

numération des CD4 aux PVVIH. Au total, plus de 160 laboratoires publics 

nationaux sont aujourd'hui impliqués dans cette prise en charge biologique des 

PVVIH. 

Au niveau du QASI: Il n’y a eu aucune difficulté avec l’accroissement du 

nombre de participants. Les échantillons sont toujours parvenus au 

coordonnateur local en quantité suffisante. Le délai des sessions est long 

(environ deux mois), ce qui permet aux participants de faire parvenir leurs 

résultats via le site web du QASI dans les délais requis. 

Globalement, le taux de participation était satisfaisant. Les différentes 

interruptions de participation étaient essentiellement dues à la crise 
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postélectorale, à un manque de réactif et surtout à une panne de cytomètre. Ces 

interruptions concernaient surtout les laboratoires utilisant le FACSCount® 

(manque de réactif), ou le Guava® (panne de Guava®) parmi lesquels les taux 

de participation les plus faibles ont été observés. Les participants utilisant le 

FACSCalibur® ont eu les meilleurs taux de participation. 

Cependant, nous notons le remplacement du Guava® par le FACSpresto™ dans 

les deux tiers des cas. Cela s'explique par le fait que le Guava a présenté très 

souvent des pannes techniques et des ruptures de réactifs ce qui a favorisé l’arrêt 

de sa commercialisation d'où l'utilisation désormais du FACSpresto™, plus 

performant, plus facile à utiliser et ayant des réactifs beaucoup plus accessibles. 

 

II/BILAN DES PERFORMANCES TECHNIQUES 

Les résultats des participants étaient satisfaisants bien que quelques anomalies 

aient été observées au cours de ces onze années. 

Dans le groupe des participants utilisant le FACSCalibur®, nous avons noté une 

bonne évolution de la performance hormis les laboratoires 2, 4 , 10 et 37 qui ont 

fourni des résultats hors limites aux dernières sessions de septembre 2015. cette 

anomalie était due au changement de l'échantillon de contrôle.  Les participants 

de ce groupe ont été tous assidus avec un  taux de participation  de 100%.  

Nous avons noté une performance satisfaisante chez tous les participants 

utilisant le FACSCount® à l’exception de quelques laboratoires qui ont fourni 

des résultats hors limites aux dernières sessions de Septembre 2015. Les taux de 

participation des laboratoires de ce groupe étaient satisfaisants, de l’ordre de 

90% en moyenne. 

Les participants utilisant le Guava® ont quant à eux eu beaucoup de difficultés à 

fournir des résultats satisfaisants tant au niveau de la valeur absolue que de la 

valeur relative. D’ailleurs, la majorité des résultats hors limites ont été 

enregistrés au sein de ce groupe de participants. En effet, pratiquement tous les 
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laboratoires utilisateurs du Guava® ont fourni à leur début des résultats hors 

limites et c’est au bout de quatre à cinq participations qu’ils ont vu leur 

performance s’améliorer. 

Nous n'avons pas représenté la performance des participants utilisant le 

cytomètre FACSpresto™ car ayant moins de cinq participations au programme 

EEQ. 

Nous n’avons pas non plus représenté la performance des participants utilisant le 

CyFlow® et le Pima™  parce qu’ils n’ont pas été réguliers. Cette irrégularité est 

dûe au fait que ces cytomètres étaient utilisés en deuxième intention dans les 

laboratoires concernés en  cas de panne du cytomètre principal ( FaCSCount ou 

facscalibur). 

D’une manière générale, une formation insatisfaisante a été relevée chez les 

participants au cours des trois premières années de ce EEQ, surtout chez ceux 

qui utilisent le Guava®, mais avec l’appui des partenaires de la lutte contre le 

VIH en Côte d’Ivoire notamment le Fonds Mondial, et le PEPFAR, plusieurs 

sessions de formation regroupant les participants Biotechnologistes et 

Biologistes ont été organisées. De plus, des visites de laboratoires ont été 

réalisées afin d’assurer un accompagnement des participants. Toutes ses mesures 

correctives ont contribué efficacement à l’amélioration des performances de ces 

laboratoires. Cela a permis à plus de 80% des laboratoires participant au 

programme de fournir pour les deux derniers envois des résultats satisfaisants. 

Toutefois une mise à niveau de tous les biotechnologistes et biologistes 

participant aux EEQ serait la bienvenue pour éviter les biais lors des dosages. 

Nous avons également noté que très souvent les laboratoires rendaient à leur 

début des résultats non satisfaisants et ce n’est qu’après plusieurs participations 

qu’ils commençaient à rendre des résultats fiables. Cette observation vient 

confirmer les propos de Bergeron selon lesquels la fréquence de participation à 

un programme de contrôle de qualité externe est le plus important facteur qui 
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contribue à la réduction de l’ensemble des erreurs de phénotypage. Cela montre 

qu’il serait très bénéfique d’amener le nombre d’envoi qui est de 3 par année à 

un nombre plus important soit deux envois par trimestre par exemple ou mieux 

un envoi par mois[7,26]. 

 

III/ BILAN DE FONCTIONNEMENT 

La principale difficulté rencontrée avec les participants a concerné la 

transmission des résultats. En effet, la transmission des résultats via internet 

s’est révélée être rapide et une alternative pour palier le long temps 

d’acheminement des résultats par la voie postale qui était préalablement utilisé. 

Cependant près de la moitié des laboratoires prenant part au programme a eu un 

soucis de connexion internet. La mise à disposition de l'internet aux différents 

laboratoires participant au programme aurait pu contribuer à la résolution de ce 

problème de transmission.  

Par ailleurs au niveau du QASI les rapports d’analyse sont maintenant générés 

quelques jours après la date de clôture de la session. cependant, plusieurs 

participants ont des difficultés à manipuler la plateforme du QASI. Il serait donc 

judicieux que le coordonnateur organise des séances de formation et de mise à 

niveau de tous les participants au programme concernant aussi bien les 

techniques de dosage que la transmission des résultats  tout comme l'analyse des 

rapports finaux du QASI. 

Au niveau de la coordination du PNEEQ-CD4, des difficultés ont été observées. 

En effet aucun budget n'étant  alloué au fonctionnement de ce programme 

d’EEQ, les dépenses ont été assurées par le CeDReS. En plus il n’existe aucun 

secrétariat et pas d'assistant pour aider le coordonnateur local dans sa tâche. La 

mise en place d'un service autonome pour la gestion du PNEEQ pourrait 

permettre de résoudre ces difficultés en faisant intervenir le LNSP dans certaines 
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étapes de ce PNEEQ-CD4 (préparation et expédition des échantillons aux 

laboratoires participant par exemple ).  

Par ailleurs, des problèmes de logistique et de conservation se sont posés au 

niveau de la distribution des échantillons. L'expédition des échantillons vers les 

laboratoires participant au programme se fait avec l'aide des partenaires de lutte 

contre le VIH/sida. Or les échantillons sont conservés dans des glacières ne 

contenant pas de thermomètre rendant ainsi difficile l'appréciation de la 

température de conservation au cours du transport. L’idéal serait qu’un véhicule 

soit dédié au programme d’EEQ ou que des thermomètres en plus des 

réfrigérants soient placés dans chaque glacière qui contiendra les échantillons 

afin d'évaluer le risque de rupture de la chaîne de froid. 

En somme, nous pouvons dire que cette étude a montré que le PNEEQ a un 

impact positif sur la qualité des résultats rendus par les participants ivoiriens en 

matière de numération de lymphocytes T CD4. Cette observation a été aussi 

faite en Afrique du Sud où fut  mis en place le même programme de qualité 

externe dans plusieurs laboratoires d'analyses médicales[22]. 

Tout ceci devrait encourager à la mise en place effective d’un programme 

national d’EEQ autonome qui prendrait en compte tous les laboratoires publics 

et privés effectuant la numération des lymphocytes T CD4. Ce programme 

pourrait même être élargi à tous les paramètres biologiques dosés en Côte 

d’Ivoire notamment le dosage de la charge virale désormais premier paramètre 

selon l'OMS pour le traitement et le suivi des PVVIH. 
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CONCLUSION 
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Au terme de cette étude qui nous a permis de réaliser le bilan du PNEEQ-CD4, 
nous pouvons retenir: 

 Au titre des forces: 
- La standardisation du circuit de distribution des échantillons ; 

- L’assistance technique permanente du QASI malgré l’accroissement de 
l’effectif des participant ; 

- L’allongement des délais des sessions permettant ainsi aux participants de 
faire parvenir leurs résultats dans les délais requis ; 

- La mise à disposition rapide des rapports de performances permettant de 
mener des actions correctives avant la session suivante ; 

- La motivation des participants traduite par un taux de participation 
satisfaisant ; 

- L’existence d’un réseau entre le coordonnateur et les laboratoires 
participants pour une assistance technique efficace ; 

- L’amélioration des performances techniques des participants grâce aux 
actions correctives menées. 

 

 Au titre des faiblesses: 

- Les difficultés de compréhension des rapports d'évaluation; 

- Le déficit en ressources humaines pour la coordination du programme; 

- L’absence de budget de fonctionnement. 

 

Au total, nous pouvons dire que le bilan du PNEEQ-CD4 est satisfaisant bien 

que des mesures de corrections complémentaires soient nécessaires pour une 

pérennisation dudit programme. 
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RECOMMANDATIONS 

Les résultats de cette étude bilan nous permettent de dégager les suggestions ci-

après. 

 Au Ministère de la Santé et de l’Hygiène Publique:  

 Rendre autonome le Programme National d'évaluation externe de la 

qualité  

 Allouer un budget de fonctionnement au programme d’EEQ déjà en 

place 

 Etendre le PNEEQ à tous les paramètres biologiques.  

 

 Au coordonnateur du PNEEQ-CD4: 

 Impliquer réellement le LNSP en régularisant la situation 

réglementaire du PNEEQ-CD4 selon l’arrêté 055 du 28 Février 2008; 

 Organiser des réunions de restitution, d'échange d'information et 

d'expériences avec le LNSP, le PNLS, les laboratoires participants et 

les partenaires de lutte contre le VIH ; 

 Renforcer les mesures correctives particulièrement les visites de 

supervision ; 

 Etendre le programme aux laboratoires du secteur privé ; 
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 Aux partenaires de mise en œuvre: 

 Améliorer le circuit de distribution des échantillons en réalisant le 

suivi de la température ; 

 Doter tous les laboratoires participants de l' internet en guise de 

motivation afin de leur permettre une meilleur transmission de leurs 

résultats ; 

 

 Aux responsables des laboratoires participants:  

 Renforcer la démarche qualité dans leurs différentes structures en 

accordant une place prépondérante au PNEEQ ; 

 Organiser des formations pour la mise à niveau de tout le personnel 

concernant la conservation, l'analyse échantillons et la transmission 

des résultats. 
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Annexe 1 

 

 

 

 

 

Code du labo: …………………………………………………………………. 

Date  de début de participation au PNEEQ-
CD4:………………………………………. 

1/ Avez-vous participé à toutes les sessions depuis votre adhésion au PNEEQ ? 

                OUI                                NON  

2/Si NON Quelles sont les principales raisons de votre non participation au 
PNEEQ-CD4 ? 

             Rupture en réactif                                                   Panne de cytomètre     

        Echantillon altéré à l'arrivée            Echantillon mal conservé au laboratoire 

          Autres (A préciser) 
……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………. 

3/ Etes vous informé à l'avance de la date d'arrivée des échantillons d'EEQ? 
……………………………………………………………………………………
………………………………………………………………….. 

 4/Selon vous quel est la meilleure voie d'acheminement des échantillons 
d'EEQ? 

        Transport interurbain                              Partenaire de mise en œuvre  

        NPSP-CI                                                   Moyens personnels 

QUESTIONNAIRE D'ENQUETE 

 POUR LES PARTICIPANTS AU PROGRAMME NATIONAL  

EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE CD4  (PNEEQ-CD4) 
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5/Quel est le délai moyen entre le jour de réception et le jour d'analyse des 
échantillons d'EEQ?         (A exprimer en 
jour)………………………………………………………………………………
………………………………………. 

6/ Quel est le délai moyen entre le jour d'analyse des échantillons d'EEQ et le 
jour de saisie des résultats? (A exprimer en jour)  

……………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………… 

7/ Dans quel état vous parviennent les échantillons d'EEQ en général? 

            Bien conservé, bon état           Mal conservé, rupture de la chaine de froid 

8/ A quelle température conservez-vous ces échantillons avant leur analyse?   

……………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………. 

9/ Rencontrez vous des difficultés particulières dans l’analyse des échantillons 
d'EEQ? 

                 NON                           OUI ( si OUI précisez lesquelles ) 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
………………………………………………………… 

10/ Rencontrez vous des difficultés dans la transmission des résultats sur le site 
du QASI? 

i              NON                                                                                 OUI (si oui 
énumérez 3 raisons)                          

……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
………………………………………………………….    
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11/ Rencontrez vous des difficultés dans la compréhension des rapports 
d'analyse fourni par QASI?  

                NON                                   OUI ( Énumérez 2 raisons  ) 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………... 

12/ Recevez vous des mesures correctives à appliquer en cas d'anomalies?      

               OUI                                                                             NON ( Enumérez 
3 Raisons ) 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
………………………………………………………… 

13/ Réussissez vous à appliquer ces mesures correctives? 

               OUI                                                                            NON ( Enumérez 3 
Raisons ) 
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
………………………………………………………... 

 14/ Enumérez quelques suggestions pour améliorer le PNEEQ-CD4 

……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………
…………………………………………... 

 NB:  - Remplir un questionnaire par laboratoire 

         - Noter  les nom et prénoms ainsi que la fonction de la personne ayant 
rempli le questionnaire au bas de page  

 Remettre le questionnaire au partenaire de mise en œuvre pour transmission au 
professeur                                         INWOLEY du CEDRES    
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Annexe 2 

 
 

PROGRAMME QASI  - FORMULAIRE D’INSCRIPTION 
 
 

INSTITUTION:   
DIRECTEUR DU LABORATOIRE :                    
TÉLÉPHONE:     
TÉLÉCOPIEUR:   
COURRIEL:    
TECHNOLOGISTE:    
TÉLÉPHONE:  
TÉLÉCOPIEUR:   
COURRIEL:    

  
I.MÉTHODE DE NUMÉRATION 
CD4: 

 

NOMBRE D’ÉCHANTILLONS 
ANALYSÉS PAR MOIS:  

 

  
 
 

II.ADRESSE D’EXPÉDITION 

INSTITUTION:        

DÉPARTEMENT:    

RUE:                       

VILLE:                     

PAYS:                     

CODE POSTAL:     
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Annexe 3: PROCEDURES DES DIFFERENTES ETAPES DE L’EEQ  
POUR LA NUMERATION DES CD4 

Etape 1: Présélection et enregistrement des laboratoires participants 

QUI? COMMENT? COMMENTAIRES 
 
 
Centre Coordonnateur  
(CeDReS) 
 
 
Centre Coordonnateur  
(CeDReS) 
 
 
 
 
Centre Coordonnateur  
(CeDReS) 
 
 
 
 
 
Participants 
 
 
 
 
 
 
Centre Coordonnateur 
(CeDReS) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
Au moment de l'ouverture 
d'une session 
 
 
Identification des 
laboratoires nationaux qui 
effectuent le dosage des 
CD4 par les partenaires de 
mise en œuvre 
 
Faire parvenir  des courriers 
d’informations à ces 
laboratoires avec fiche 
d’inscription pour une 
éventuelle participation à 
l’EEQ. 
 
Les laboratoires consentants 
remplissent la fiche 
d’inscription et la renvoient 
au coordonnateur local 
 
 
Le coordonnateur enregistre 
les participants sur le site du 
QASI. 
Le code confidentiel du 
laboratoire est généré 
automatiquement. 
 

Identification de 
nouveaux 
participants 

Adressage des 
courriers 
d’informations et 
remise de fiches 
d’inscription 

 
Remplissage et 
renvoi des fiches 
d'inscription au 
CEDRES 

 

Inscription des 
laboratoires  

 

Besoin de 
présélection 
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Etape 2: Préparation et expédition des échantillons 

QUI? COMMENT? COMMENTAIRES 

 

 

 

 

 

 

 

 

QASI 

 

  

La liste est disponible sur le 
site du QASI. 

 

Il y a 3 envois dans l’année. 

Le QASI informe le 
coordonnateur local de la date 
d’envoi des échantillons et ce 
dernier fait de même vis-à-vis 
des laboratoires participants. 

Le QASI utilise du sang 
stabilisé, commercialisé qu’il 
achète et repartit dans les tubes 
de 1ml. Deux  types 
d’échantillons sont utilisés : 1 
échantillon avec des valeurs 
faibles de CD4 et un autre 
avec des valeurs normales de 
CD4. 

Les échantillons sont envoyés 
par courrier express . 

Réception de la liste 
des participants 

Transmission date d’envoi 
des échantillons 

Préparation des échantillons 

Expédition des 
échantillons au centre 

coordonnateur 
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Etape 3: Réception et distribution des échantillons 

QUI? COMMENT? COMMENTAIRES 

 

 

 

 

 

 

 

Centre 
Coordonnateur 

 (CeDReS) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le CeDReS reçoit les 
échantillons environ une 
semaine après leur 
expédition. Les échantillons 
sont conservés au 
réfrigérateur jusqu’à leur 
expédition aux laboratoires 
participants. 

 

Les échantillons sont 
empaquetés dans des 
glacières contenant des 
conservateurs (pack de 
glace) afin de les maintenir à 
une température inférieure 
d’environ 4°C au cours de 
leur acheminement 

 

Les échantillons sont 
acheminés vers les 
laboratoires selon le mode de 
distribution retenu (NPSP, 
transport interurbain, 
partenaire de mise en œuvre. 
Il faudra joindre aux 
différents colis, une 
enveloppe contenant une 
note d’information  

 

 

Réception des 
échantillons 

expédiés par le 
QASI 

Conditionnement des 
échantillons avant 

expédition 

Acheminement des 
échantillons 

conditionnés vers les 
participants. 
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Etape 4: Analyse des échantillons et enregistrement  des résultats 

QUI? COMMENT ? / COMMENTAIRES 

 

 

 

 

 

 

Laboratoires 
participants 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les laboratoires reçoivent les 
échantillons dans un délai de 72h 

 

 

 

Les échantillons sont analysés par 
les participants selon la technique 
en vigueur (cytométrie en flux.). 
Conserver l’échantillon au 
réfrigérateur en cas d’analyse 
différée. 

 

les résultats sont reportés en 
précisant, le cytomètre utilisé ainsi 
que la technique d'analyse et le ou 
les fluorochromes utilisés. Les 
données émanant des laboratoires 
participants sont transmises au 
QASI via internet. Les laboratoires 
eux-mêmes remplissent  
directement sur le site web du 
QASI 
(http://www.qasi_lymphosite.ca) un 
formulaire prévu à cet effet. 

 

 

Réception des 
échantillons  

Analyse des échantillons  

Transmission des 
résultats  

http://www.qasi_lymphosite.ca/
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Etape 5: Analyse des données, élaboration et transmission des rapports 

QUI? COMMENT? COMMENTAIRES 

 

 

 

 

 

 

 

QASI 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le QASI récupère les résultats sur 
son site web. 

 

 

 

-Le QASI calcule la moyenne des 
groupes, le résiduel, la déviation 
standard ainsi que l’index de 
déviation standard. 

-Puis le QASI fait une 
représentation graphique montrant 
la performance des laboratoires. 

 

 

Le coordonnateur local reçoit une 
copie des rapports par courrier 
express. Ces rapports sont 
également disponibles sur le site 
web du QASI 

 

 

 

Réception des 
résultats 

Analyse statistique 

Rédaction et envoi 
des rapports finaux 
au coordonnateur 

local 
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Etape 6: Analyse et expédition des rapports & recommandations aux 

participants 

QUI? COMMENT? COMMENTAIRES 

 

 

   

 

 

 

Centre 
Coordonnateur  

(CeDReS)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le coordonnateur simplifie 
les rapports pour les rendre 
plus compréhensibles  

 

 

 

 

Dans le but d’aider les 
laboratoires à améliorer leur 
performance et la qualité de 
leurs analyses. 

 

 

 

 

 

Réception des 
rapports produits 

par le QASI  

Analyse des rapports 

Envoi des rapports 
aux participants 

Recommandations pour des 
mesures correctives 

éventuelles 



 

 

RESUME 

La numération des lymphocytes TCD4+ (CD4) revêt une importance capitale dans la 

prise en charge médicale des personnes vivant avec le VIH. De ce fait, il est primordial 

que les différents laboratoires qui effectuent la numération des CD4 rendent des 

résultats fiables. Cette exigence associée à l’apparition nouvelle de cette analyse dans 

les laboratoires de Côte d’Ivoire ont rendu indispensable la mise en place en 2005 d’un 

Programme National d’Evaluation Externe de la Qualité pour la numération des CD4 

(PNEEQ-CD4), en collaboration avec le programme international QASI du Canada. 

L’objectif de notre étude était de réaliser le bilan de ce PNEEQ-CD4. Ce bilan a 

concerné le fonctionnement et l’évolution des performances techniques des 

laboratoires (analyse de l’indice de déviation standard ou SDI). De septembre 2005 à 

Septembre 2015, vingt neuf sessions comportant chacune deux échantillons à analyser 

par les laboratoires ont été organisées. Le nombre de participant est passé de 14 à 160. 

Le taux de participation était compris entre 80 et 100%. Les absences de participation 

étaient dues à des pannes de cytomètres ou des ruptures en intrants. Les performances 

des laboratoires ont été améliorées au fil du temps grâce aux mesures correctives 

prises (formation et accompagnement sur sites). Les meilleures performances(SDI 

compris entre -2 et 2) ont été obtenues avec les utilisateurs du FACSCount® et du 

FACSCalibur®. Pour les utilisateurs de Guava®, les performances n’ont pas été 

satisfaisantes en raison de problèmes techniques qui ont favorisé l'utilisation du  

cytomètre FACSpresto™ à la place. La participation des utilisateurs de CyFlow® et 

Pima®  a été irrégulière. Les cytomètres FACSpresto™ et Pima® ont fait leur 

apparition progressive du fait de leur simplicité et facilité d'utilisation.  Au total, le 

PNEEQ-CD4 a eu un impact positif sur les résultats de CD4 fourni par les laboratoires 

participants contribuant ainsi à la qualité des prestations de soins. La pérennisation de 

ce programme nécessite l’implication du Laboratoire National de la Santé Publique 

(LNSP) et l'allocation d'un budget. 

MOTS CLEFS : CD4, EEQ, Côte d’Ivoire, QASI. 

 


