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Contrdle externe de la qualité - Hépatites virales

Informations générales

Date du controle

=  Envoi: 4 juillet 2016
= Fermeture : 19 juillet 2016

Bilan de la participation

Laboratoires de biologie médicale du Québec qui effectuent des analyses pour la sérologie 55
des hépatites virales

Laboratoire de biologie médicale du Québec n’ayant pas participé' au controle externe de
la qualité pour la sérologie des hépatites virales

Laboratoires de biologie médicale du Québec ayant participé au contrble externe de la 54
qualité pour la sérologie des hépatites virales

" Une erreur majeure est attribuée au laboratoire qui n’a pas participé au controle externe de la qualité.

Taux de participation

= 98 % de taux de participation des laboratoires de biologie médicale du Québec (54/55).

Informations déposées sur le portail web du programme CEQ du LSPQ

= Reésultats attendus accessibles en ligne : 19 juillet 2016

= Rapport final disponible en ligne : 6 octobre 2016

Il est obligatoire de participer au contrdle externe de la qualité depuis le 10 septembre 2010 selon
la circulaire ministérielle 2010-20. Une erreur majeure peut étre attribuée aux laboratoires qui ne
fournissent pas une raison valable a leur non-participation.
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Rapport

Avant-propos

Ce rapport présente I'analyse des résultats fournis par I'ensemble des laboratoires qui ont participé
au contrble externe de la qualité pour la sérologie des hépatites virales lors de I'envoi du 4 juillet
2016. Il s’agissait également du deuxiéme contrdle qui avait pour objectif d’évaluer le délai de
réponse pour I'obtention d’un rapport de laboratoire. Contrairement au contrdle précédent, les
participants étaient avisés de I'objectif dés la réception des échantillons.

Objectifs

Les objectifs fixés par le Comité d’assurance qualité en microbiologie étaient de :

= Evaluer le délai de réponse pour la sérologie des hépatites virales;

= Comparer les délais de réponse entre les laboratoires qui effectuent les analyses sur place
versus ceux qui acheminent I’échantillon dans un autre laboratoire;

= Evaluer la pertinence des analyses réalisées.

Echantillons

Deux spécimens de plasma ont été soumis pour la détection des marqueurs des hépatites virales.

Tableau 1 Renseignements cliniques

Spécimens Renseignements cliniques

Femme de 42 ans.

12160401 Les analyses demandées par le médecin : Ag HBs, Anti-HBc total et anti-HBs.

Homme de 56 ans.

12160402 Les analyses demandées par le médecin : Ag HBs, Anti-HBc total et anti-HBs.

Résultats attendus

Tableau 2 Résultats attendus

Spécimens

Marqueurs

12160401

12160402

AgHBs Non réactif Non réactif
Anti-HBc total Non réactif Non réactif
Anti-HBs Immun Immun
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Sérologie des hépatites virales

Lors de ce contrdle externe de la qualité pour la sérologie des hépatites virales, les participants
devaient soumettre un résultat complet pour 'ensemble des analyses demandées. lIs devaient référer
dans un laboratoire serveur au besoin afin de soumettre un rapport final.

Ce contrble a été envoyé a 55 laboratoires de biologie médicale au Québec. Un laboratoire n’a pas
participé au contrble et trois laboratoires ont envoyé leur rapport pour I'ensemble des analyses
demandées apres I'annonce des résultats attendus. Trois autres laboratoires ont soumis un rapport
préliminaire avant I'annonce des résultats attendus, mais leur rapport final avec les résultats
d’analyse de I'anti-HBc total a été recu aprés I'annonce des résultats attendus (n=2) ou n’avait pas
été recu en date du 1°" aolt (n=1). Le taux de participation & ce contrdle externe de la qualité (98 %)
est nettement supérieur au contrdle précédent (80 %) qui portait également sur I’évaluation des
délais de réponse. Ceci pourrait s’expliquer par le fait que les participants étaient avisés qu’il
s’agissait d’un contrdle externe de la qualité et connaissaient les objectifs ciblés.

Tableau 3 Résultats soumis pour la sérologie des hépatites virales

Laboratoires participants (51)

Marqueurs 12160401 12160402
R NR NE R NR NE
AgHBs 51 51

Anti-HBc total

Anti-HBs

Anti-VHC

ALT

® : Le chiffre en exposant correspond au nombre de laboratoires qui ont acheminé I’échantillon vers un laboratoire serveur.
Les résultats regus aprées I'annonce des résultats attendus ne sont pas inclus dans ce tableau.
R :inclut réactif, immun et normal. NR inclut non réactif et non immun. NE : non effectué.

Figure 1. Performance des laboratoires de biologie médicale du Québec pour la sérologie
des hépatites virales
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Le tableau 3 présente I'ensemble des résultats regus pour les deux spécimens avant I’'annonce des
résultats attendus. Les analyses demandées étaient les suivantes : AgHBs, anti-HBc total et
anti-HBs.

Tous les résultats rapportés pour ’AgHBs et I'anti-HBs sont conformes aux résultats attendus pour
les deux spécimens. Une erreur majeure a été attribuée aux trois laboratoires qui ont faussement
rapporté le spécimen 12160401 réactif pour I'anti-HBc total. Une erreur majeure a aussi été attribuée
aux trois laboratoires qui ont procédé a des analyses supplémentaires a celles demandées (anti-VHC
et ALT) et aux trois laboratoires qui n’ont pas procédé a I'ensemble des analyses demandées. Malgré
les instructions qui accompagnaient les échantillons, un de ces laboratoires a précisé sur son rapport
que les échantillons ne seraient pas acheminés au laboratoire serveur pour compléter les analyses
puisqu’il s’agissait d’un contrdle externe de la qualité.

Délai de réponse

Ce contrdle avait également comme objectif d’évaluer le délai de réponse pour I'obtention d’un
rapport de laboratoire pour des analyses sérologiques des hépatites virales. Dans un contexte
clinique, le délai de réponse pour une analyse de laboratoire devrait se calculer a partir de la date et
I’heure de prélevement jusqu’au moment de réception du rapport de laboratoire par le médecin
requérant. Dans le contexte d’'un contrdle externe de la qualité, le délai de réponse devrait se calculer
a partir de la date et ’heure de réception des échantillons au laboratoire jusqu’a la réception du
rapport. Toutefois, lors de ce contrdle, nous avons observé que certains laboratoires n’inscrivent pas
la date et I’heure de réception des échantillons au laboratoire sur leur rapport. De plus, parmi les
laboratoires qui inscrivent cette information, tous ne semblent pas le faire dés la réception des
échantillons au laboratoire. Certains inscrivent la date et I'heure de traitement de I’échantillon ou de
la saisie des résultats dans le systéme informatique. Une trés grande variation a été constatée dans
le délai entre la réception des échantillons dans I'établissement et le laboratoire (18 minutes a

51 heures). Dans ce contexte, le délai de réponse a été calculé pour ce contrble a partir de la
réception des échantillons a I’'hépital (suivi Purolator) jusqu’a la réception du rapport final au LSPQ
(date et heure du courriel ou du télécopieur).
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Pour ’ensemble des laboratoires participants a ce contrble externe de la qualité, le délai de réponse
varie de 3 h 31 min a 482 h 24 min avec une médiane de 28 h 35 min (tableau 4). Le délai médian
pour les laboratoires qui effectuent les analyses sur place (non référé) est de 23 heures
comparativement a environ 200 heures pour les laboratoires qui réferent dans un laboratoire serveur
(figure 2). Un seul laboratoire a fait parvenir une copie de ses rapports par courrier postal avec un
délai de 479 heures (figure 2, délai maximal non-référé).

Tableau 4 Délai de réponse médian pour 'ensemble des laboratoires participants

Laboratoires participants (51)

Délai (heures)
12160401 12160402
Délai minimal 3 h 33 min 3 h 31 min
Délai médian 28 h 35 min 28 h 36 min
Délai maximal 482 h 24 min 482 h 24 min
Figure 2. Délai de réponse médian des laboratoires qui effectuent les analyses sur place

et des laboratoires qui réféerent dans un laboratoire serveur
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Figure 3. Délais de réponse pour I’obtention du rapport final
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La figure 3 présente les délais de réponses pour les laboratoires qui font les analyses sur place (non
référé) et les laboratoires qui réferent. En considérant I’'ensemble des participants, 77 % des rapports
finaux ont été recu dans un délai de cing jours (120 heures) suivant la réception des échantillons, un
délai jugé acceptable pour une sérologie des hépatites virales. Parmi les laboratoires qui effectuent
les analyses sur place, 57% ont soumis leur rapport final en moins de 24 heures et 92% dans un
délai de 5 jours. Parmi les laboratoires qui référent, 67 % ont pris plus de cing jours pour soumettre
leur rapport. Cing laboratoires ont fait parvenir leur rapport aprés I'annonce des résultats attendus et
un laboratoire n’avait pas fait parvenir son rapport final en date du 1¢" ao(t.

Points clés

= 95% des laboratoires participants ont obtenu les résultats attendus pour les deux
échantillons acheminés;

* Quelques laboratoires n’ont pas respecté les analyses demandées (analyses
supplémentaires ou analyses manquantes);

= Le délai de réponse varie de 3 h 30 a 482 heures (20 jours);

= Parmi les laboratoires qui font les analyses sur place, 57 % ont transmis leurs rapports dans
un délai inférieur a 24 heures et 92 % dans un délai de 5 jours (120 heures);

= Parmi les laboratoires qui doivent référer leurs échantillons dans un centre serveur,
seulement 33 % réussissent a produire un rapport final dans un délai de 5 jours.
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Conclusion

Une variation des délais de réponse est observée entre les analyses faites sur place et celles référées
vers des laboratoires serveurs. Les membres du comité sont d’avis qu’un seul délai de réponse
devrait s’appliquer a I'ensemble des situations afin de soutenir adéquatement le patient et le clinicien
concernés.

Dans une perspective de centralisation d’analyses sérologiques dans le réseau de la santé, des

stratégies d’optimisation du transport des échantillons et de communication électronique des
résultats devront étre mises en place pour maintenir la qualité de soins.
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