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Accréditation COFRAC ISO NF 15189 

 But: 
 Reconnaissance par ce comité français d’accréditation, 

qu’un laboratoire est compétent pour effectuer des tâches 
spécifiques. 

 

 Étapes: 

- Audit initial par des experts COFRAC pour déterminer si le 
dossier d’un laboratoire est recevable 

- Visites et résultats des autocontrôles 
> But: s’assurer de la compétence d’un laboratoire pour les analyses 

 pour lesquelles il a demandé l’accréditation 

- Décision définitive par le directeur du COFRAC 

- Obtention de l’accréditation pour une durée déterminée, 
renouvelable 

- Surveillance par des audits de contrôle 



Méthodologie 

 Dosage lors de l’arrivée du prélèvement dans le 
laboratoire. Puis, chaque sérum a été congelé 1 
fois puis décongelé afin de le tester à nouveau. 

 Exception des Ig E spécifiques, où l’on a réalisé 3 
séquences de congélation-décongélation  successives 
pour se rapprocher des conditions réelles. 

 

 Exploitation des résultats: 

 Méthode ELISA: reproductibilité de la méthode est 
acceptable si valeur du CV laboratoire moyen est 
<15% (mesure de la dispersion des résultats, 
déterminé par la laboratoire) 



Dosage des anticorps anti-thyroperoxydase 

(TPO) 

 Méthodologie : Méthode de dosage immunologique 
en 2 étapes par chimioluminescence. 

1) Fixation des Ac anti-TPO du sérum du patient, s’ils sont 
présents, sur des microparticules recouvertes de TPO (Ag).  

2) Ajout d’un conjugué marqué qui reconnaît les Ig G humaines. 
La chimioluminescence détectée est proportionnelle à la 
quantité d’Ac anti-TPO du patient. 

 

 Appareil utilisé Architect system® (Abbott). 



Dosage des anticorps anti-thyroperoxydase 

(TPO) 

• 82 sérums 
testés chez 67 

patients 

[…] 



Dosage des anticorps anti-thyroperoxydase 

(TPO) 

CV laboratoire 
moyen = 9,7 % 

Objectif du CV 
laboratoire fixé 

<15% 



IFI 

 Méthodologie : Méthode d’immunofluorescence indirecte 
grâce à un Ac anti (Fab’)2 marqué à la fluorescéine. 

 

Remarque: Le même opérateur a été choisi pour lire les titres, afin de garantir 
     la meilleure reproductibilité possible. 
 

 Appareil utilisé : Distribution: PhD system® de Bio-Rad 
       Lecture: Microscope à fluorescence 

•Résultats:  (15 sérums) 

2 sérums: ↓ de  leurs titres d’une 

dilution. 

1 sérum: ↑ de son titre d’une 

dilution. 

 

Écart non significatif entre les 

valeurs 

 

Immunofluorescence indirecte
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Dosage des anticorps anti-myélopéroxydase 

(MPO) et anti-protéinase 3 (PR3) 

1) Fixation des Ac du sérum du patient à des auto-Ag 
spécifiques. 

2) Ajout d’un conjugué marqué par une enzyme afin de 
révéler la réaction. La fluorescence de l’éluât est 
ensuite mesurée et est proportionnelle à la quantité 
d’Ac fixée. 

 Appareil utilisé : ImmunoCAP® 250 de Thermo 
Fisher 

 Méthodologie : Utilisation d’une méthode 
directe ELISA. 

Ac du sérum 

Auto-Ag 



Dosage des anticorps anti-myélopéroxydase 

(MPO) et anti-protéinase 3 (PR3) 

• Ac anti- PR3 (12 sérums) 

CV laboratoire moyen = 
8,5 % 

Objectif du CV laboratoire 
fixé <15% 



Dosage des anticorps anti-myélopéroxydase 

(MPO) et anti-protéinase 3 (PR3) 

• Ac anti-MPO (22 sérums) 

CV laboratoire 
moyen = 11,3 % 

Objectif du CV 
laboratoire fixé 

<15% 



Dosage des Ac anti-Peptide Cyclique 

Citrulliné (CCP) 

 Méthodologie : Technique ALBIA (Adressable 
Laser Bead Immuno Assays) ou de 
multiplexage 

 

1) Fixation des Ac du sérum du patient sur un Ag spécifique 
préalablement fixé à une bille fluorescente.  

2) Ajout d’un conjugué possédant un fluorochrome que l’on 
excite avec un laser afin de déterminer la quantité d’Ac 
fixé. 

 
 

 Appareil utilisé : BioPlex® 2200 de Bio-Rad. 



Dosage des Ac anti-Peptide Cyclique 

Citrulliné (CCP) 

• 15 sérums testés: 

CV laboratoire moyen = 
5,2% 

Objectif du CV 
laboratoire fixé <15% 



Bilan  

 Exploitation des résultats: 

 Similitude des résultats après une séquence de congélation-
décongélation des sérums (en tenant compte de la petite 
taille des échantillons) 

 Éléments du sérum, mis en jeu dans ces réactions, ne sont 
donc pas altérés au vu des résultats 

 Tests effectués sont suffisamment performants en regard des 
objectifs que le laboratoire d’immunologie s’est fixé: CV 
laboratoire moyen <15 % 

La conservation des sérums au congélateur plusieurs 
mois pour réaliser de nouvelles analyses, si 

nécessaire, est donc validée. 

Remarque: Analyses réalisées sur un nombre restreint de sérums.  



 Sources utilisées: 

 

-Guide technique d’accréditation: en biologie 

médicale, et le guide technique d’accréditation: 
contrôle de qualité en biologie médicale 

=> réalisés par le COFRAC 

 

-http://www.phadia.com/en/ 



Merci de votre attention 

 

 

Un grand remerciement à toute l’équipe du 

laboratoire d’immunologie… 


