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R6sum(~ 

Dans le cadre du Contr61e national de qualite des analyses 

de biologie medicale (CNQ), I'Agence fran?aise de securite 

sanitaire des produits de sante a organise six operations 

de contr61e entre 1996 et 2005 portant sur le titrage des anticorps 

anti-rubeoliques de classe IgG. Cet article a pour but de faire 

un bilan longitudinal des resultats quantitatifs et qualitatifs obtenus 

par les laboratoires ayant participe a. ces operations de contr61e. 

Seuls les resultats des reactifs utilisant une technique immuno- 

enzymatique ont ete exploites. II en ressort que les titres obtenus 

sont differents d'un reactif & un autre et que la dispersion 

des resultats obtenus avec un m6me reactif n'est pas negligeable 

et cela malgre I'utilisation d'unites internationales. Heureusement, 

ces differences n'entrafnent que tres rarement de conclusions 

erronees au CNQ. En revanche, certains biologistes ne donnent 

pas une interpretation qualitative coherente avec leurs resultats 

quantitatifs. 

Contr61e national de qualit(~ - s(~rologie de  la rubeole - Utrage 

des IgG - techniques immunoenzymat iques .  

S u m m a r y :  R u b e l l a  se ro logy :  10 y e a r s  o f  F rench  e x t e r n a l  

q u a l i t y  a s s e s s m e n t  f r o m  1 9 9 6  to  2 0 0 5  

For the scheme of the French national external quality assessment 
(CNQ), Afssaps organized six surveys on rubella serology with 
particular focus on IgG measurement. The purpose of this article 
is to make a longitudinal assessment of the quantitative and 

qualitative results obtained by the laboratories which participated 
in these surveys. Only the results obtained with reagents using 
an immuno-enzymatic method were exploited. This reveals 

that the titers obtained will be different depending on the reagent 
used. Also, the dispersion of the results obtained with the same 
reagent is significant in spite of the use of international units. 
Fortunately, cases of misinterpretation due to these variances are 
extremely rare at the CNQ. But, on the other hand, discrepancies 

between qualitative interpretations and quantitative results have 

been noted. 

External  qual i ty  assessment  - qual i ty  control  - rubel la  

sero logy - i m m u n o - e n z y m a t i c  method.  

1. Introduction 

L IAfssaps (Agence fran?aise de s~curite sanitaire des produits de 
sante), en charge du Contr61e national de qualite (CNQ) des ana- 

lyses de biologie medicale, contr61e un grand nombre d'analyses par 
an. Les serologies virales dont la serologie de la rubeole figurent au 
programme du CNQ depuis 1980 dans le cadre du contr61e de bac- 
teriologie. Apr~s sa creation en 1994, I'Agence du m6dicament avait 
repris I'organisation de ces operations d'evaluation externe de la qua- 
lite et rAfssaps qui lui a succede en 1998 poursuit cette mission. 

Six operations de contr61e portant sur la recherche et le titrage des 
anticorps anti-rubeoliques de classe IgG ont ere organisees entre 1996 
et 2005. 
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2. Materiel  et m~thodes 

Chaque operation comportait I'envoi de 4 lots comprenant 2 6chan- 
tillons, chaque laboratoire recevant un seul lot. Les 6chantillons d'un 
lot simulaient un serum ,, precoce ~ et un serum ,, tard i f ,  preleves 
3 semaines d'intervalle chez une femme enceinte. II etait demande le 
reactif utilise, le titrage des anticorps anti-rubeole de classe IgG sur 
chaque s~rum et une conclusion globale caracterisant le statut immu- 
nitaire anti-rubeolique de la patiente. Les biologistes devaient utiliser 
une table de codage reactifs pre-etablie fournie avec le bordereau- 
reponse. 

Les echantillons ont & chaque fois ere testes par un expert, Dr Liliane 
Grangeot-Keros (H6pital Antoine-Beclere, Clamart). 
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Figure 1 / Evolution de I'utilisation des techniques. 
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3. R6sultats 

3.1. Laboratoires participants 

En 10 ans, le hombre de laboratoires effectuant la recherche des anti- 
corps IgG anti-rubeoliques a baisse de 16 % : 2 696 laboratoires en 

1996 et 2 266 laboratoires en 2005. La repartition est stable et de 
86 % de laboratoires prives pour 14 O/o de laboratoires h0spitaliers. 

3.2. Techniques et reactifs 

Alors qu'en 1996, 25 O/o des laboratoires utilisaient soit une technique 
d'inhibition de I'h~magglutination (18 %) soit une technique d'agglu- 
tination passive (7 %) [1], on constate qu'en 2005 il ne reste que 1 0/o 
d'utilisateurs de la technique d'agglutination passive et aucun pour la 
technique d'inhibition de I'h~magglutination [4]. En effet, presque tous 
les laboratoires utilisent actuellement une technique immuno-enzy- 
matique (figure 1). 

3.3. Resultats quantitatifs 

Uanalys e a ete faite sur les resultats obtenus avec les reactifs 
d'immunoenzymologie ayant plus de 10 utilisateurs (les reactifs 
reposant sur les principes d'agglutination et d'inhibition de I'h6mag- 
glutination ont ~t~ exclus). 

3.3.1. Comparaison des titres moyens obtenus 
sur les ~chantillons positifs 

Les titres moyens etudi6s correspondent & ceux obtenus avec les 
5 reactifs les plus utilis6s (qui representent 85 et 90 O/o des labora- 
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