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Validation des Validation des 
mmééthodes analytiques thodes analytiques 

par l'approche de par l'approche de 
““l'erreur totalel'erreur totale”

O. ROUSSEL, Y. LECOMPTE, M. PERRIN
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Norme ISO/CEI 17025

Norme AFNOR XP T90-210

Travaux de la SFSTP depuis 1992

Nombreuses communications

> 3èmes Journées Internationales de Toxicologie 
Hospitalière, 2005

> FORUM LABO, 2006
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2 types d’erreur :

Systématique : Biais ou Justesse

Aléatoire : Précision ou Fidélité

Erreur totale

= Erreur Systématique + Erreur Aléatoire

= Justesse + Fidélité

~ Incertitude de mesure
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Détermination de l'erreur totale et
estimation de l’incertitude de mesure
(une étape avec vérification des résultats 

donnés par la méthode employée en routine)

≠

Selon la XP T90-210, détermination 
des composantes et vérification de leur 

validité
(trois étapes sans que la méthode employée en 

routine ne soit forcement mise en œuvre)
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Mise en œuvre de la méthode de routine

Séries d’analyses répétées d’échantillons 
de validation couvrant l'étendue 
souhaitée
– Nombres de séries et de répétitions 

suffisants (compromis)
– Inférieure LQI  → supérieure LQS
– Tous les techniciens → qualification
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50 ng.mL-1

450 ng.mL-1
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Validation d’une méthode analytique :
Dosage du GHB urinaire, FORUM LABO 2004

> 72 analyses

Validation de méthodes analytiques : 
Recherche et dosage des stupéfiants dans le 
sang dans le cadre de la sécurité routière, 
FORUM LABO 2006

> 63 analyses par méthode (3)

Dosing cocaine in presence of phenacetin : 
Validation strategy, EAFS 2006

> 90 analyses
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Validation du dosage du strontium sanguin pour le Validation du dosage du strontium sanguin pour le 
diagnostic de noyade diagnostic de noyade (ICP/SM : M. GOULLE et coll.)(ICP/SM : M. GOULLE et coll.)

• 4 combinaisons de techniciens (3 traitements de 
l'échantillon et 3 ICP) à des jours différents avec 
une gamme et une calibration de l’appareillage

• 4 solutions sanguines de validation fabriquées à
façon (20 flacon de 5 mL par concentration de 25 à 100 
µg.L-1)

• 4 répétitions
– Soit 4 x ( 4 x 4 + 5 ) = 84 éch.
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StrontiumStrontium
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Validation du dosage des cyanures sanguinsValidation du dosage des cyanures sanguins
(CLHP/FLUO/SM : M. MATEUS et coll. (CLHP/FLUO/SM : M. MATEUS et coll. –– M. TRACQUI et coll.)M. TRACQUI et coll.)

– 3 techniciens à des jours différents avec une 
gamme, des solutions de phase mobile 
renouvelées et une calibration du détecteur 
de masse

– 8 solutions sanguines de validation fabriquées 
en quantité suffisante pour plusieurs séries de 
0 à 4 mg.L-1

– 4 répétitions
• soit 3 x ( 4 x 8 + 6 ) = 114 éch.
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Cyanures sanguinsCyanures sanguins

Difficulté probablement liée à la stabilité
des standards

Solutions envisagées :
– Fabrication de standard de validation en 

conditionnement « unitaire »
– Validation selon la XP T90-210
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ConclusionConclusion
• Limites :

– fabrication des standards
– maîtrise de la méthode

• Avantages :
– validation de la méthode de routine
– estimation de l'incertitude sur tout le domaine 

de dosage (LQI → LQS)
– qualification des nouveaux techniciens
– logiciel commercialisé : E-noval®

– autres applications : transfert de méthode, 
cartes de contrôles, …


