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Résumé

L'hématologie automatisée occupe une place centrale en biologie médicale moderne,
l'hémogramme constituant l'un des examens les plus prescrits pour le diagnostic et le suivi
thérapeutique des patients. Si les analyseurs d'hématologie actuels offrent des performances
analytiques remarquables, leur fiabilité repose sur la mise en place de systèmes rigoureux de
contrôle qualité. Or, dans de nombreux laboratoires hospitaliers publics algériens, dont l'unité
d'hémobiologie du CHU Saâdna Abdenour de Sétif, l'accès aux matériaux de contrôle
commerciaux demeure difficile en raison de contraintes budgétaires, logistiques et
d'approvisionnement. Face à cette réalité, le contrôle qualité basé sur les échantillons des
patients (PBQC) représente une alternative complémentaire scientifiquement validée et
économiquement viable.

La présente étude prospective observationnelle à visée analytique, conduite sur une période
de quatre mois (janvier à avril 2026), avait pour objectif d'évaluer la faisabilité et l'efficacité
de cette approche sur l'automate principal Nihon Kohden Celltac G MEK-9100, à travers trois
protocoles complémentaires  : le test de duplication sur 24 heures, le test de comparabilité
inter-instruments (MEK-9100 versus Swelab Lumi, n  = 150 échantillons) et le test de
répétabilité intra-série (11 séries de 11 mesures sur 11 semaines), portant sur quatre
paramètres hématologiques : hémoglobine (Hb), globules rouges (GR), globules blancs (GB)
et plaquettes (PLT).

Les résultats du test de duplication ont démontré une excellente stabilité analytique pour les
GB, GR et Hb entre H0 et H24 (corrélations r ≥ 0,979 ; p > 0,05), avec 97 % des échantillons
satisfaisant le critère d'acceptabilité de ±2 écarts-types, excluant la présence d'erreurs
aléatoires systématiques. En revanche, les plaquettes ont présenté une instabilité
statistiquement significative (Z  =  −3,675  ; p  <  0,001), confirmant leur sensibilité aux
conditions de conservation prolongée. La comparabilité inter-instruments a révélé
d'excellentes corrélations de Spearman pour les quatre paramètres (ρ ≥ 0,977 ; p < 0,0001),
toutes supérieures au seuil requis par le CLSI H26-A2 (ρ  ≥  0,975). L'analyse de Bland-
Altman a objectivé des biais systématiques faibles et cliniquement acceptables pour les GB
(+0,256 G/L), les GR (+0,015 M/µL) et l'Hb (+0,117 g/dL), tandis que les plaquettes ont
présenté les limites d'agrément les plus larges (−40,6 à +40,1  ×  10³/µL), témoignant d'une
variabilité inter-appareils plus marquée. La régression de Passing-Bablok a confirmé ces
résultats, mettant en évidence des biais statistiquement significatifs mais d'amplitude
cliniquement limitée pour les valeurs normales. Enfin, le test de répétabilité a démontré
d'excellentes performances pour l'ensemble des paramètres, avec des coefficients de variation
moyens bien inférieurs aux seuils admissibles  : Hb (CV%  =  0,45  %), GR (0,77  %), GB
(0,83 %) et PLT (1,46 %).



Cette étude valide la faisabilité et l'utilité du PBQC comme outil complémentaire au contrôle
qualité conventionnel dans un contexte hospitalier universitaire algérien à ressources
contraintes. L'automate MEK-9100 démontre des performances analytiques conformes aux
recommandations internationales. Les plaquettes constituent néanmoins le paramètre le plus
critique, nécessitant une vigilance particulière autour des seuils décisionnels cliniques. Cette
approche ne saurait remplacer le contrôle qualité par matériaux commerciaux, mais constitue
une stratégie pragmatique et complémentaire pour assurer la sécurité analytique des résultats
rendus aux cliniciens.



Abstract

Automated hematology occupies a central place in modern medical biology, with the
complete blood count (CBC) being one of the most frequently requested tests for the
diagnosis and therapeutic monitoring of patients. While current hematology analyzers offer
remarkable analytical performance, their reliability depends on the implementation of
rigorous quality control systems. However, in many Algerian public hospital laboratories,
including the hemobiology unit of the CHU Saâdna Abdenour of Sétif, access to commercial
control materials remains difficult due to budgetary, logistical and supply constraints. Faced
with this reality, patient-based quality control (PBQC) represents a scientifically validated
and economically viable complementary alternative.

This prospective observational analytical study, conducted over a period of four months
(January to April 2026), aimed to evaluate the feasibility and effectiveness of this approach
on the main Nihon Kohden Celltac G MEK-9100 analyzer, through three complementary
protocols: the 24-hour duplicate testing, the inter-instrument comparability study (MEK-9100
versus Swelab Lumi, n = 150 samples) and the intra-series repeatability test (11 series of 11
measurements over 11 weeks), covering four hematological parameters: hemoglobin (Hb),
red blood cells (RBC), white blood cells (WBC) and platelets (PLT).

The results of the duplicate testing demonstrated excellent analytical stability for WBC, RBC
and Hb between H0 and H24 (correlations r ≥ 0.979; p > 0.05), with 97% of samples meeting
the acceptability criterion of ±2 standard deviations, excluding the presence of systematic
random errors. In contrast, platelets showed statistically significant instability (Z = −3.675;
p  <  0.001), confirming their sensitivity to prolonged storage conditions. Inter-instrument
comparability revealed excellent Spearman correlations for all four parameters (ρ  ≥  0.977;
p < 0.0001), all above the threshold required by CLSI H26-A2 (ρ ≥ 0.975). Bland-Altman
analysis identified low and clinically acceptable systematic biases for WBC (+0.256 G/L),
RBC (+0.015 M/µL) and Hb (+0.117 g/dL), while platelets showed the widest limits of
agreement (−40.6 to +40.1  ×  10³/µL), reflecting more pronounced inter-device variability.
Passing-Bablok regression confirmed these findings, revealing statistically significant but
clinically limited biases for normal values. Finally, the repeatability test demonstrated
excellent performance for all parameters, with mean coefficients of variation well below the
admissible thresholds: Hb (CV% = 0.45%), RBC (0.77%), WBC (0.83%) and PLT (1.46%).

This study validates the feasibility and usefulness of PBQC as a complementary tool to
conventional quality control in a resource-constrained Algerian university hospital setting.
The MEK-9100 analyzer demonstrates analytical performance in accordance with
international recommendations. However, platelets remain the most critical parameter,



requiring particular vigilance around clinical decision thresholds. This approach cannot
replace quality control using commercial materials, but constitutes a pragmatic and
complementary strategy to ensure the analytical safety of results reported to clinicians.



ملخص

تحتل الفحوصات الدموية الآلية مكانة محورية في علم الأحياء الطبي الحديث، إذ تُعد صورة الدم الكاملة من أكثر

ءً تحليليًا الفحوصات طلبًا لتشخيص المرضى ومتابعتهم العلاجية. ورغم أن محللات أمراض الدم الحالية توفر أدا

ا، فإن موثوقيتها تعتمد على إرساء أنظمة صارمة لمراقبة الجودة. غير أنه في العديد من المخابر الاستشفائية ملحوظً

العمومية الجزائرية، ومنها وحدة أمراض الدم بالمستشفى الجامعي سعادنة عبد النور بسطيف، يبقى الحصول على

ا صعبًا بسبب قيود ميزانية ولوجستية وتموينية. وأمام هذا الواقع، تمثل مراقبة الجودة مواد المراقبة التجارية أمرً

ثبتًا علميًا ومجديًا اقتصاديًا. القائمة على عينات المرضى )PBQC( بديلاً تكميليًا مُ

أُجريت على مدى أربعة أشهر )من جانفي إلى أفريل هدفت هذه الدراسة الاستطلاعية التحليلية المستقبلية، التي 

،Nihon Kohden Celltac G MEK-9100 2026(، إلى تقييم جدوى وفعالية هذا النهج على الجهاز الرئيسي

من خلال ثلاثة بروتوكولات تكميلية: اختبار الازدواجية على مدى 24 ساعة، واختبار قابلية المقارنة بين الأجهزة

)MEK-9100 مقابل Swelab Lumi، ن = 150 عينة(، واختبار قابلية التكرار داخل السلسلة )11 سلسلة من

ا على مدى 11 أسبوعًا(، وذلك بالنسبة لأربعة معايير دموية: الهيموغلوبين )Hb(، وكريات الدم الحمراء 11 قياسً

.)PLT( والصفائح الدموية ،)GB( وكريات الدم البيضاء ،)GR(

ا لكريات الدم البيضاء والحمراء والهيموغلوبين بين الساعة ا تحليليًا ممتازً أظهرت نتائج اختبار الازدواجية استقرارً

H0 والساعة H24 )معاملات ارتباط r ≥ 0.979؛ p > 0.05(، مع استيفاء 97% من العينات لمعيار القبول

المحدد بـ ±2 انحراف معياري، مما ينفي وجود أخطاء عشوائية منهجية. في المقابل، أظهرت الصفائح الدموية

كد حساسيتها لظروف الحفظ المطول. عدم استقرار ذا دلالة إحصائية )Z = −3.675؛ p < 0.001(، مما يؤ

 ρ؛ ≥  كشفت مقارنة الأجهزة عن معاملات ارتباط سبيرمان ممتازة للمعايير الأربعة جميعها )0.977

p < 0.0001(، وهي قيم تفوق العتبة المطلوبة من قِبل معيار CLSI H26-A2 (ρ ≥ 0.975). وأظهر تحليل

بلاند-ألتمان انحيازات منهجية ضعيفة ومقبولة سريريًا بالنسبة لكريات الدم البيضاء )+0.256 غ/ل(، وكريات

الدم الحمراء )+0.015 مليون/ميكرولتر(، والهيموغلوبين )+0.117 غ/دل(، في حين سجلت الصفائح الدموية

 10³/ميكرولتر(، ما يعكس تباينًا أكبر بين الأجهزة. وأكد انحدار ×  أوسع حدود اتفاق )−40.6 إلى +40.1

ا انحيازات ذات دلالة إحصائية لكن بحجم محدود سريريًا بالنسبة للقيم Passing-Bablok هذه النتائج، مبرزً

الطبيعية.

ا لجميع المعايير، بمعاملات اختلاف متوسطة أقل بكثير من العتبات ءً ممتازً وأخيرًا، أظهر اختبار قابلية التكرار أدا

 %CV(، وكريات الدم الحمراء )0.77%(، وكريات الدم البيضاء =  المسموح بها: الهيموغلوبين )0.45%

)0.83%(، والصفائح الدموية )%1.46(.



تُثبت هذه الدراسة جدوى وفائدة مراقبة الجودة القائمة على عينات المرضى )PBQC( كأداة تكميلية لمراقبة

ءً تحليليًا مطابقًا للتوصيات الدولية. غير أن الصفائح الدموية الجودة التقليدية. ويُظهر جهاز MEK-9100 أدا

تبقى المعيار الأكثر حساسية، وتستدعي يقظة خاصة بشأن عتبات القرار السريري. ولا يمكن لهذا النهج أن يحل

محل مراقبة الجودة بواسطة المواد التجارية، لكنه يشكل استراتيجية عملية وتكميلية لضمان السلامة التحليلية

بلَّغة للأطباء السريريين. للنتائج المُ


