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. Introduction

A. Généralités

Du fait du caractere international du probléeme des drogues et de la criminalité, les
analyses et les résultats des laboratoires nationaux doivent étre de qualité car ils ont
d’importantes incidences sur le systéme judiciaire, 1’application des lois, la prévention
de la criminalité et de I’abus des drogues et la politique de santé, ainsi que pour 1’har-
monisation internationale et I’échange mondial d’informations et de données.

La mise au point de méthodes de détection et d’analyse acceptables internationalement
contribue grandement a la réalisation de ces objectifs. En outre, compte tenu de 1’im-
portance que revét la précision des analyses, il est de plus en plus recommandé que les
laboratoires appliquent des procédures d’assurance de la qualité, participent a des pro-
grammes de vérification de I’aptitude et d’accréditation des laboratoires et adoptent de
bonnes pratiques de laboratoire ou se conforment au document ISO/CEI 17025:2005.

Pour atteindre cet objectif, ’'UNODC a publié un ensemble de manuels destinés aux
laboratoires nationaux s’occupant des méthodes d’analyse des drogues dans des maté-
riaux saisis et des spécimens biologiques, et cherche en permanence a fournir une assis-
tance aux laboratoires nationaux pour tout ce qui concerne I’assurance de la qualité. I
s’agit notamment de produire de nouveaux manuels pour aider les laboratoires a faire
face aux évolutions dans ce domaine, et aussi d’actualiser les manuels existants. Récem-
ment, deux manuels de lignes directrices ont été publiés sur 1’application d’un systeme
de management de la qualité dans les laboratoires d’analyse des drogues [1] et sur la
validation des méthodes analytiques et I’étalonnage de 1’équipement utilisés pour la
détection de drogues illicites dans des matériaux saisis et des spécimens biologiques [2].

La présente publication est une mise a jour de la premiere édition du Glossaire de
termes relatifs a I’assurance de la qualité et aux bonnes pratiques de laboratoire [3].
Cette deuxieme édition contient de nombreux termes nouveaux apparus dans les publi-
cations de ’'UNODC depuis que le glossaire a été publié pour la premiere fois.

B. Objet du Glossaire

Le domaine de I’assurance de la qualité patit d’une terminologie abondante et quelque-
fois déroutante, qui n’a pas encore été convenue ou acceptée par tous les laboratoires
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ou organismes professionnels dans le monde. Plusieurs organisations, dont 'ISO/CEI,
I"UICPA, Eurachem et le SWGDRUG, ont normalisé I'usage de certains termes afin
d’en clarifier I’application [4, 5, 6].

Le présent glossaire contient certaines des expressions les plus couramment utilisées
dans ces domaines, dont celles qui apparaissent dans les publications de ’'UNODC sur
I’assurance de la qualité, et il vise a contribuer a la promotion et a I’harmonisation des
efforts nationaux en proposant une terminologie internationalement acceptable. Il est
concu comme une aide aux analystes pour 1’application de programmes d’assurance de
la qualité et de bonnes pratiques de laboratoire et il est mis a la disposition des labora-
toires comme document didactique et moyen de les encourager a collaborer et partici-
per aux activités relatives a 1’assurance de la qualité. En conséquence, il donne plus
d’une définition d’un mot ou d’une expression lorsque cela permet de mieux faire
comprendre leur sens.

C. Utilisation du Glossaire

Le glossaire devrait étre utilisé parallelement aux publications de ’'UNODC sur
I’assurance de la qualité et les bonnes pratiques de laboratoire. Il convient de noter
I’importance de 1’existence de manuels sur 1’assurance de la qualité, ainsi que sur les
procédures statistiques utilisées en assurance de la qualité. De nombreux documents
existent désormais sous forme électronique, téléchargeables par Internet depuis les
sites des organisations concernées, y compris les publications de 'UNODC. En outre,
les analystes sont censés se tenir au courant des nouveautés dans le domaine en lisant
la littérature paraissant sur la question.

La Section scientifique et du laboratoire de 'UNODC accueillera volontiers toutes
observations sur le contenu et I’ utilité du présent glossaire, qui peuvent étre adressées a:

Section scientifique et du laboratoire

Office des Nations Unies contre la drogue et le crime
Centre international de Vienne

B.P. 500

1400 Vienne

(Autriche)

Télécopie: (+43-1) 26060-5967
Courriel: lab@unodc.org
Site: www.unodc.org



Il. Glossaire

Note: les termes en italiques sont définis dans le glossaire.

Ces définitions constituent une mise a jour de la premiere édition du glossaire
(ST/NAR/26) [3]. Elles comprennent les termes introduits dans des publications de
I’UNODC apres la parution de cette édition. En outre, des termes, des définitions et des
explications supplémentaires sont repris du glossaire du SWGDRUG et du guide
d’Eurachem sur I’adéquation des méthodes d’analyse [6, 7]. Les références aux sources
des définitions figurent dans ces sources, si elles ne sont pas données ci-apres.

Accréditation: Procédure par laquelle un organisme d’accréditation reconnait offi-
ciellement qu’'un laboratoire ou une personne est compétent pour exécuter des tiches
spécifiques.

Action corrective: Action entreprise pour éliminer les causes d’un écart existant, d’un
défaut ou de toute autre situation indésirable, pour empécher qu’ils se reproduisent.

Action préventive: Action entreprise pour éliminer les causes d’un écart ou de toute
autre situation indésirable potentiels pour éviter qu’ils se produisent [4].

Adaptation au but: Degré auquel les données produites par un procédé de mesure
permettent a 1’utilisateur de prendre des décisions techniquement et administrative-
ment correctes dans un but déterminé [11].

Adapté au but: Une méthode de laboratoire qui est adaptée au but répond aux
besoins du client et produit des résultats qui peuvent étre utilisés aux fins prévues,
par exemple dans le cadre d’une procédure judiciaire.

Ajout dosé: Addition d’une quantité connue d’un composant pur censé étre présent
comme constituant du spécimen ou de 1’échantillon, afin de vérifier et de quantifier ce
composant [27]. Au cours des opérations, on procede a la mesure du spécimen ou de
I’ échantillon, on ajoute une quantité connue du constituant voulu, on remesure le spé-
cimen ou I’ échantillon modifié et I’on détermine la quantité du constituant initialement
présent par extrapolation [53].

Aliquot: Fraction d’un échantillon liquide ou d’une solution.
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Analyse de la variance: Technique statistique qui peut étre utilisée pour distinguer et
estimer les différentes causes de variation [12].

Analyse de régression: Méthode permettant d’expliquer ou de prédire la variabilité
d’une variable dépendante en utilisant des renseignements concernant une ou plusieurs
variables indépendantes. Le terme désigne également les techniques d’établissement
des équations de régression [19].

Analyse qualitative: Analyse visant a déceler la présence ou 1’absence de drogues ou
de métabolites spécifiques dans le spécimen ou 1’échantillon [28].

Analyse quantitative: Analyse visant a déterminer la quantité de drogue ou de méta-
bolite présente dans un spécimen [28].

Analyse répétée: Analyse multiple de fractions distinctes d’un matériau d’essai au
moyen de la méme méthode dans les mémes conditions, c¢’est-a-dire méme opérateur,
méme équipement, méme laboratoire.

Analyte ou analyte cible: Substance a identifier ou a mesurer [13].

Analyte de remplacement: Substance bien caractérisée considérée comme repré-
sentative de I’analyte [14].

Analyte étalon: Substance bien définie du plus grand degré de pureté disponible
destinée a servir de référence lors de 1’analyse.

Archives: Collection de documents et de dossiers conservés a des fins précises
pendant une durée déterminée.

Assurance de la qualité: Systeme d’activités dont le but est de donner au producteur
ou a 'utilisateur d’un produit ou d’un service 1’assurance que celui-ci satisfait a des
normes de qualité définies avec un niveau de confiance indiqué [48].

Gestion de I’assurance de la qualité: Ensemble des activités de la fonction géné-
rale de gestion qui déterminent et mettent en ceuvre la politique, les objectifs et les
responsabilités en matiere de qualité (d’apres [4]).

Programme d’assurance de la qualité: Systeme de contrdle interne destiné a
vérifier que les études sont conformes aux principes régissant les bonnes pratiques
de laboratoire (BPL) [30].

Responsable de I’assurance de la qualité: Personne (quel que soit le nom de sa
fonction) désignée par la direction qui a le pouvoir et 1’obligation définis de faire
en sorte que les exigences du systeme d’assurance de la qualité soient appliquées
de fagon continue.

Aucun détecté: Dénote I’absence d’un analyte compte tenu des spécifications de
I’essai réalisé.
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Audit: Examen indépendant exécuté pour comparer les divers aspects de la perfor-
mance d’un laboratoire a une norme relative a cette performance. Défini aussi comme
un processus systématique, indépendant et documenté visant a obtenir des éléments
probants et a les évaluer objectivement pour déterminer dans quelle mesure les criteres
d’audit sont respectés [6].

Auditeur: Personne procédant a un audit. Il peut s’agir d’un auditeur interne (per-
sonnel du laboratoire ayant regu la formation voulue) ou externe (personnel d’un
organisme d’accréditation ou d’un autre organisme indépendant).

Audit horizontal (de systeme): Concerne un élément d’un processus sur plus
d’un poste. Il s’agit de vérifier en détail un aspect particulier de la documentation
et de I’application du systeme de management de la qualité ou des processus
d’examen [16]. Par exemple, un audit horizontal peut consister a vérifier que des
mesures de maitrise de la documentation sont en place ou que les pipettes sont
bien étalonnées.

Audit vertical (de processus): Concerne plusieurs éléments d’un processus sur
un seul poste. Il s’agit de vérifier en détail que tous les éléments associés a un
examen donné (essai) sont appliqués. Pour un audit, on choisit au hasard un ou
plusieurs examens faits récemment au laboratoire [16]. Par exemple, on suit un
groupe d’échantillons tout au long du processus d’analyse au laboratoire, de la
réception jusqu’a la présentation des rapports.

Audit de la qualité: Examen méthodique et indépendant en vue de déterminer si les
activités et résultats relatifs a la qualité satisfont aux dispositions préétablies et si
ces dispositions sont mises en ceuvre de facon effective et sont aptes a atteindre les
objectifs [4].

Autorisation: Processus par lequel des membres du personnel ayant les qualifications
voulues approuvent des personnes ou des procédures pour le travail du laboratoire.

Personnel autorisé: Personnel qui, du fait de son ancienneté et de son expérience,
a la permission d’accéder a des zones contr6lées du laboratoire ou encore peut
approuver 1’utilisation de procédures dans un laboratoire.

Biais: Différence entre le résultat attendu d’un essai et une valeur de référence accep-
tée. Il peut y avoir un ou plusieurs éléments d’erreur systématique contribuant au biais
[14]. Le biais est I’erreur systématique totale par opposition a I’ erreur aléatoire. Une
différence systématique plus grande par rapport a la valeur de référence acceptée se
traduit par une valeur de biais supérieure [11]. Voir aussi Exactitude et Justesse.

Blanc: Spécimen ne contenant pas 1’analyte.

Bonnes pratiques de laboratoire (BPL): Processus organisationnel et conditions
dans lesquels les études de laboratoire sont planifiées, exécutées, contrdlées, enregis-
trées et diffusées. Elles comprennent un systeme de protocoles (modes opératoires
normalisés) qu’il est recommandé de suivre pour éviter la production de données non
fiables ou erronées [29, 30].
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Cahier de laboratoire ou cahier de paillasse: Cahier ou sont consignées les activités
du laboratoire, par exemple 1’instrumentation, la maintenance des instruments et la
préparation des échantillons et des réactifs.

Caractéristiques de performance: Aspects fondamentaux d’une méthode analytique
évalués aux fins du développement et de la validation de la méthode, et comprenant
Uexactitude (biais), la linéarité, 1a limite de détection, la limite de quantification, le
domaine de validité, 1a récupération, la répétabilité, la reproductibilité, 1a résistance
et la spécificité (sélectivité) [43].

Carte de controle: Graphique représentatif des résultats d’essais en fonction du
temps ou de la séquence de mesures, indiquant les limites a I'intérieur desquelles
doivent en principe se situer les résultats lorsque le processus d’analyse est sous
controle statistique [14].

Carte CUSUM: Carte de controle dans laquelle chaque résultat est comparé a
une référence, généralement la valeur attribuée ou la valeur cible. On cumule
ensuite les différences par rapport a la référence, en respectant le signe, pour obte-
nir une somme cumulée des différences par rapport a la norme. L’avantage de la
carte CUSUM est qu’elle permet de déceler de petits changements persistants
dans le plan d’analyse plus rapidement que la carte de Shewhart [15].

Carte de Shewhart: Carte de contréle ou la valeur de la variable considérée est
portée sur un graphique en fonction des lots ou du temps. Les valeurs observées
sont comparées a la valeur attendue ou a la valeur vraie. Les droites correspon-
dant a la valeur moyenne obtenue par I’analyse répétée du matériau de référence
et des limites de surveillance et de réglage sont insérées afin de fournir des criteéres
objectifs pour I’interprétation de la carte [14].

CEI: Commission électrotechnique internationale.

Certification: Procédure par laquelle un organisme de certification reconnait officiel-
lement qu’une organisation, une personne, un processus, un service ou un produit
répondent a des spécifications données.

Chaine de possession/de preuve: Procédures et documents attestant 1’intégrité d’un
spécimen ou d’un échantillon en suivant sa manipulation et son stockage depuis le
point ot il a été recueilli jusqu’a son évacuation définitive [8].

Chiffres significatifs: Nombre de chiffres compatible avec la fidélité de 1’ essai.
Chiralité: Propriété d’une molécule non superposable a son image inversée. En raison
de leur structure asymétrique, ces molécules peuvent se présenter sous forme d’iso-

meres différents et auront des propriétés optiques et biologiques spéciales.

Client: Personne, groupe ou organisation qui soumet des échantillons a un laboratoire
pour analyse. Les clients peuvent &tre internes, par exemple un autre service de
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I’organisation a laquelle appartient le laboratoire, ou externes, par exemple une autre
organisation.

Co-chromatographie: Procédure servant a identifier une substance inconnue par
comparaison chromatographique dans laquelle, avant la ou les étapes chromatogra-
phiques, la solution d’essai purifiée est divisée en deux fractions et:

e Une fraction fait I’objet d’une chromatographie en I’état;

N

e Lautre partie est additionnée de 1’analyte étalon a identifier et la solution
qui en résulte est chromatographiée. La quantité d’analyte étalon doit €tre
similaire a la quantité estimée de 1’analyte dans la solution d’essai.

Si la substance inconnue est la méme que 1’analyte étalon ajouté, les pics chromato-
graphiques des deux échantillons auront le méme temps de rétention et la méme forme.

Coefficient de corrélation: Nombre montrant dans quelle mesure deux variables sont
liées. Les coefficients de corrélation vont de O (aucune corrélation) a -1 ou +1 (corré-
lation parfaite).

Coefficient de variation ou écart type relatif: Mesure utilisée pour comparer la dis-
persion ou la variation dans des groupes de mesures. C’est le rapport de I’ écart type a
la moyenne, multiplié par 100 pour obtenir un pourcentage de la moyenne [15, 19].

Comparaison intralaboratoire des essais: Organisation, exécution et évaluation
d’essais pratiqués sur des articles ou matériaux identiques ou similaires, dans le méme
laboratoire et dans des conditions prédéterminées [21].

Compétence: Aptitude a exécuter une tiche correctement. Dans la norme ISO/CEI 17025,
le terme prend un autre sens supplémentaire, le personnel de laboratoire étant tenu
d’acquérir et d’entretenir des compétences en ce qui concerne toutes les procédures qui
sont accréditées en vertu de la norme.

Concentration: Quantité d’une substance, exprimée en unités de masse ou unités
molaires, par unité de volume de fluide ou de masse de solide.

Conformité: Preuve démontrable qu’un laboratoire a mis en place des procédures
documentées pour appliquer toutes les exigences d’une norme reconnue (comme la
norme ISO/CEI 17025). Si ces procédures sont vérifiées par un organisme externe qui
peut certifier qu’elles sont en place, utilisées et efficaces, le laboratoire est alors
susceptible de recevoir une accréditation.

Contamination: Gain d’analyte pendant le processus d’extraction, par opposition aux
pertes généralement subies, qui sont mesurées par la récupération.

Controle: Spécimen utilisé pour déterminer la validité de 1’ étalonnage, c’est-a-dire la
linéarité et la stabilité dans le temps d’un essai ou d’une détermination quantitatifs.
Les contrdles sont soit préparés a partir du matériau de référence (indépendamment
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des étalons d’étalonnage, c’est-a-dire qu’ils sont pesés ou mesurés séparément), soit
achetés, soit prélevés sur un pool de spécimens analysés antérieurement. Si possible,
ils devraient étre dans des matrices identiques a celles des spécimens et étalons d’éta-
lonnage [8].

Controle négatif: Contréle contenant I’analyte a une concentration inférieure a
une limite spécifiée. On utilise d’ordinaire comme contrdle négatif un spécimen ne
contenant pas de drogue (blanc).

Controle positif: Contréole contenant I’analyte a une concentration supérieure a
une limite spécifiée.

Controle de la qualité: Systeme d’activités dont 1’objet est de contrdler la qualité
d’un produit ou d’un service pour qu’il réponde aux besoins des utilisateurs. Le but est
de fournir une qualité satisfaisante, adéquate, fiable et économique [48].

Controle externe de la qualité: Voir Vérification de I’aptitude.

Controle interne de la qualité: Série des procédures suivies par un laboratoire
pour assurer la surveillance continue des opérations et des résultats, de fagon a
décider si les résultats sont suffisamment fiables pour étre diffusés. Le contrdle de
la qualité des données d’analyse porte essentiellement sur la justesse des résultats
obtenus, par lots, d’essais aux fins de contréole de la qualité effectués sur des
matériaux de contrdle, et sur la fidélité d’analyses répétées indépendantes des
matériaux soumis aux essais [14].

Controle statistique: Une procédure est sous controle statistique lorsque les résultats
s’inscrivent constamment dans des limites de contréle établies, c’est-a-dire lorsque la
moyenne et la variance sont constantes [15]. Le contrdle statistique doit étre vérifié
graphiquement au moyen de cartes de controle [14].

Correction pour récupération: La récupération des analytes selon quelque méthode
que ce soit est souvent inférieure a 100 %. S’il n’y a pas d’étalon interne (qui com-
pense automatiquement la récupération incomplete), il faut multiplier les résultats de
I’analyse par un facteur de correction pour obtenir les valeurs qui auraient ét€ mesu-
rées si la récupération avait été de 100 %. Cela suppose que le taux de récupération de
la méthode soit connu, ce qui est le cas lorsque la méthode a été validée, car la récupé-
ration est I’'une des caractéristiques de performance qui est mesurée.

Corrélation statistique: Mesure de la dépendance de deux ou plusieurs variables.
Elle s’exprime en général sous la forme d’un coefficient de corrélation [19].

Courbe d’étalonnage: Relation entre la réponse de [’instrument et diverses concen-
trations de I’analyte dans un solvant ou une matrice appropriés [15].

Courbe de régression: Courbe qui représente la meilleure approximation de la distri-
bution d’un nuage de points sur un diagramme [19].



Glossaire de termes relatifs a 'assurance de la qualité et aux bonnes pratiques de laboratoire 9

Criteres d’acceptation: Conditions qui doivent étre remplies pour qu’une opération,
un procédé ou un article, tel qu’un élément d’équipement, soient considérés comme
satisfaisants ou comme ayant été réalisés de maniere satisfaisante [8]. Quelques
exemples sont donnés ci-apres.

Criteres d’acceptation de logiciels: Criteres auxquels un logiciel doit répondre
pour passer avec succes la phase d’essai ou pour satisfaire aux exigences de livrai-
son [9].

Criteres d’acceptation de spécimens: Procédures d’acceptation ou de rejet de
spécimens arrivant au laboratoire d’analyse. Ces procédures visent a évaluer la
qualité de la chaine de possession [8].

Date de péremption: Date apres laquelle les caractéristiques spécifiées d’un réactif,
d’une solution, d’un spécimen, d’un contréle, etc., ne peuvent plus étre garanties.

Degrés de liberté: Nombre de comparaisons indépendantes pouvant étre faites entre
les membres d’un échantillon [22].

Détermination finale: Stade final d’une série d’opérations constituant une méthode
analytique, qui suppose généralement I’application d’une technique a un extrait ou a
une autre préparation d’échantillon pour obtenir des données sur la composition de
I’échantillon.

Diagramme ou graphique de dispersion, ou nuage de points: Représentation gra-
phique des points obtenus dans un repere a deux variables. Chaque point représente
une unité analytique et s’obtient par I’intersection des valeurs des deux variables [19].

Directeur du laboratoire: Personne qualifiée assumant la responsabilité, sur les plans
professionnel, organisationnel, éducatif et administratif, des analyses de drogues réali-
sées dans le laboratoire.

Discrimination: Aptitude a reconnaitre et a comprendre les différences entre deux
choses. Désigne aussi la capacité d’un instrument de mesure de réagir a de petits
changements de I’intensité d’un stimulus.

Seuil de discrimination: Plus petit changement de I’intensité d’un stimulus qui
engendre un changement perceptible de la réponse d’un instrument de mesure. Le
seuil de discrimination peut dépendre, par exemple, du bruit (interne ou externe),
de la friction, de I’amortissement, de I’inertie ou de la quantification.

Dissymétrie (asymétrie): Se dit de mesures ou de résultats qui sont groupés d’un coté
d’un parametre de tendance centrale (moyenne, médiane, mode) et qui s’étalent de
I’autre. Plus une distribution est dissymétrique, plus grande est la variabilité des résul-
tats [19]. Le terme est utilisé aussi pour désigner 1’asymétrie, par exemple, en chroma-
tographie, des résultats en forme de pic (trainée et front diffus).
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Distribution: Classement, par ordre croissant, des valeurs d’une variable et configu-
ration qui en résulte des mesures ou des résultats lorsqu’ils sont représentés sur un
graphique [19]. Une distribution de fréquences, par exemple, indique le nombre de
fois que chaque valeur possible d’un parametre se répete dans 1’échantillon ou la
population. Dans de nombreux cas, elle renvoie a 1’étalement des différentes valeurs
d’un échantillon ou d’une population autour de la moyenne.

Distribution binomiale: Si, dans une épreuve, on ne peut obtenir, a chaque essai,
qu’un seul des deux résultats possibles, on peut, si le nombre d’essais est connu,
calculer la distribution théorique des différentes combinaisons de résultats sus-
ceptibles d’étre obtenus. Une caractéristique de cette distribution est qu’elle
comprend un nombre fini d’événements, n. Lorsque n augmente indéfiniment, la
distribution binomiale tend vers la distribution normale.

Distribution de y? (khi carré): Cette distribution peut étre considérée comme
celle de la somme des carrés de v variables aléatoires normales indépendantes
sous forme standard. Le parametre v est le nombre des degrés de liberté [22].

Distribution de F: Distribution théorique utilisée pour étudier les variances de
population. C’est la distribution du rapport de deux variables indépendantes dont
chacune a été divisée par le nombre de ses degrés de liberté [19].

Distribution normale: Distribution de probabilité continue purement théorique
ou I’axe horizontal représente toutes les valeurs possibles d’une variable et 1’axe
vertical, la probabilité d’obtention de ces valeurs. Les valeurs de la variable sont
groupées autour de la moyenne selon un schéma symétrique unimodal désigné
sous le nom de courbe en cloche ou courbe normale. Dans une distribution nor-
male, la moyenne, la médiane et le mode sont confondus [19]. On obtient une
distribution normale lorsque le nombre d’événements de la distribution binomiale,
n, devient tres grand et tend vers 1’infini.

Distribution de probabilité: Distribution indiquant la probabilité d’une valeur de
x en fonction de x ou, plus généralement, la probabilité d’apparition concomitante
d’une série de valeurs de variables aléatoires x, ..., x,en fonction de celles-ci [22].

Distribution de ¢: Distribution théorique utilisée pour la vérification des hypo-
theses. Comme la distribution normale, la distribution de ¢ est unimodale,
symétrique et en cloche [19].

Distribution théorique: Nombre de fois ot I’on peut s’attendre a obtenir un
nombre particulier de résultats favorables dans un grand nombre d’essais [19].
D’importantes distributions théoriques sont la distribution normale, la distribu-
tion de t, 1a distribution de y? et la distribution de F.

Distribution de z: Distribution normale ou les scores sont les scores centrés-
réduits [19].

Divergence: Tout résultat indiqué qui differe des résultats consensuels. Les diver-
gences peuvent étre classées comme administratives, systématiques, analytiques ou
interprétatives.



Glossaire de termes relatifs a 'assurance de la qualité et aux bonnes pratiques de laboratoire 11

Domaine de validité (étendue de mesure, gamme d’étalonnage): Intervalle de
concentrations pour lequel on peut obtenir une exactitude et une fidélité acceptables
[23]. Statistiquement, c’est la différence entre les valeurs minimale et maximale d’une
série de mesures [15].

Données brutes: Données qui sont dans leur état initial et n’ont pas été élaborées [19].

Données élaborées: Données brutes traitées pour €tre rendues plus claires ou plus
facilement utilisables.

Dosage: Mesure quantitative d’un analyte.

Dossier de cas: Ensemble des notes, rapports, enregistrements de la chaine de pos-
session, graphiques et données analytiques et de la correspondance produits par un
laboratoire a propos d’un cas particulier.

Dossier de formation: Dossier tenu pour chaque membre du personnel, indiquant sa
formation théorique et pratique et ses qualifications, ainsi que les tiches pour les-
quelles il est compétent et qu’il est autorisé a exécuter, par exemple des types d’essais
particuliers, la publication de rapports d’essais, la formulation d’avis et d’interpréta-
tions, et I'utilisation de types particuliers d’équipements.

Ecart: Eloignement par rapport a ce qui est considéré comme normal. Voir Ecart type.

Ecart type: Paramétre statistique indiquant 1’étalement ou la dispersion des résultats
dans une distribution de résultats. C’est la racine carrée de la variance [19]. Ce para-
metre est applicable a toutes sortes de mesures répétées, par exemple d’un lot a un
autre, a I’intérieur d’un méme lot, a la répétabilité et a la reproductibilité.

Ecart type relatif: Voir Coefficient de variation.

Echantillon: Analytiquement (équivalent au spécimen), c’est une fraction représen-
tative de I’ensemble du matériau a analyser. Statistiquement, c’est un ensemble de
données tirées d’une population [15].

Echantillon aléatoire: Echantillon prélevé de telle fagon que tous les membres de la
population ont une chance égale d’étre inclus, c’est-a-dire que chacun est choisi

entierement au hasard [12].

Echantillon de vérification: Echantillon d’essai servant a vérifier qu’un instrument
conserve ses caractéristiques de fonctionnement.

Echantillon enrichi: Matériau d’essai additionné d’une quantité connue d’analyte.

Echantillon ou spécimen de réserve: Quantité de matériau équivalente en quantité au
spécimen ou a 1’échantillon a analyser et prélevée sur I’envoi d’une maniere analogue
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a celle utilisée pour analyser 1’échantillon ou le spécimen. 1l doit étre conservé dans
des conditions spécifiées [51].

Echantillon pour essai en aveugle: Spécimen ou échantillon dont 1’analyste ignore,
lorsqu’il procede a I’analyse, qu’il s’agit d’un échantillon de controle [17].

Echantillon représentatif: Statistiquement, échantillon semblable a la population
dont il est extrait. Lorsqu’un échantillon est représentatif, il peut étre utilisé pour faire
des inférences concernant la population étudiée. La facon la plus efficace d’obtenir un
échantillon représentatif est de le constituer par des méthodes aléatoires [19]. Analyti-
quement, ¢’est un spécimen constitué¢ d’une fraction du matériau d’origine choisie de
telle maniere qu’on peut relier les résultats analytiques qu’il permet d’obtenir aux
propriétés du matériau initial [37].

Echantillonnage: Analytiquement, ensemble des opérations nécessaires pour obtenir
un échantillon ou un spécimen, notamment la planification, la collecte, I’ enregistre-
ment, 1’étiquetage, le scellement, ’expédition, etc. Statistiquement, processus qui
consiste a déterminer les propriétés de I’ensemble d’une population en recueillant et
en analysant des données relatives a une fraction représentative de cette population.

Echantillons ou spécimens doubles: Deux aliguots d’un méme échantillon ou spéci-
men analysés en méme temps.

Effet de matrice: Altération ou interférence directe ou indirecte subie par la réponse
d’un instrument, en raison de la présence d’analytes indésirables (pour 1’analyse) ou
d’autres substances interférentes dans les échantillons.

ENFSI: Réseau européen des instituts de criminalistique.

Enquéte: Recherche menée aupres d’organisations pour recueillir des renseignements
sur leurs activités ou leur performance.

Enregistrement: Document qui témoigne de maniere objective des activités exécutées
ou des résultats obtenus [4].

Enregistrements concernant la qualité: Rapports d’audit, essais d’aptitude,
informations en retour des clients, actions correctives et préventives, revues de
direction, etc.

Enregistrements techniques: Tous les documents concernant un cas, dont: for-
mulaires de soumission d’échantillons, documents de la chaine de possession,
notes comprenant les dessins et les diagrammes, photographies, conversations
téléphoniques, spectres, données d’étalonnage et autres données de controle de la
qualité, parametres de fonctionnement et imprimés des instruments, rapports,
déclarations, etc., enregistrements et formation du personnel concernant la main-
tenance des instruments, compétences et dossiers d’autorisation. Les enregistre-
ments techniques devraient étre faits au moment ot le travail est réalisé.
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Enregistrement d’étalonnage: Enregistrement habituellement sous forme de cahier
d’instrument ou de laboratoire, qui donne les détails des éralonnages réalisés, les dates
auxquelles ils 1’ont été et I’identité des opérateurs qui y ont procédé. Les éralonnages
peuvent étre faits par du personnel interne ou par des organismes externes. Ces derniers
peuvent remettre au laboratoire un certificat d’étalonnage.

Equipement: En général, appareillage nécessaire a toute opération. En particulier,
matériel de mesure analytique, comme un chromatographe en phase gazeuse.

Erreur: Action considérée comme incorrecte ou fausse.
Erreur absolue: Différence entre le résultat de I’analyse et la valeur vraie [25].

Erreur aléatoire: Composante de I’erreur totale d’une mesure qui varie d’une
facon imprévisible. Elle fait que les résultats individuels se situent de part et
d’autre de la valeur moyenne [5, 12]. Note: I’erreur aléatoire est égale a 1’erreur
moins I'erreur systématique. Comme le nombre de mesures est fini, on ne peut
qu’estimer I’erreur aléatoire.

Erreur de deuxiéme espece: Erreur commise en acceptant a tort une hypothese
nulle fausse [19]. Si I’hypotheése nulle est que I’échantillon devrait étre négatif,
une erreur de deuxieéme espece produira un résultat faux négatif.

Erreur de premiere espece: Erreur commise en rejetant a tort une hypothése
nulle vraie. Si I’hypothese nulle est que 1’échantillon devrait €tre négatif, une
erreur de premiere espece produira un résultat faux positif [19].

Erreur matérielle: Erreur faite lors des opérations de routine qui se déroulent
dans un bureau ou un laboratoire, par exemple erreur de transcription, erreur
d’identification d’un spécimen, erreur de classement.

Erreur maximale admissible: Valeurs extrémes d’une erreur permises par les
spécifications, réeglements, etc., pour une détermination donnée [26].

Erreur relative: Rapport de I’ erreur absolue d’une mesure a la valeur attribuée a
I’analyte [26]. Voir Coefficient de variation et Ecart type relatif.

Erreur systématique: Composante de 1’erreur totale d’une mesure qui varie de
facon constante. Elle fait que tous les résultats sont faussés dans le méme sens
[12, 26]. Moyenne qui résulterait d’un nombre infini de mesures du méme mesu-
rande faites dans des conditions de répétabilité moins une valeur vraie du mesu-
rande. Note: I’erreur systématique est égale a I’erreur moins I’ erreur aléatoire.
Comme la valeur vraie, I’erreur systématique et ses causes ne peuvent pas étre
connues.

Erreur totale: Somme des erreurs aléatoire et systématique.

Essai: Opération technique visant a déterminer une ou plusieurs caractéristiques ou a
évaluer la performance d’un produit, matériau, équipement, organisme, phénomene
physique, processus ou service donné, selon une procédure spécifiée [18].
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Essai de confirmation: Deuxieme essai, effectué par une autre méthode chimique,
pour identifier sans ambiguité une drogue ou un meétabolite [10].

Essai de dépistage ou essai initial ou essai présomptif: Premier essai effectué sur un
spécimen ou un échantillon afin de parvenir a une présomption de positivité ou de
négativité. Si I’essai de dépistage aboutit a un résultat présumé positif, il est générale-
ment suivi d’un essai de confirmation.

Essai de résistance: Plan expérimental intralaboratoire servant a étudier, avant de réa-
liser une étude collaborative, le comportement d’un processus analytique lorsque sont
introduites de petites variations de I’environnement et/ou des opérations semblables a
celles qui pourraient se produire entre différents laboratoires.

Essai initial: Voir Essai de dépistage.
Essai présomptif: Voir Essai de dépistage.

Essais d’aptitude: Essais visant a évaluer la compétence d’analystes et la performance
de qualité d’un laboratoire. Dans les essais ouverts, les analystes savent qu’ils sont
soumis a un essai; dans les essais en aveugle, ils ne le savent pas. Les essais d’aptitude
internes sont conduits par le personnel du laboratoire; les essais externes sont conduits
par un organisme indépendant des analystes ou du laboratoire soumis aux essais.

Etalon connu: Spécimen de source identifiée acquis a des fins de comparaison avec un
échantillon indice; synonyme d’exemplaire.

Etalon d’étalonnage: Analyte pur se trouvant dans un solvant ou une matrice appro-
priés et servant a I’établissement de la courbe d’étalonnage. Ces étalons sont, par leur
composition, semblables aux contrdles, mais ils doivent étre préparés séparément, car
les controles servent a vérifier 1’exactitude de la courbe d’étalonnage.

Etalon de référence: Etalon, en général de la plus haute qualité disponible en un lieu
donné, duquel dérivent les mesurages effectués en ce lieu [18].

Etalon externe: Etalon préparé directement a partir d’une substance de référence,
comme une solution mére ou des dilutions en série de la solution mere. 1l n’est pas
préparé dans le méme type de matrice que les spécimens ou échantillons a analyser, ce
qui dispense de 1’étape d’extraction avant I’analyse.

Etalon international: Eralon reconnu par un accord international pour servir a déter-
miner, au niveau international, la valeur de tous les autres étalons de la grandeur en
question [27].

Etalon interne: Composé de concentration connue ajouté a un échantillon pour faci-
liter I’identification qualitative ou la détermination quantitative des composants de
I’échantillon [11]. Les caractéristiques physico-chimiques de 1’étalon interne devraient
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étre aussi proches que possible de celles de 1’analyte; on peut utiliser par exemple un
analogue structurellement similaire ou un analogue marqué par un isotope stable de
I’ analyte.

Etalon national: Etalon reconnu par décision d’une autorité nationale pour servir a
déterminer, dans un pays, la valeur de tous les autres étalons de la grandeur en question.

Etalon primaire: Efalon présentant les plus hautes qualités métrologiques dans un
domaine spécifié.

Etalon tracable: Etalon de référence caractérisé par sa tracabilité. 11 s’accompagne
généralement d’un certificat d’analyse donnant des indications sur les étalons natio-
naux ou internationaux utilisés pour en déterminer la composition.

Etalonnage: Série d’opérations établissant, dans des conditions spécifiées, la relation
entre les valeurs indiquées par un instrument de mesure ou un systéme de mesure, ou
les valeurs représentées par une mesure matérialisée, et les valeurs connues correspon-
dantes d’un mesurande [18].

Etalonnage simplifié: Procédure simplifiée d’étalonnage a partir d’une seule solution
étalon et d’un blanc.

Etendue de mesure: Voir Domaine de validité

Etude: Expérience ou série d’expériences effectuées pour obtenir des informations sur
un sujet donné.

Etude de cas: Examen des documents concernant un cas, réalisé habituellement par
un membre expérimenté du personnel, visant a s’assurer que le cas a bien été traité
conformément a la procédure spécifiée du laboratoire. Létude doit comporter une
vérification des formulaires de soumission, des enregistrements de la chaine de posses-
sion, des résultats et des interprétations des analyses et du rapport final.

Etude d’interférence: Etude visant i vérifier la sélectivité (ou la spécificité) d’une
méthode par 1’ajout de matériaux susceptibles de se trouver dans les spécimens et
soupconnés de causer une interférence.

Etudes collaboratives: Organisation, exécution et évaluation d’essais portant sur des
articles ou matériaux identiques ou similaires par deux laboratoires différents ou plus
dans des conditions prédéterminées. Le but principal est la validation des méthodes
analytiques ou 1’établissement de méthodes de référence [21].

Evaluation: Examen systématique de la mesure dans laquelle un produit, un procédé
ou un service répond a des exigences spécifiées [21].

Evaluation de la qualité: Systeme global d’activités dont I’objectif est de donner
I’assurance que le contrdle de la qualité est véritablement mis en ceuvre.
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Exactitude: Capacité d’obtenir le résultat vrai [10]. Pour les essais quantitatifs,
I’exactitude désigne 1’étroitesse de I’accord entre la valeur vraie et la valeur obtenue
en appliquant la procédure d’essai plusieurs fois. L’exactitude est affectée par les
erreurs systématique et aléatoire.

Exactitude (d’un instrument de mesure): Capacité d’un instrument de mesure
de donner des résultats proches de la valeur vraie. Note: Dans ce contexte, I’exac-
titude est une notion qualitative [11].

Examen administratif: Procédure appliquée pour vérifier la conformité avec la poli-
tique du laboratoire et les reégles éditoriales. Cet examen peut étre pratiqué par 1’auteur
d’un rapport ou par d’autres personnes.

Examen par des pairs: Etude de cas faite par des pairs pour déterminer la justesse
technique. Voir aussi Examen technique.

Examen technique: Examen des notes de paillasse, données et autres documents qui
forment la base des conclusions scientifiques. Voir aussi Examen par des pairs.

Exemplaire: Voir Etalon connu.

Faute grossiere: Erreur grossiere, s’agissant surtout des erreurs qui paraissent dues a
la négligence ou a la bétise. Voir Valeur aberrante.

Faux négatif: Résultar d’un essai indiquant qu’aucune drogue ni aucun métabolite
n’est présent, alors qu’en réalité une drogue ou un métabolite est présent en une quan-
tité supérieure a un seuil ou un seuil de concentration spécifié [28].

Faux positif: Résultat d’un essai indiquant qu’une drogue ou un métabolite est pré-
sent, alors qu’en réalité il ne I’est pas ou bien il ’est en une quantité inférieure a un
seuil ou un seuil de concentration spécifié [28].

Fiabilité: Mesure dans laquelle une expérience, un essai ou une procédure de mesure
fournit des résultats exacts a plusieurs reprises.

Fidélité: Etroitesse de I’accord entre des résultats d’ essais indépendants obtenus dans
des conditions spécifiées [14]. Elle dépend généralement de la concentration de I’ ana-
Iyte, et cette dépendance doit étre déterminée et documentée [37]. La mesure de la
fidélité est habituellement exprimée en termes d’infidélité et calculée en écart type des
résultats d’essais. Une fidélité faible est déterminée par un grand écart type. On entend
par résultats d’essais indépendants des résultats obtenus d’une maniere qui n’a été
influencée en rien par les résultats obtenus antérieurement avec le méme matériau ou
un matériau similaire [14]. La fidélité englobe la répétabilité et la reproductibilité [18].
Désigne aussi la mesure de la reproductibilité des mesurages dans un ensemble, c’est-
a-dire de la dispersion d’un ensemble par rapport a sa valeur centrale. La fidélité ne
dépend que de la distribution des erreurs aléatoires et n’est pas liée a la valeur vraie
ou une valeur spécifiée.
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Fidélité (intermédiaire): Fidélité de mesures réalisées entre la condition de répétabi-
lité et la condition de reproductibilité: par exemple, fidélité de mesures réalisées par
différents analystes, sur de longues périodes de temps, dans un seul et méme labora-
toire. Autre définition: Exprime la variation intralaboratoire: jours différents, analystes
différents, équipements différents, etc.

Fonction de distribution: La fonction de distribution F(x) d’une variable aléatoire x
est la fréquence totale des membres pour lesquels la valeur de la variable aléatoire est
inférieure ou égale a x. En regle générale, la fréquence totale est égale a I’unité, auquel
cas la fonction de distribution est la proportion des membres pour lesquels les valeurs
de la variable aléatoire sont inférieures ou égales a x [22].

Fonction de probabilité: Fonction d’une variable aléatoire discréte qui associe a
chaque valeur de cette variable aléatoire sa probabilité.

Fonctions statistiques d’un échantillon: Parametres descriptifs de I’ échantillon, par
exemple moyenne, médiane, mode, écart type, étendue ou taille.

Fonctions statistiques d’une population: Parametres descriptifs d’une population,
par exemple moyenne, médiane, mode ou écart type.

Fractionnement d’un spécimen ou d’un échantillon: Pratique consistant a diviser un
spécimen ou un échantillon. Un spécimen d’urine, par exemple, peut étre divisé en
deux portions dont 1’une peut étre soumise a I’analyse et 1’autre conservée par congé-
lation pour analyse de confirmation ou réanalyse [28].

Fréquence relative: Chiffre que I’on obtient en divisant le nombre de valeurs présen-
tant une certaine caractéristique par le nombre total de valeurs [19]. C’est aussi la
fréquence d’un événement qui se produirait a long terme étant donné sa probabilité
[31].

Gamme d’étalonnage: voir Domaine de validité.

Grandeur d’influence: Grandeur qui ne fait pas 1’objet du mesurage mais qui influe
sur le résultat, par exemple, les conditions environnementales [26].

Graphique: Représentation des données sur ou par un graphe.

Harmonisation: Fait de mettre en accord la terminologie, les concepts, etc., de fagon
que des entités différentes puissent avoir des échanges fondés sur le méme cadre de
référence.

Hypotheése nulle: Voir Vérification des hypothéses.

ILAC: Conférence internationale sur I’agrément des laboratoires d’essai, qui publie
des documents pertinents comme les recommandations G19:2002.
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Incertitude: Parametre, associé au résultat d’une mesure, caractérisant la dispersion
des valeurs qui pourraient raisonnablement étre attribuées a 1’analyte. Le parametre
peut étre, par exemple, un écart type (ou un multiple donné d’un tel écart), ou I’éten-
due de I'intervalle de confiance. L’incertitude est aussi une évaluation liée a un résul-
tat d’essai caractérisant I’intervalle des valeurs dans lequel la valeur vraie devrait se
situer.

Infidélité: Voir Fidélité.

Instrument (instrumentation, instrument de mesure): Appareil congu pour effec-
tuer un mesurage, seul ou associé a un autre équipement.

Instrument de mesure: Voir Instrument.

Insuffisance: Défaut de quelque qualité ou élément. Les données manquantes ou
incompletes ou les rapports incomplets sont considérés comme des insuffisances.

Interprétation: Explication de ce que signifient des résultats d’analyse fondée sur des
principes chimiques, pharmacologiques, toxicologiques et statistiques.

Intervalle de confiance: Fourchette des valeurs contenant la valeur vraie a un niveau
de probabilité donné. Ce niveau de probabilité est appelé niveau de confiance.

Intervalle de quantification: Intervalle de concentrations, comprenant les limites
haute et basse de quantification, pouvant étre quantifiées avec exactitude et fidélité, de
maniere fiable et reproductible, au moyen de la relation concentration-réponse (voir
aussi Domaine de validité).

Intervalle dynamique: Intervalle dans lequel il existe un rapport entre la concentra-
tion d’analyte et la réponse fournie par le dosage [24].

Intervalle entre étalonnages: Fréquence a laquelle des essais de performance donnés
sont pratiqués sur chaque instrument ou élément d’équipement dans le cadre du
programme de maintenance préventive du laboratoire [19].

ISO — Organisation internationale de normalisation [32]: Organisation qui élabore
des normes dans divers domaines. Les normes pertinentes sont les suivantes:

ISO/CEI 17025:2005: Exigences générales concernant la compétence des labora-
toires d’étalonnages et d’essais. Norme relative a la qualité des laboratoires d’éta-
lonnages et d’essais. Les recommandations associées de I’/LAC (Conférence inter-
nationale sur 1’agrément des laboratoires d’essai) portent la cote G19:2002
(Guidelines for Forensic Science Laboratories) donnent une interprétation de la
norme /SO 17025 a I’intention particuliere des laboratoires de criminalistique.
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ISO 9001:2000 et ISO 9001:2008: Systemes de management de la qualité — Exi-
gences. Norme plus ancienne concernant surtout la structure de gestion d’une
organisation.

ISO/CEI 17020:1998: Criteres généraux pour le fonctionnement de différents
types d’organismes procédant a I’inspection (cette norme sert pour 1’ accréditation
d’organismes menant des investigations sur les scénes de crime).

ISO/CEI 17043: Evaluation de la conformité — Exigences générales concernant
les essais d’aptitude [33].

ISO/CEI Guide 43-1:1997: Essais d’aptitude des laboratoires par intercomparai-
son — Partie 1: Développement et mise en ceuvre de systémes d’essais d’aptitude.

ISO/CEI Guide 43-2:1997: Essais d’aptitude des laboratoires par intercomparai-
son — Partie 2: Sélection et utilisation de systemes d’essais d’aptitude par des
organismes d’accréditation de laboratoires.

Justesse: Etroitesse de I’accord entre la valeur moyenne obtenue a partir d’une grande
série de résultats d’ essais et une référence acceptée ou valeur vraie. Voir aussi Exacti-
tude et Biais.

Laboratoire: Installations ou des analyses sont pratiquées par du personnel qualifié et
avec un équipement approprié.

Laboratoire d’étalonnage: Laboratoire qui procede a des étalonnages [18, 20].

Laboratoire de criminalistique: Laboratoire qui emploie a plein temps un ou plu-
sieurs scientifiques dont la fonction principale est d’examiner les preuves matérielles
pouvant étre utilisées dans une procédure judiciaire et de témoigner devant un tribunal
en ce qui concerne ces preuves.

Limite: Valeur, quantité ou nombre maximum ou minimum prescrit ou spécifié.
Limite de confiance: Valeurs extrémes d’un intervalle de confiance.

Limite de contréle: Limites, sur une carte de contréle, qui servent de criteres
pour intervenir, ou pour juger si un ensemble de données indique ou non une
absence de controle statistique.

Limite de réglage: Correspond a + 3 écarts types par rapport a la moyenne. Si une
valeur observée se situe en dehors de la limite de réglage, il faut immédiatement
prendre des mesures pour en déterminer la cause et corriger la situation.

Limite de surveillance: Correspond a + 2 écarts types par rapport a la moyenne.
Méme si la méthode est sous controle statistique, on peut s’attendre a ce que 5 %
environ des résultats se situent en dehors des limites de surveillance.
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Limite de détection: Plus petite grandeur mesurée a partir de laquelle il est possible
de déduire la présence de I’analyte avec une certitude statistique raisonnable [5, 34].
C’est aussi la plus petite concentration d’analyte qu’une procédure analytique peut
distinguer du bruit de fond de maniere fiable ou bien la plus petite concentration qui
peut étre facilement distinguée de zéro et identifiée positivement selon des criteres
et/ou des niveaux de confiance prédéterminés [35].

La limite de détection, exprimée en tant que concentration c,, ou quantité g, , est déri-
vé€e de la plus petite grandeur x, qui peut &tre mesurée avec une certitude raisonnable
pour une procédure analytique donnée. La valeur de x, est donnée par I’équation:

X, =x, +ks,

ou x, est la moyenne des mesures de blancs, s, I’écart type des mesures de blancs et k
un facteur numérique choisi selon le niveau de confiance souhaité [36].

Limite de quantification/limite basse de quantification: Plus petite grandeur mesu-
rée a partir de laquelle il est possible de quantifier I’analyte avec un niveau acceptable
d’exactitude et de fidélité. Dans certains laboratoires, cette limite est appelée concen-
tration d’étalonnage minimale de I’ étendue de mesure car I exactitude et la fidélité de
cette concentration sont vérifiées pour chaque série/lot analytique. Habituellement,
cela est synonyme de limite de quantification, mais il convient en principe de le préci-
ser car une étendue d’étalonnage a a la fois une limite haute et une limite basse.

L aptitude a quantifier est généralement exprimée en termes de valeur (vraie) du signal
ou de I’analyte qui produit les estimations ayant I’écart type relatif spécifié, habituel-
lement 10 %.

Par conséquent, L, =k, o,

ou L, est la limite de quantification, 6, est I'écart type en ce point, et k, est le multipli-
cateur dont le réciproque est égal a 1’écart type relatif quantificateur choisi. La valeur
par défaut de k,donnée par 'UPAC est 10 [11].

Limite de reproductibilité “R”: Valeur inférieure ou égale a celle a laquelle la diffé-
rence absolue entre deux résultats d’essai obtenus dans des conditions de reproducti-
bilité peut étre attendue comme ayant une probabilité de 95 %.

Limite haute de quantification: Plus grande quantité d’un analyte présent dans un
échantillon pouvant étre quantifiée avec un degré acceptable de fidélité et d’ exactitude.

LIMS (Systeme de gestion des données de laboratoire): Progiciel permettant de
recueillir, d’exploiter, de controler et de diffuser des données analytiques. Il peut exé-
cuter diverses fonctions, allant de 1’enregistrement et du suivi des spécimens au trai-
tement des données obtenues, au contrdle de la qualité, au contrdle financier et a
I’établissement de rapports [37].

Linéarité: La linéarité d’une méthode analytique est sa capacité de produire des résul-
tats d’essai qui sont, directement ou par le biais de transformations mathématiques
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bien définies, proportionnels a la concentration d’analytes dans les échantillons pour
une étendue donnée. La linéarité est la capacité de la méthode de produire des résultats
d’essai proportionnels a la concentration de 1’analyte. L’ étendue linéaire est par infé-
rence 1’étendue des concentrations d’analyte sur laquelle la méthode produit des
résultats d’essai proportionnels a la concentration de I’ analyte.

Linéarité de I’essai: Capacité d’obtenir, dans un intervalle donné, des résultats
d’essai directement proportionnels a la concentration (quantité) d’analyte dans le
spécimen ou I’ échantillon [56].

Linéarité d’un instrument: Relation directe entre la concentration d’analyte et la
réponse de I'instrument, dans lequel un changement de concentration provoque un
changement proportionnel de réponse [28].

Lot ou lot analytique: Groupe comprenant un ou plusieurs échantillons analysés dans
des conditions proches de la répétabilité. Le lot doit normalement contenir des étalons
d’étalonnage et des échantillons de contrdle de la qualité en plus des échantillons
réels a analyser.

Maintenance: Activité consistant a maintenir en bon état, par exemple des installa-
tions, des machines ou des instruments, en les vérifiant régulierement et en faisant les
réparations voulues.

Maitrise de la documentation: Mécanisme en vertu duquel les documents d’un sys-
teme de management de la qualité sont créés, modifiés, revus, approuvés, distribués et
archivés pour faire en sorte que tous les membres du personnel utilisent les versions
autorisées les plus récentes.

Management de la qualité: Aspect de la fonction générale de gestion qui détermine
et met en ceuvre la politique en matiere de qualité [4].

Manuel de la qualité: Document énoncant les principes, les procédures et les pra-
tiques généraux d’une organisation en matiere de qualité [49].

Manuel de la siireté: Document énoncant la politique de stireté et décrivant les divers
éléments du systeme de slreté d’une organisation.

Matériau de référence: Matériau ou substance dont une ou plusieurs propriétés
sont suffisamment bien établies pour permettre de 1’utiliser pour 1’ étalonnage d’un
instrument, 1’ évaluation d’une méthode de mesure ou 1’attribution de valeurs aux
matériaux [18].

Matériau de référence certifié (MRC): Matériau de référence dont une ou plu-
sieurs valeurs de propriétés sont certifiées par une procédure technique et qui est
accompagné d’un certificat ou d’un autre document délivré par un organisme de
certification ou qui peut lui &tre rapporté [18].
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Matériau de référence interne (MRI): Matériau dont le laboratoire utilisateur a
établi la composition par divers moyens, par une méthode de référence ou en
collaboration avec d’autres laboratoires [14].

Matrice: Matériau qui contient I’analyte, par exemple urine, sang, etc.

Matrice biologique: Matériau discret d’origine biologique pouvant étre prélevé et
traité de maniere reproductible. Le sang, le sérum, le plasma, I'urine, les feces, la
salive, les expectorations en sont des exemples, ainsi que divers tissus discrets.

Meédiane: Valeur centrale d’une série de données classées [15].
Meilleur ajustement: Voir Validité de I’ajustement.

Mesurage: Ensemble d’opérations ayant pour but de déterminer la valeur d’une gran-
deur [30].

Mesurande: Grandeur que I’on veut mesurer. Note: pour spécifier un mesurande, il
faut connaitre la nature de la grandeur (temps, température ou pression, par exemple).

Meétabolite: Composé produit dans I’organisme sous I’effet de processus biochimiques.

Méthode (ou méthode analytique): Procédure détaillée (définie) d’une opération
technique suivie pour effectuer une analyse. Voir aussi Procédure d’essai.

Méthode candidate: Méthode d’analyse qui a été choisie et développée pour un pro-
bleme analytique spécifique et qui, avant d’étre utilisée, doit étre validée pour montrer
qu’elle répond aux besoins de 1’analyse.

Méthode d’étalonnage: Procédure technique définie pour I’exécution d’un étalon-
nage [18].

Méthode de mesurage: Séquence logique d’opérations, décrite de fagon générale,
utilisée pour procéder a des mesurages [30].

Méthode de référence: Mérhode mise au point par des organisations ou des groupes
ayant recours a des études collaboratives ou a des approches similaires pour la valider.
Sa valeur dépend de I’ autorité des organisations qui la parrainent [15].

Méthode validée: Mérhode dont les caractéristiques de performance répondent aux
spécifications relatives a I’utilisation prévue des résultats analytiques [37]. Certaines
des caractéristiques de performance a évaluer sont les suivantes: limite de détection,
limite de quantification, linéarité, fidélité, domaine de validité, résistance, sélectivité
et spécificité, et justesse.

Mode (statistiques): Valeur la plus représentée dans un ensemble de données [15].
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Mode opératoire normalisé: Procédure écrite indiquant comment exécuter certains
travaux de laboratoire [30].

Modele par triage: Ce modele statistique subdivise 1’échantillon a étudier selon une
hypothese déterminée, de telle sorte qu’une partie des cas seulement releveront de la
catégorie considérée, par exemple certains seulement des spécimens qui étaient posi-
tifs pour le groupe A de drogues seront positifs pour le groupe B.

Moindres carrés: Méthode statistique de détermination d’une équation de régression,
c’est-a-dire I’équation qui représente le mieux la relation entre les variables [19].

Moyenne: Sans autre précision, désigne la moyenne arithmétique.
Moyenne géométrique: La racine énieéme du produit de n valeurs individuelles.

Moyenne arithmétique ou moyenne: Somme des valeurs individuelles d’un ensemble
divisée par le nombre de valeurs [15].

Moyenne limite: Valeur asymptotique ou moyenne de population de la distribution
qui caractérise la grandeur mesurée; valeur qui est approchée quand le nombre
d’observations tend vers 1’infini [11].

Négatif: Indique que 1’analyte est absent ou présent a un niveau inférieur a un seuil de
concentration spécifié. Le terme “non détecté” est parfois employé comme synonyme
de négatif, mais cet emploi n’est pas recommandé.

Niveau de confiance ou coefficient de confiance: Mesure de la probabilité associée a
un intervalle de confiance, exprimant la probabilité de la véracité d’une assertion affir-
mant que 1’intervalle comprendra la valeur du parametre [22].

Non détecté: L’emploi de ce terme comme synonyme de négatif n’est pas
recommandé.

Non-conformité: La norme ISO 17025 désigne par le terme “non-conformité” la
situation dans laquelle le travail réalisé par un laboratoire n’est pas en conformité avec
son systeme de management de la qualité (écart par rapport a un mode opératoire, par
exemple), ou aux besoins des clients.

Norme de qualité: Essentiellement, la norme ISO 17025, qui est la norme de qua-
lité spécifique aux laboratoires d’analyse chimique. La norme énumere un ensemble
d’exigences auxquelles un laboratoire doit satisfaire pour obtenir une accrédita-
tion en vertu de la norme de la part d’un organisme d’accréditation externe. Voir
aussi 1S0.

Notes: Documentation des procédures, étalons, controles et instruments utilisés,
observations faites, résultats des essais réalisés, cartes, graphiques, photos et autres
documents produits qui servent a étayer les conclusions de I’examinateur.
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Organigramme: Diagramme illustrant la structure d’une entreprise ou d’un labora-
toire, comme indiqué ci-dessous. Voir aussi Structure de gestion.

Directeur du

laboratoire
Analyste Technicien Responsable
en chef en chef de la qualité

Organisation: Compagnie, société ou institution (ou partie de celles-ci, par exemple
un laboratoire) publique ou privée, qui a sa propre structure fonctionnelle et adminis-
trative. Parmi les organisations internationales qui s’occupent des questions d’assu-
rance de la qualité figurent les suivantes: Association internationale de toxicologie
légale (TTAFT), Comité international olympique (CIO), Fédération internationale de
chimie clinique (FICC), Organisation de coopération et de développement écono-
miques (OCDE), Organisation internationale de normalisation (/SO), Programme
international sur la sécurité chimique (PISC) et Union internationale de chimie pure et
appliquée (UICPA).

Organisme d’accréditation: Organisme indépendant a caractere scientifique ayant
compétence pour procéder a une accréditation.

Organisme de certification: Organisme indépendant a caractere scientifique ayant
compétence pour procéder a une certification. Il n’est pas nécessairement accrédité.

Pair: Personne ayant une expertise similaire dans un domaine fonctionnel spécifique
et pertinent, acquises dans le cadre d’une formation documentée.

Parametres de validation: Aspects clefs d’une méthode analytique qui sont évalués
aux fins de I’élaboration et de la validation de la méthode, y compris I’ exactitude
(biais), la linéarité, la limite de détection, la limite de quantification, le domaine de
validité, la récupération, la répétabilité, la reproductibilité, 1a résistance et la spécifi-
cité (sélectivité) [43]. Voir aussi Caractéristiques de performance.

Personnel: Personnes qualifiées (a différents niveaux et en nombre suffisant) ayant la
formation et I’expérience adéquates pour s’acquitter des fonctions dont elles sont
chargées [18].

Pharmacologie: Etude de I’interaction des drogues avec des organismes vivants [44].

Piste d’audit: Enregistrements détaillés des actions menées par le personnel tels que
leur examen ultérieur par un auditeur permettrait de reconstituer ou de comprendre la
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séquence des actions. Une piste d’audit contient par exemple a) les enregistrements
indiquant quel membre du personnel a effectué telle ou telle tache, quand, selon quelles
procédures, avec quels instruments, etc.; b) les enregistrements des changements
apportés aux documents, aux procédures de laboratoire, aux résultats et aux rapports,
indiquant qui a apporté ces changements, quand et pour quelles raisons, et qui les a
autorisés. Une piste d’audit électronique constitue un systeme informatisé d’enregis-
trement de tous les changements des types indiqués.

Plan d’échantillonnage: Procédure de prélevement d’échantillons de matériaux
saisis et de spécimens biologiques, sur la scéne et au laboratoire.

Politique en matiere de qualité: Exposé de la direction concernant 1’adhésion du
laboratoire aux principes de la qualité. 11 peut comporter des codes de pratique ou
d’éthique.

Population (ou univers): Entité (théorique) définie comme un groupe entier de per-
sonnes, de choses ou d’événements ayant au moins une caractéristique commune [15].

Portée d’une méthode: Circonstances ou conditions dans lesquelles une méthode pro-
duit des résultats d’analyse valides. L’information correspondante figure habituelle-
ment dans le mode opératoire normalisé pour la méthode et mentionne les analytes
inclus, les types de matrices d’échantillons, la gamme de concentrations, les inter-
férences connues, etc.

Positif: Indique que 1’analyte est présent a un niveau supérieur a un seuil de concen-
tration spécifié.

Praticabilité: Possibilité de mettre en pratique. Dans le laboratoire, cela signifie
qu’une méthode n’exige pas d’équipements, de réactifs, d’instruments ou de condi-
tions inutilement complexes, de telle sorte qu’elle peut étre couramment utilisée [45].

Préparation de référence: Matériau de référence confectionné.

Prestataire: Organisation qui fournit un certain service dans des conditions contrac-
tuelles. Il convient de s’assurer que le prestataire fournit des services conformes a des
criteres de compétence déterminés.

Présumé: Cet adjectif s’applique a des conclusions reposant sur des hypothéses quant
a ce qui est probablement vrai et non sur une certitude.

Présumé négatif: Spécimen ou échantillon déclaré négatif a I’issue d’un essai de
dépistage. En principe, on ne fait pas d’essais complémentaires, de sorte qu’il n’y
a aucune certitude quant au contenu.

Présumé positif: Spécimen ou échantillon déclaré positif a I’issue d’un essai de
dépistage mais dont la positivité n’a pas encore été confirmée par une méthode
chimique de sensibilité adéquate [10].
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Probabilité: Mesure mathématique de la vraisemblance de la réalisation d’un événe-
ment, exprimée en fraction ou en pourcentage [28]. Les valeurs de la probabilité sta-
tistique vont de 1 ou 100 % (événement certain) a 0 ou 0 % (événement impossible)
[19]. La fréquence relative obtenue apres une longue série de mesures ou de résultats
donnera de bonnes approximations de la probabilité vraie [31]. Il s’agit aussi d’une
notion de base pouvant étre considérée soit comme indéfinissable, exprimant en
quelque sorte un “degré de croyance”, soit comme correspondant a la fréquence limite
d’une occurrence dans une série infinie a caractere aléatoire [46].

Procédure: Maniere spécifiée de mettre en ceuvre une activité ou un procédé. Aux fins
de I'assurance de la qualité, les procédures doivent étre écrites [4].

Procédure d’essai: Ensemble des opérations nécessaires pour faire 1’analyse,
c’est-a-dire la préparation du spécimen ou de I’ échantillon, des matériaux de réfé-
rence ou des réactifs, ’emploi d’instruments et de formules de calcul (quand
I’essai est quantitatif), 1’établissement et 1’utilisation de courbes d’étalonnage et
la détermination du nombre d’analyses répétées.

Procédure de mesurage: Ensemble d’opérations, décrites spécifiquement, appliqué
pour procéder a des mesurages selon une méthode donnée [30]. Note: une procédure de
mesurage est normalement consignée dans un document qui est parfois lui-méme une
procédure ou une méthode de mesurage et est habituellement suffisamment détaillée
pour permettre a I’opérateur de procéder au mesurage sans information supplémentaire.

Procédure en double aveugle: Moyen de réduire le biais dans une expérience. Dans
le contexte clinique, par exemple, une telle procédure garantit que ceux qui admi-
nistrent un traitement et ceux qui le recoivent ignorent quels sujets font partie du
groupe témoin et lesquels font partie du groupe expérimental, autrement dit qui recoit
et qui ne recoit pas le traitement [19].

Procédure technique: Procédure documentée appliquée dans un laboratoire par du
personnel technique et scientifique entrainé.

Programme d’essais d’aptitude: Mécanisme de vérification de I’aptitude. Une liste
de programmes en Europe (EPTIS) a été publiée [47].

Protocole: Directive énumérant les procédures a suivre pour exécuter une expérience
de laboratoire ou une opération particuliere — plan d’ensemble de 1’analyse d’un type
particulier d’indice.

Puissance d’un test: Probabilité de rejeter I’ hypothese nulle quand elle est fausse.

Qualification des performances: Voir Vérification des performances.

Qualité: Ensemble des traits et des caractéristiques d’un produit ou d’un service qui
influent sur sa capacité de répondre a des besoins explicites ou implicites.
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Rapport: Document contenant un compte rendu officiel des résultats d’essais effec-
tués par un laboratoire. 11 doit comprendre les renseignements nécessaires a I’ interpré-
tation des résultats des essais [18].

Réaction croisée: Réaction (d’une méthode) a des analogues, des métabolites, ou
d’autres composants non ciblés pouvant étre présents dans la matrice.

Récupération: Pourcentage de la drogue, du métabolite ou de 1’ étalon interne se trou-
vant initialement dans le spécimen ou I’ échantillon que I’on retrouve en fin de procé-
dure [50]. Elle est mesurée en ajoutant une quantité connue d’analyte a une matrice
blanche et en la comparant a la quantité mesurée lors de I’analyse.

Référence d’étalonnage: Matrice biologique a laquelle une quantité connue d’analyte
a été ajoutée. Les références d’étalonnage sont utilisées pour établir les courbes d’éta-
lonnage grace auxquelles sont déterminées les concentrations d’analytes contenues
dans des échantillons de controle et des échantillons inconnus. Voir aussi Etalon
d’étalonnage.

Régression linéaire: Mérhode permettant de définir la relation entre deux variables ou
plus en calculant la droite ou la courbe offrant le meilleur ajustement [19].

Répétabilité: Etroitesse de I’accord entre les résultats de mesurages successifs du
méme analyte effectués dans des conditions répétables, c’est-a-dire méme méthode,
méme matériau, méme opérateur, méme laboratoire, sur une courte période de temps
[26, 37]. Les résultats devraient étre exprimés en écart type de répétabilité ou en coef-
ficient de variation de répétabilité, ou par ’intervalle de confiance de la moyenne.
C’est aussi I’ étroitesse de 1’accord entre les résultats de mesurages successifs du méme
mesurande réalisés dans les mémes conditions.

Répétabilité (d’un instrument de mesure): Capacité d’un instrument de mesure
de donner des indications trés similaires pour des applications répétées au méme
mesurande dans les mémes conditions.

Réplicabilité: Voir Analyse répétée.

Reproductibilité (en laboratoire): Etroitesse de 1’accord entre les résultats de mesu-
rages successifs du méme analyte dans un matériau identique effectués selon la méme
méthode dans des conditions différentes, par exemple opérateurs différents, labora-
toires différents, sur une longue période de temps [28, 40]. Les résultats devraient étre
exprimés en écart type de reproductibilité ou en coefficient de variation de reproducti-
bilité, ou par I'intervalle de confiance de la moyenne.

Résolution: Aptitude a distinguer efficacement des valeurs trés voisines [26].

Responsabilité individuelle: Situation de travailleurs subordonnés responsables de
leur propre activité qui doivent rendre compte a un superviseur [6].
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Responsable de la qualité: Voir Responsable de I’assurance de la qualité (Assurance
de la qualité).

Responsable de la siireté: Personne (quel que soit le nom de sa fonction) désignée par
la direction qui, indépendamment de ses autres responsabilités, a le pouvoir et 1’obli-
gation définis de faire en sorte que les exigences du systeme de stireté soient appli-
quées de facon continue.

Responsable technique: Personne responsable d’opérations techniques spécifiées, de
la fourniture des ressources nécessaires pour assurer la qualité de ces opérations, de
I’investigation et de la solution des problemes techniques, et de 1’évaluation des enre-
gistrements d’étalonnage et de maintenance des instruments.

Résultat: Information obtenue par un essai ou une série d’essais. Le terme désigne
d’ordinaire des données élaborées.

Résultat d’essais indépendants: Résultat obtenu d’une maniére non influencée par
des résultats d’essais antérieurs ayant porté sur le méme matériau ou sur un matériau
similaire [14].

Résultat d’un mesurage: Valeur attribuée a un mesurande, obtenue par mesurage. Quand
on utilise I’expression, il convient de préciser si elle désigne ’indication, le résultat non
corrigé, le résultat corrigé, ou une moyenne de plusieurs valeurs. L’ indication complete du
résultat d’'un mesurage donne des informations sur I’incertitude de mesurage.

Revue: Evaluation des résultats du laboratoire pour s’assurer qu’ils ont été interprétés
correctement. Voir aussi Revue de direction.

Revue de contrat: Procédures visant a assurer que les besoins des clients sont correc-
tement définis, documentés et compris, et que le laboratoire a la capacité d’y répondre
avant ’acceptation du travail (passation d’un contrat). Ces procédures sont désignées
par I’expression “revue de contrat” dans la norme ISO/CEI 17025.

Revue de direction: Examen programmé du systéme de management de la qualité du
laboratoire et de ses activités d’essai organisé par le responsable de la qualité pour
s’assurer qu’elles restent adaptées et efficaces ou pour identifier les changements et les
améliorations requis. Les examens devraient étre faits par les cadres supérieurs de
I’organisation dont le laboratoire fait partie, le responsable de la qualité et d’autres
membres compétents du personnel [1].

Robustesse ou résistance: Capacité d’un essai de n’étre pas affecté par des variations
faibles mais délibérées de ses procédures. On la mesure en introduisant délibérément de
petites variations de la méthode et en observant les conséquences [37]. Voir Grandeur
d’influence. La résistance d’une méthode analytique est le degré de reproductibilité des
résultats d’essais obtenus lors de I’analyse des mémes échantillons dans des conditions
différentes, par exemple des laboratoires, des analystes, des instruments, des lots de
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réactifs, des durées d’analyse, des températures ou des jours différents. La résistance
traduit normalement le fait que les variables de la méthode analytique touchant aux
opérations et a I’environnement n’ont pas d’influence sur les résultats. La résistance est
une mesure de la reproductibilité des résultats d’essais en dépit de la variation des
conditions normalement attendue entre différents laboratoires et analystes.

Score centré-réduit: Nombre d’unités d’écart type séparant une valeur particuliere de
sa moyenne [59].

Sélectivité: Mesure dans laquelle une méthode peut permettre de détecter un analyte
particulier dans un mélange complexe sans interférence des autres éléments du mélange
[37]. Une méthode qui est parfaitement sélective pour un analyte ou groupe d’analytes
est dite spécifique.

Sensibilité: «) Différence dans la concentration de 1’analyte correspondant a la
plus petite différence de réponse décelable que fournit la méthode utili-
sée. Elle est représentée par la pente de la courbe d’étalonnage. Ce
terme est employé parfois, a tort, dans le sens de limite de détection.

b) Incidence de vrais positifs obtenus lorsqu’un essai est réalisé sur
des échantillons dont on sait qu’ils contiennent I’analyte [52].

¢) Variation de la réponse d’un instrument de mesure divisée par la
variation correspondante du stimulus. Le stimulus peut, par exemple,
&tre la quantité du mesurande présent.

Série ou lot analytique: Ensemble complet d’échantillons d’analyse contenant un
nombre approprié d’étralons et d’échantillons de contrdle pour leur validation. 11 se
peut que I’analyse de plusieurs séries (ou lots) soit réalisée dans la journée, mais il se
peut aussi que celle d’une seule série (ou d’un seul lot) prenne plusieurs jours. Voir
aussi Lot.

Seuil: Quantité, niveau ou limite significatifs donnés, auxquels quelque chose com-
mence a se produire ou a prendre effet. Voir aussi Seuil de concentration.

Seuil de concentration: Concentration d’une drogue dans un spécimen qui sert a
déterminer si le spécimen doit &tre considéré comme positif ou négatif [23]. Dans cer-
tains cas, il est recommandé que le seuil de concentration soit fixé au méme niveau que
la limite de détection. Voir Seuil.

Seuil de signification: Probabilité qu’un résultat soit dii au seul hasard, c’est-a-dire
probabilité de rejeter a tort 1’ hypothese nulle. C’est donc la probabilité de commettre
une erreur de premiére espece.

Signification statistique: Se dit d’une valeur ou mesure d’une variable lorsqu’elle est
plus grande ou plus petite que le seul hasard ne le laisserait prévoir. La signification
statistique n’implique pas nécessairement une signification pratique [19].
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Solution étalon: Solution de concentration connue préparée a partir d’un matériau
caractérisé.

Solution mere: Solution étalon concentrée utilisée pour préparer des éralons
d’étalonnage.

Solutions étalons de travail: Solutions étalons préparées par dilution de la solution
mere contenant les concentrations utilisées pour établir la courbe d’étalonnage.

Spécifications: Exposé des exigences, généralement sous forme écrite.

Spécifications de performance: Il s’agit habituellement des spécifications d’un ins-
trument utilisé dans le laboratoire en ce qui concerne la sensibilité, la reproductibilité,
etc.

Spécificité: a) Voir Sélectivité.

b) Incidence de vrais négatifs obtenus lorsqu’un essai est réalisé sur
des échantillons dont on sait qu’ils ne contiennent pas 1’analyte.

Spécimen: Analytiquement, équivalent d’échantillon. Dans le contexte du présent
glossaire, tout matériau biologique d’examen, d’éfude ou d’analyse.

Stabilité: Résistance a la décomposition ou a d’autres modifications chimiques, ou a
la désintégration physique.

Structure de gestion: Hiérarchie du personnel dans une organisation. Elle est souvent
illustrée par un organigramme.

Substance a réaction croisée: Dans un immuno-essai, substance qui réagit avec
I’antisérum produit pour I’analyte cible [10].

Substance interférente: Substance autre que 1’analyte qui donne une réponse analy-
tique semblable ou modifie le résultat analytique [10].

Surveillance: Supervision de certaines activités pour s’assurer que les exigences
spécifiées ont été satisfaites [4].

SWGDRUG: Scientific Working Group for the Analysis of Seized Drugs.

Systéme d’analyse (systeme de mesure): Ensemble complet d’instruments de mesure
et autres dispositifs assemblés pour exécuter une tache de mesurage spécifiée [5]. Dans
le contexte de 1’analyse de drogues placées sous contrdle dans des matériaux saisis ou
des spécimens biologiques, le systeme d’analyse se compose d’une ou de plusieurs
balances de laboratoire, d’un pH-metre, d’un chromatographe, d’équipement de
chromatographie sur couche mince, etc., utilisés par ’analyste.
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Systeme de gestion des données de laboratoire: Voir LIMS.

Systeme de la qualité: Structure organisationnelle, responsabilités, procédures, pro-
cessus et ressources permettant de mettre en ceuvre le management de la qualité [4].
Dans un laboratoire, il s’agit de I’ensemble des caractéristiques et activités visant a
réaliser un travail précis et a fournir un produit de haute qualité [15]. Voir Systeme de
management de la qualité.

Systeme de management de la qualité: Documentation des politiques, systémes,
procédures et instructions d’un laboratoire dans la mesure nécessaire pour assurer la
qualité de ses résultats, pour satisfaire aux exigences juridiques, réglementaires et de
stireté pertinentes, et pour répondre aux besoins des clients. Il couvre ’ensemble des
activités du laboratoire, y compris I’ échantillonnage, 1’ analyse et les rapports, qu’elles
soient menées dans les installations principales du laboratoire, dans des installations
mobiles/temporaires ou dans des emplacements externes comme un laboratoire
clandestin, le bas-c6té d’une route ou le site d’une importante prise de drogue.

Systeme de mesure: Voir Systéme d’analyse.

Taux de faux positifs ou de faux négatifs: Mesure de la fiabilité d’une méthode qui
indique le pourcentage de faux positifs ou de faux négatifs parmi les résultats. Les
nombres de faux positifs/négatifs sont obtenus en appliquant une méthode de référence
et comparés avec les nombres de positifs/négatifs obtenus avec la méthode d’essai en
utilisant les équations suivantes:

Taux de faux positifs (%) = faux positifs x 100/vrais négatifs
Taux de faux négatifs (%) = faux négatifs x 100/total des positifs connus

En I’absence d’une méthode de référence, il faut mesurer des échantillons enrichis
négatifs et positifs.

Technique: Application scientifique, comme la chromatographie en phase gazeuse ou
la spectrométrie ultraviolet, qui peut étre utilisée pour fournir des données sur la com-
position d’un matériau. Une technique n’est généralement pas appliquée directement a
un échantillon d’essai car d’autres opérations, comme 1’extraction, sont souvent néces-
saires. Elle est donc employée lors de la derniére étape d’une méthode analytique, qui
est généralement la détermination finale.

Témoin expert: Personne ayant les qualifications/I’expérience voulues, par exemple
un médecin 1égiste, qui connait bien les procédures d’essai et I’ évaluation et I’ inter-
prétation des résultats d’essais. Un témoin expert est habilité a produire un témoi-
gnage d’opinion devant un tribunal [27].

Temps de réponse: Intervalle de temps entre 1’instant ot un stimulus est soumis a un
changement brusque spécifié et I’instant ou la réponse atteint sa valeur stable finale et
reste dans des limites spécifiées par rapport a cette valeur [11].
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Test d’adéquation du systeme: La validation d’un systeme analytique (test d’adéqua-
tion du systéme) consiste a tester ce systeme au regard de spécifications de perfor-
mance documentées, pour une méthode analytique donnée [55].

Test de Cochran: Voir Valeur aberrante.

Test de compétence: Evaluation de I’ aptitude d’une personne a exécuter un travail dans
tout domaine fonctionnel avant la réalisation d’une tiche de maniere indépendante.

Test de Dixon: Voir Valeur aberrante.
Test de Grubbs: Voir Valeur aberrante.
Test d’hypothese: Voir Test de signification.

Test de signification (test d’hypothese): Test statistique ayant pour objet de parvenir
a une conclusion sur une population a partir de données tirées d’un échantillon. 11 sert
a déterminer la probabilité que les caractéristiques observées d’échantillons soient
dues au seul hasard dans la population dont les échantillons ont été tirés. Les tests de
signification les plus fréquemment utilisés sont les suivants:

Test de comparaison des moyennes (test-t): Compare la moyenne des résultats
de deux échantillons tirés d’une méme population, ces résultats ayant été obtenus
par exemple au moyen de deux méthodes analytiques différentes. La question a
laquelle il s’agit de répondre est la suivante: “Les deux moyennes sont-elles signi-
ficativement différentes?” L’ hypothése nulle est que les moyennes ne sont pas
significativement différentes et, donc, que les échantillons font partie de la méme
population. On suppose que les variances des échantillons sont identiques et que
les échantillons sont représentatifs de I’ensemble de la population. Plus le nombre
de résultats dans chaque échantillon est grand, plus il est probable que cette hypo-
these soit vraie. La comparaison statistique des moyennes indiquera si d’éven-
tuelles différences entre les échantillons ont pu se produire du fait du seul hasard.
Le test-t est utilis€ dans des circonstances particulieres, par exemple lorsque
I’ échantillon est petit (en général, effectif inférieur a 20) ou lorsqu’un seul échan-
tillon est tiré d’une population dont on ne connait pas la variance.

Test du rapport des variances (test-F): Dans le test de comparaison des
moyennes, on suppose que la variance est la méme pour chaque échantillon. Le
test du rapport des variances sert a vérifier si cette hypothese est raisonnable.

Test non paramétrique: Mérhode statistique qui ne fait pas d’hypothese quant a la
forme de la distribution de la population dont provient 1’ échantillon [12].

Test bilatéral: Test statistique ou la région critique (région du rejet de I’ hypothése
nulle) est répartie entre deux aires aux extrémités de la distribution d’échantillon-
nage, utilisé par exemple lorsqu’on veut vérifier si les méthodes A et B different
par leur fidélité [19].
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Test unilatéral: Test d’hypotheése énoncé de telle facon que les chances de com-
mettre une erreur de premiére espece se situent entierement dans une queue d’une
distribution de probabilité, utilisé par exemple si I’on veut vérifier uniquement si
la méthode A est plus fidele que la méthode B et non si la méthode B est plus fidele
que la méthode A [19].

Test paramétrique: Technique statistique destinée a tre utilisée lorsque les données
présentent certaines caractéristiques, d’ordinaire lorsqu’elles sont proches d’une dis-
tribution normale et sont mesurables [19].

Tracabilité: Aptitude a retrouver I’historique, 1’utilisation ou la localisation d’une
entité au moyen d’identifications enregistrées [4]. Voir aussi Chaine de possession.
Propriété d’un résultat de mesure ou d’une valeur d’étalon permettant de le relier,
avec un degré d’incertitude déclaré, a certaines références, généralement des éralons
nationaux ou internationaux (par l'intermédiaire d’une chalne ininterrompue de
comparaisons).

Tracabilité d’une méthode: Propriété du résultat d’un mesurage ou de la valeur d’un
étalon qui fait qu’il peut étre relié, avec un degré d’incertitude spécifié, a une référence
particuliere, généralement un étalon national ou international, par 1’intermédiaire
d’une chaine ininterrompue de comparaisons [14].

Univers: Voir Population.

Valeur: Expression d’une grandeur sous la forme d’un nombre et d’une unité de
mesure appropriée [26].

Valeur attribuée: Meilleure estimation disponible de la valeur vraie [57].

Valeur cible: Valeur numérique du résultat d’un mesurage, qui a été désignée
comme objectif de qualité du mesurage [58].

Valeur consensuelle: Valeur obtenue par un groupe d’experts ou par des labora-
toires de référence en utilisant les meilleures méthodes possibles. C’est une esti-
mation de la valeur vraie.

Valeur estimée (statistique): Valeur des caractéristiques d’une population obte-
nue a partir des données d’échantillon.

Valeur de référence acceptée: Valeur qui sert de référence acceptée pour des
comparaisons et qui est dérivée en tant que a) valeur théorique ou établie, sur la
base de principes scientifiques, b) valeur attribuée ou certifiée, sur la base du tra-
vail expérimental d’une organisation nationale ou internationale, c¢) valeur
consensuelle ou certifiée, sur la base d’études collaboratives expérimentales sous
les auspices d’un groupe de scientifiques ou d’ingénieurs, ou d) en I’absence de
a), b) ou c¢), I’expérimentation de la grandeur (mesurable), ¢’est-a-dire la moyenne
d’une population spécifiée de mesurages [11].
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Valeur vraie: Valeur qui caractérise une grandeur parfaitement définie, dans les
conditions qui existent lorsque cette grandeur est considérée. La valeur vraie
d’une grandeur est une notion idéale et, en général, ne peut étre connue exacte-
ment [26].

Valeur aberrante: Résultat qui parait différer déraisonnablement de la population des
autres résultats. Les tests relatifs a ces écarts sont les suivants:

Test de Cochran: Compare la plus importante, parmi un ensemble de variances,
avec les autres variances de I’ensemble [40].

Test de Dixon: Compare la différence entre une mesure et la mesure la plus
proche avec la différence entre les mesures les plus élevées et les plus faibles de
I’ensemble [12].

Test de Grubbs: Test qu’il est désormais recommandé d’appliquer a la place ou
a la suite du test de Dixon [41]. La fonction des observations du test de Grubbs a
retrait unique représente la diminution en pourcentage de 1’écart type d’un
ensemble de résultats apres suppression de la valeur la plus élevée ou la plus
basse entrainant la plus grande diminution de I’écart type. La fonction des obser-
vations du test de Grubbs a double retrait est calculée de maniere similaire, par
suppression des deux valeurs les plus élevées, des deux valeurs les plus basses ou
bien encore de la valeur la plus élevée et la valeur la plus basse de I’ensemble
initial de résultats, selon celle qui permet d’obtenir 1’écart type le plus bas.
L’existence d’une valeur aberrante ou d’une paire de valeurs aberrantes de
Grubbs est indiquée si la fonction des observations dépasse une valeur critique,
qui dépend du nombre de résultats dans I’ensemble, et qui est fournie par une
table de référence [41, 42].

Valeur prédictive négative: Nombre de résultats négatifs obtenus par une nouvelle
meéthode divisé par le nombre de résultats négatifs vrais.

Valeur prédictive positive: Nombre de résultats positifs obtenus par une nouvelle
méthode divisé par le nombre de résultats positifs vrais.

Validation: Confirmation par examen et apport de preuves objectives que les exi-
gences particulieres en vue d’une utilisation prévue déterminée sont remplies [4]. Voir
aussi Validation d’une méthode.

Validation d’une méthode: Confirmation par examen et apport de preuves objectives
du fait que les exigences particulieres en vue d’une utilisation prévue déterminée de la
meéthode sont remplies [38]. C’est aussi le processus de vérification qu’une méthode
est adaptée au but, c’est-a-dire a la solution d’un probleme analytique particulier, ou
le processus par lequel il est établi, au moyen d’études de laboratoire, que les caracté-
ristiques de performance de la méthode remplissent les exigences qui doivent 1’étre
pour I’application analytique prévue. Dans la pratique, une méthode valide pourrait
étre définie comme une méthode [39]:
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e Adaptée aux besoins (fiable);
e Produisant des données analytiques utiles dans une situation donnée;

e Remplissant les exigences prédéterminées (spécifications) du probleme
analytique;

e Ayant un niveau déterminé de performance (exactitude, cohérence interne,
fiabilité),

e Satisfaisant aux attentes.

Validation d’un instrument: Processus visant a établir qu’un instrument, a tout
moment, peut fonctionner selon les spécifications de conception. Ce processus peut
étre conduit par exemple au moyen d’un étalonnage ou de contrdles de
fonctionnement.

Validité de I’ajustement: Mesure dans laquelle un modele, une distribution théorique
ou une équation concorde avec les données réelles [19].

Variabilité: Etalement ou dispersion des valeurs observées dans une distribution de
valeurs observées; tendance de chaque valeur observée a différer des autres [19].

Variable: De maniere générale, toute grandeur qui varie. Plus précisément, grandeur
pouvant prendre n’importe laquelle d’une série de valeurs spécifiées [22].

Variable aléatoire: Quantité susceptible de prendre n’importe laquelle d’une série de
valeurs avec une fréquence relative ou une probabilité donnée [22].

Variance: Chiffre indiquant I’intervalle de variation ou la dispersion des valeurs
observées dans une distribution de valeurs observées. On la calcule en faisant la
somme des carrés des différences entre les valeurs individuelles d’une série et la
moyenne arithmétique de la série, divisée par le nombre de valeurs moins un [15, 19].

Vérification: Confirmation par examen et apport de preuves objectives que les exigences
spécifiées ont été remplies [4].

Vérification de I’aptitude: Processus permanent selon lequel une série de spécimens,
dont les caractéristiques ne sont pas connues des participants, sont envoyés réguliere-
ment a des laboratoires. On vérifie I exactitude avec laquelle chaque laboratoire iden-
tifie la présence (ou la concentration) de la drogue par I’application de ses procédures
habituelles. Un organisme d’accréditation peut exiger la participation a un programme
d’essais d’aptitude déterminé comme condition de I’accréditation.

Vérification des hypotheses ou vérification de la signification: Processus permettant
d’évaluer la signification statistique des résultats. 11 consiste a comparer les résultats
observés empiriquement a partir d’un échantillon avec les résultats attendus théori-
quement si I’hypothése nulle est vraie (voir Test de signification). Cette comparaison
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permet de calculer la probabilité que les résultats observés soient dus uniquement au
hasard [31]. Voir Test non paramétrique.

Hypothese alternative: Hypothese qu’il faut accepter si 1’hypothése nulle est
rejetée [31].

Hypothése nulle (H)): Toute hypothese a tester. On emploie le terme “nul” pour
indiquer qu’il n’y a pas d’autre différence entre les valeurs observées et les valeurs
connues que celle qui peut étre attribuée a une variation aléatoire [12, 31].

Vérification des performances (ou qualification des performances): Méthode for-
melle et tracable au niveau national d’évaluation des performances d’un instrument
au regard de procédures et spécifications prédéfinies. La vérification des performances
devrait comprendre des essais non spécifiques a la méthode utilisant des éralons
d’étalonnage tragables au niveau national.
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