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Nous attendons des matériaux de contrôle qualité qu’ils fournissent des informations sur ce qu’il se passe avec la procédure de mesure.  En d’autres termes, nous nous attendons à ce que les performances des matériaux de contrôle qualité reflètent les mêmes effets que ceux qui se produisent sur nos échantillons de patients.  Pour ce faire, les matériaux de contrôle qualité doivent : [i]
1. Imiter la matrice et la viscosité des échantillons de patients testés
a. Matrice — la base à partir de laquelle les matériaux de contrôle sont préparés en plus des conservateurs ajoutés pour la stabilité
b. Effet de matrice — l’influence de la matrice du matériel de contrôle, autre que la concentration de l’analyte, sur la procédure de mesure pour produire des résultats différents comparés à d’autres méthodes, tout en produisant des résultats cohérents sur les échantillons de patients
2. Être à la fois physiquement et chimiquement sensible aux changements dans la procédure de mesure des échantillons de patients
3. Contenir des concentrations d’analytes au niveau ou à proximité des points de décision médicale
4. Être disponible dans un numéro de lot stable pendant une période prolongée
5. Être disponible à différents niveaux de concentration pour évaluer la plage de mesure de la méthode
6. Rester stable avant et après l’ouverture d’un flacon comme indiqué par le fabricant
7. Produire une variabilité minimale d’un flacon à l’autre
[i] Brooks, Zoe (2003). Contrôle qualité — des données aux décisions. Concepts de base (Section 2, Thème 2)
En plus des qualités mentionnées ci-dessus, d’autres considérations doivent être prises en compte pour votre site spécifique, telles que :
1. Utilisation de contrôles lyophilisés
a. Généralement moins cher par boîte que liquide
b. Nécessite un diluant spécial ou de l’eau désionisée de type I
c. Exiger la disponibilité de pipettes volumétriques de classe A propres et de poires de pipetage
d. Exiger du personnel capable d’effectuer
i. Un pipetage manuel précis
ii. Respecter strictement les instructions de reconstitution et de mélange fournies par le fabricant
e. Il peut y avoir une plus grande variabilité d’un flacon à l’autre (augmentation de l’imprécision), en particulier en cas de manipulation et de reconstitution incorrectes.
f. Délai de péremption après ouverture du flacon souvent plus court
iii. La partie non utilisée doit parfois être jetée (coûts cachés potentiels)
2. Utilisation de contrôles liquides
a. Généralement plus cher par boîte que lyophilisé
b. Élimine de nombreuses erreurs de manipulation et de reconstitution
c. L’influence de l’effet de matrice peut être plus grande selon la méthode utilisée
d. Délai de péremption après ouverture du flacon souvent plus long
i. Moins de produit jeté s’il est consommé avant la date de péremption.
3. Fréquence des changements de numéro de lot
a. La réalisation de test en parallèle prend du temps et coûte de l’argent (coûts de réalisation de tests sur des matériaux de contrôle qualité)
b. À chaque changement de numéro de lot de matériel de contrôle qualité, vous perdez l’accès aux données récapitulatives ou cumulatives
c. Il est recommandé d’acheter un approvisionnement annuel du même numéro de lot, lorsque cela est possible.
i. La date d’expiration souhaitée doit être spécifiée au moment de l’achat
ii. Problèmes de stockage
iii. Difficultés rencontrées lors de la mise en place d’un ordre permanent auprès du fournisseur
4. Considérations relatives aux fournisseurs
a. Disponibilité d’un programme de comparaison inter-laboratoire
b. Fournit une assistance en matière de dépannage
c. Capacité à gérer les ordres permanents 
d. Possibilité de conserver le numéro de lot spécifié, d’expédier et de facturer automatiquement comme indiqué dans le contrat d’achat

