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INTRODUCTION DEFINITION OBJECTIF
o , o , o, Comparer le résultat par rapport:
[La norme ISO 15189 insiste sur I'apport de preuve objective de la [Le résultat d’analyse est exprimé sous forme ( P P PP
quglité du, résultat en biologi,e_ médjcal. Elle précise, que le laboratoire d’intervalle de mesure ,pren.ant en ,corr!pte - Au seuil de décision clinique,
doit procéder au calcul de I'incertitude de mesure U quand cela est 'ensemble des erreurs systématiques et aléatoires « A lalimite de quantification inferieure
pertinent et possible (1) (2). commises lors de I'application de la méthode: « Au résultat antérieur du patient.
Au niveau du laboratoire de toxicologie, nous avons amorcé une . ) .
démarche qualité, par la vérification des parameétres de performance Valeur mesurce € [Valeur vrai — U , Valeur vrai + U] La différence observee est elle due a
sur l'automate COBAS INTEGRA 400 plus, suivie du calcul de lerreur de mesure ou a une reelle
lincertitude de mesure associée. ) ) variation physio-pathologique? )
CALCUL DE L'INCERTITUDE DE MESURE MISE EN CEUVRE
( . = /U2 2 2 s [ = 2 2 2
SFBC : U gsuitat = vU méthode T Ulctaton T U givers %;;agf:;:;e Urésultat - \/U méthode +U courbe étalonnage +U divers
Clinique
. — 2 2 2
GTA: Uétalonnage - \/U étalon +U courbe étalonnage Uzméthode l,j courbe d'étalonnage Uzdivers
¥ _ Coefficient de variation de sc‘:art—t.ype d moyen d§S Précisons des pipettes
‘Eﬁ" Adaptation : Uggear = \/Uzméthode + U? courve étalonnage T U2 givers la fidélité de la méthode. 3eV|at||;Jns dfs lmesures € automatiques lorsque la
HCA — — ) CV igeiits = CV epetabilite T cour es\ SELCANELLE (217 dilution est nécessaire.
Coefficient de Ecart-type Dilution P rapport a leur courbe
Variation = fidélité 3 courbes CV i lite intermediaire e




Matériel et méthode
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TDM Control Set

Calibrateur A B © D

Comparaison de deux résultats

chez un méme patient

Comparaison d’un résultat a la

limite inferieure de l’'intervalle

croiser le résultat de mesure
aux données cliniques.

thérapeutique [10 - 30] pg/mL

5 4 5 vl
Preciset TDMI P ) pE—
Concentration 0 5 10 20 40 60 (Concentration 10,1 24,3 10 c:" -
pg/mL Cible # 1s) pug/mL +0,7 £16  #3,0 +
-4
N° Lot 24206601 N° Lot 26487901 ¥ ; *
Référence 03375790 190 Référence 04521536 190 R
Calibrateurs Preciset TDM | Contrdle de qualité TDM Control Set Cobas Inegra 400plus Polarisation de fluorescence immuno-essai FPIA )
Résultats
/ Uméthode o . Ucourbe étalonnage Urésultat
ourbe de calibration tracée a partir des moyennes de signaux -
' : Calibrateur TDM Control Set I I I
Preciset TDMI
1= 00 DL 83550 2838 Concentration 0 5 10 20 40 60 U éthode 0,073 0,20 0,30
- pg/mL
u? courbe étalonnage 0143 0143 0’43
Ecart-type par 0,56 0,93 0,024 1,08 1,19 0,17
niveau VP it Selon pipette en cas de dilution
A B c
— rECOUVTEMENt% Limite intervalle tolérance base en %
Limite intervalle tolérance haute en % == Limite d'acceptabilié basse en % Moy,enne des 0'658281 U résultat 0,71 0,79 0,86
ecarts
= Limite d'acceptabilité haute en %
Profil d’exactitude de la méthode Ecart-type courbe d’étalonnage Incertitude de mesure par niveau de contréy
, 1 4
Exemples d’étude
/ Chez un MEMeE  cancentrations P8 {ug/mi) ) B Comparaison _au seuil de  censentasans Pe i) Comparaison a la
Concentrations P (pug/mi) N " . Toxigue effets indésirables T . . " a0 e = . N N
patient; I e = décision; - limite de
i - Une différence réelle Intervalle thérspeutique | —> L€ résultat a 11.08 pg/ml, Intarvalla thérapautiqus quantification;
[ devrait étre supérieure a au vu de son incertitude de => Le résultat a 1.61 pg/ml,
N2 % (2 x U) soit a| 1o/ ‘..’-““{- e e mesure, a une probabilité el b - au vu de son incertitude de
5.77 gl - 1,99ug/ml. nethicace faible mais réelle d’étre en . mesure, a une probabilité
=> Différence réelle et dessous de la limite inférieure or | V5 e Limite de quantification réelle d’étre en dessous de
L &l - n’est pas imputable a une de Tlintervalle thérapeutique T i la limite de quantification.
variation analytique. (20pg/ml).
LIl Comparaison d’un résultat a la

limite de quantification inferieure
de la méthode 1ug/mL

J

Conclusion

Les LBM adherent facilement au sens et a l'intérét de

I’'objectif de I'investigation médical. Le résultat doit étre corrélé avec les données cliniques.

demeure difficile. La pertinence de l'interprétation des résultats, en fonction de I'lM, doit étre jugée et décidée par le biologiste médical selon

I'estimation de I'lM . Néanmoins, son estimation
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