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Cahier des charges

L

e QOutil de validation technique (VALTEC)

— Qui integre les exigences actuelles

— Pour un grand volume de données

— Avec la tracabilité intégrée

— Compatible avec tous les instruments
— Et toutes les matrices

e Et qui produit des rapports directement
exploitables dans le dossier de validation de
méthodes
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Vérification de méthodes

h-_

e Performances dans l'environnement du LBM

e Veérification de toutes les méthodes sur tous les
appareils du laboratoire

e Comparaison des appareils en miroir

Biologiste émet un avis d’aptitude

a répondre au besoin du laboratoire selon
population de patients, seuils, contraintes
opérationnelles (CV, cadence, acces a l'urgence,
stabilité réactifs...)



Criteres

e BIOCHIMIE et  MMUNOCHIMIE
Meéthodes quantitatives

* SEROLOGIE, TOXICOLOGIE

Meéthodes semi-quantitatives assimilées
guantitatives

Réactifs marqués CE, adoptés vs adaptés
donc portée A



Parametre Bibliographie Vérification sur site portée A

Spécificité analytique oui

Fidélité (répétabilité, oui oui

reproductibilité)

Approche de la justesse oui oui, des que possible
Intervalle de mesure oui Ssi nécessaire

Incertitudes oui oui

Contamination oui oui, parametres sensibles
Stabilité réactifs oui

Interférences oui a confirmer si nécessaire
Intervalles de référence oui a vérifier si justifié
Comparaison avec autre oui oui

méthode (miroir)

Analyse des discordances oui oui




| Meéthodologie : trois phases

1. Etude bibliographique :
e Définir la méthode et ses limites
d’acceptabilité

e Rédiger des protocoles en prenant en
compte toutes les données d’entrée

influencant le résultat



H Methodologie : trois phases

2. Vérification expérimentale :

 Familiarisation : tests d’urgence et
principaux tests de routine

* Confirmation sur les autres tests
e Comparaison des 2 (ou n) appareils

3. Vérification continue : confirmation
performances en fonctionnement normal par
CQl et EEQ
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Traitement des do
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Facilité par le module intégré
« CQ / PROCEDURES » du logiciel EVM

e Récupération des données des CIQ et des
patients

e Avec tracabilité des lots de réactifs

e Saisie manuelle possible
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« Procédures » disponibles

e Répeéetabilité
e Reproductibilité = fidélité intermédiaire

e Limite de linéarité
e Comparaison de méthodes entre appareils et

entre générations de réactifs sur un méme
appareil

e Contamination
e Calcul de l'incertitude



Création d’une « procedure » |

Simple et rapide
e Plusieurs parametres simultanément
e Personnalisable :

* en-tétes, commentaires,

e conclusions : conformité ou non avec SFBC, RICOS,
spécifications fabricant, biologiste

e « En cours » ou « Terminée »
e Tracabilité automatique
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&nalyze | Automate 04

A-URI.. [002 - CIB20F = T floute

il B _ Nouvelle procédure Date de démarrage |vendredi N maz 2M2 ;l
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Analyse ITDutes j ITu:uus j I procedures kerminées
Analvze | Automate Mo |d. Tube Débuat Fir Type Etat = By Ajouter
=
ACUR.. (102 - ClE20G ACURLURI_REPET_CI820G_201 20117 GURIME 2 1720122012 |1B/02/2012 | Répétahilité En cours =
AC.UR... (102 - ClE20G AC.URLURI_REFRO_CIZ20G_201 20117 [URIME 1 17/01/20012 |16/02/2012 | Reproductibilité | En cours x Supprimer
ACUR... (102 -ClE20G AC.URLURI_RERPRO_CI220G_20120117 GQURIME 2 170120012 |16/0222012 | Reproductibilité | En cours
ACE 102 - C1820G &CE_REPET_Cl820G_20110810 CMCC IMMUND 1 | 24/01/2012 | 24/001/20012 | Répétabilité En cours |_'$ Bilan
ACE 102 - C1820G &CE_REPET_Cl820G_20110810 CMCC IMMUND 2 | 24/01/2012 | 24/01/2012 | Répétabilité En cours @ -
ermirer
AFP 102 - C1820G &FF_REPET_CIS20G_20110810 CMCC IMMUND 2 | 24/01/2012 | 24/001/20012 | Répétabilité En cours
AFP 102 - Cl1820G &FP_REPET_CIS20G_20120124 CMCC IMMUND 1 | 24/01/2012 | 24/01/2012 | Répétabilité En cours o
AGHBS | 002 - ClE20R AGHBS_CONTA_Cl820R_20110428 28/04/20017 | 2840542011 | Contamination | En cours
ALBU... | 002 - Cla20R &ALBUMINE_CORRE_CI820R_20110527 27052011 | 0111042011 | Comrélation En cours
BMP 00z - Cla20R BMP_CORRE_CIB20R_20110527 2F05/2011 | 01042001 | Comélation En cours
BMP 102 - C1820G BMP_REPET_CI820G_20110330 [iBMF STBAS A0A03/20171 | 3040342011 | Répétabilité En cours
CHOL  [002 - Cls2om CHOL_REPRO_CIS20R_20110401 OMULTIOUAL 2 |01/04/2011 | 28/05/2011 |Reproductibilité | En cours
Coz 00z - Clg20mR COZ_CORRE_CIS20R_20110527 27052011 | 01A1042011 | Corélation En cours
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Valeurs des experts : integrees |

e Liens avec les tables

e SFBC pour 3 niveaux de concentration ou activité
enzymatique : bas, moyen, élevé

e RICOS (valeurs souhaitables)
e ou les valeurs définies par le biologiste,
pour chaque matrice et chaque parametre

e Convertisseur d’unités
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™ ? S o = -
Iv_f ed ‘éﬂ Validation des methodes - Correspondances
Comesp. Procédures Données Historique Avancé
Valeurs de référence SFBC Type d'analyse Dosages plasmatiques -
Version 7555
MNiveawx INTERVALLE CV REPET CV REPRO JUSTj=
ANALYSE Unités > CODE EVM
Bas Mayen Elevé (en %) Bas Mayen Elevé Bas Mayen Elevé Bas M
Acide urigue pmal/1 A-URIQUE 150 300 450 15 27 24 21 16 32 28 71 F'
Ammonium pmol/1 50 100 200 20 i3 45 38 7 6 5 71 ?l
Bicarbonates mmolA co2 10 20 a0 15 75 6 45 10 2 [ 66 )
Bilirubine pmol/1 BILT 15 50 150 15 h1 42 32 68 b6 42 134 10
Calcium ionise mmolA 06 1 15 10 12 12 12 16 16 16 17 1
Calcium total mmalA CA 1.8 24 34 4 12 1.2 12 16 16 1.6 1.7 1
Chlarure mmolA CL 20 105 120 4 12 1.2 12 18 16 16 19 1
Chol HDI mmolA HDL 08 14 22 10 45 45 45 6 6 6 8 |
Cholesténol mmalA CHOL 3 h 2 0 3 3 3 4 4 4 L i
Creatinine pmol/1 CREATE 50 140 530 10 45 34 18 6 45 24 8 7
Fer pmol/1 FER & 20 40 15 6 38 3 8 5 4 1237 8=
Femitine pgA FERRITINE 20 200 200 20 75 [ & 10 2 8 83 |
Folates pg/1 FOLA 1 4 15 20 75 6 6 10 8 8 11 8
Fructosamine pmol/1 200 400 600 10 38 38 38 5 5 5 87 7
Glucose mmalA GLYH 2 [ 16 0 24 1.8 12 32 24 1.6 5.1 4
Hb Alc % HBAIC 4 7 10 10 38 a8 s b b ] 62 6
Lactate mmolA 1 3 20 38 38 38 5 5 5 87 8
Magnésium mmalA MG 05 09 16 0 3 24 24 4 32 32 45 i
Phosphates mmolA PHOS 05 15 3 10 3 25 18 4 33 24 &) 4
Potassium mmolA K 2 4 6 8 15 12 12 2 16 16 25 3
Protéines tot. g/ PROT 40 65 50 6 24 1.8 18 32 24 24 38 3
Sodium mmolA NA 120 140 160 3 1 0.8 07 13 11 08 15 1
Trighycérides mmolA TRIG 05 15 3 15 42 36 36 56 48 48 83 6

L[}




EVM

Version 5.1.5

Panneau CTRL

mar. 25 sept. 2012 16:13
» 9

.

j Mennées Avancé

Valeurs de référence RICOS Type d'analyse  Sérum
Version 2070

ANAe, -7 CODE EVM Chiw Cvg (%) B(%) TE(%)
11-Desaxycortisol 213 3.5 10.7 95 271
17-Hydrowyprogesterone 156 h24 58 14 02
5 Nuclectidase 13 126 57 42 136
a-Amylase AMYLASE 8.7 283 44 74 146
a-Amylase [pancreatic) 1.7 295 h9 & 177
a-Carotene 358 65 17.5 186 48.1
a-Fetoprotein(non hepatic carcinoma) AFP 12 46 & 11.9 218
a-Tocopherol 138 15 69 51 165
a1-Acid Glycoprotein 1.3 2459 57 6.8 16.2
a1-Antichymotrypsin 135 183 6.8 57 16.8
al1-Antitrypsin 59 16.3 3 43 92
a1-Globulin 114 226 57 6.3 15.7
a2-Globuling 10.3 127 52 41 126
a2-Macroglobulin 34 187 17 438 76
Acid phosphatase 89 8 45 3 10.3
Arid phosphatase prostatic activity (FAFP) 338 — 16.9 — —
Acid phosphatase tartrateresistant (TR-ACF) 8 133 4 35 105
Acyl/free camitine 104 272 52 73 155
Adenosine deaminase (ADA) 1.7 255 59 7 16.7
Alanine aminopeptidase 41 — 21 — —
Alanine aminotransferase ALAT-AC 243 416 122 12 321
Albumin ALBUMINE 31 42 16 13 39
Aldosterone 294 401 147 124 367
Alkaline phosphatase PAL 64 248 32 64 17
Alkaline phosphatase, bone 6.2 Be 31 9 141

Version actuelle -
2010

[wersion initiale).

58 codes EVM déja associes.

»
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Analyse statistique

e Calculs intégrés, « instantanés »
* Présentation compacte sur une page

e Histogramme de répartition
e Graphiques
o Affiche les valeurs de référence cibles des

référentiels définis par parametre et par
niveau : SFBC, RICOS, fournisseur, biologiste
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Répétabilité

Sur chaque analyte, sur chaque appareil
Un jour donné
Sur des solutions de CIQ (BIORAD)

20 ou 30 x pour ions, enzymes, substrats,
protéines

12 x pour hormones, marqueurs tumoraux



Yersion 11.0.411

| MenuE¥Mm

| walidation des méthodes ¥11.0.412

Procédures

0% =
! e 12 %)
Historique

Correzp. Données
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Drate

H’HEPETABILITE A-U' IQUE - ACIDE URIQUE SERIQUE

Automate vIdZ20R

17/01112

Mombre de valeurs
Moyenne

20
34038 pmol/L

M=l E3

Infos%tom.

Saisie manuelle
Pas de lot réactif

Mb pohanilion s

waleurs

Ecart type 0.902 pmolfL
o 0.265 %
Ll ........................................................ IV Afficher le tableau des valeurs sur le compte-rendu
[ate [ 1d Tube | Fésultat | 1d. Riéacti | &vito M anu -
L R 7012012 16:52 | QMULTIGUAL 2
. : : : : 1731/2M2 1652 | OMULTIQUAL 2 3398 b,
i : N * " 17/01/2012 16:52 | AMULTIQUAL 2 340
Répartition den valeurs autour da la mognne - WCIDE UR KRUE SER QI E 17/01/2M216:52 | UMULTILUAL 2 398 M.
N - B :‘“"‘“ a maenne . . . 17322 1652 | OMULTIGUAL 2 241.3 k.
" T ; T ; T t — —+ 4 171221652 | QMULTIGUAL 2 340 M. -

Waleurs de référence

¥ SFBC - Miveau MOYEM - C¥ de référence: 2.4 %
¥ RICOS - CV de iéférence: 3.375 %

¥ Waleurs Labo - Niveau non identifié

COMNMCLUSION AUTORMATIGUE

Limite SFBC avec Facteur d'élargissement [k=1_26): 3.02 %

Limite RICOS avec facteur d'élargizzement [k=1_26]): 4.25 X

Limite Labn - - _ . raicws wemnicca.

- _e LY de répétabilité [0.265] est comect: inférieur o . “mite tolérée.
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Reproductibilité

Pour chaque analyte, sur chaque appareil

Sur une semaine, 2 X par jour
Sur 2 niveaux de CIQ (BIORAD)
Comparaison par rapport aux pairs

Puis au fil du temps
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| Diagnostic de procédure !E[E
~REPRODUCTIBILITE A-URIQUE - ACIDE URIQUE SERIQU

Graphique de Leves-Jennings - A-URKQUE CEING

S SR S R S futemate C1820G A Données
Date du 1901712 au 1602712 , ,
recuperees |
Nombre de valews 35 A i
: ombre de vaeus Lot de réactif
) Moyenne 19487 pmol/L
E
z Ecart type 7.475 pmol/L
5 v 384%
IV Afficher le tableau des valeurs sur le compte-rendu
: : | : : : | Doate | 1d. Tube | Résultat | Id. Réacti | Aot aru -
ad...... ... e .......... .......... .......... .......... ......... . 19401 /2010 2 0&8:59 |_‘_“.|.1|_||_'|'||_'_“_|I.-j-,l|_ 1 2 B1708LM11-01495
. : : : : o : : : 204012002 09:08 | OMULTIGUAL A 191.9 | B17080UM11-01495
i : N * il - - = 20/01/201209:028 | QMULTIQUAL 183.2 | B1702UN1T1-01433
Répartition de s valeurs sutour de 1amosnne - ACIOE UR KRUE SER KRUE 21/01/2M214:02 | GMULTILUALA 197.5 | B1708UN11-01435
- .. Enarts 4 ': mazenne . . \ 21202 1402 | QMULTIRUAL A 1878 | 61708UM11-01493
T : ' T ' — h 22/01/2012 09206 | OMULTIGUAL A 2001 [ B1708UM11-01495 -

Waleurs de référence

¥ SFBC - Niveau BAS - CY de référence: 3.6 %
¥ RICOS - CV de 1éférence: 4.5 %

¥ Waleurs Labo - Niveau non identifié

COMNMCLUSION AUTORMATIGUE

Mb pohanilion s

Limite SFBC avec Facteur d'élargissement [k=1.196): 4.31 %
Limite RICOS avec facteur d'élargizzement [k=1.196): 5.38 %

Limite Labn - - _ . raicws wemnicca. @
| . - _e LY de reproductibilité [3.84] est commrect: infénew - "= limite tolérée.
i v Conclusion - Diagnostic Betaur |
_— Conforme aus spécifications RICOS j (] Ip

. . L . - N A E I .
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Linearite : domaine de mesure

b Diagnostic de procédure

=N EeR =5

LIMITE DE LINEARITE GLU - GLUCOSE SERIQUE
Graphique des rapports Y/X=f(X) - GLU AUTO1 Automate  AUTO1 ﬁg’
T T T T T Iny ko,
: ° 1 Date du 16/04/12 au 16/05/12
Equation de régression linéaire (méthode des moindres camés)
Y=081X+1248
: Coefficient de comélation (& titre indicatif)
: 0.99
ES :
< | Afficher le tableau des valeurs surle compte-rendu
% . Val. Th. Resuttat Ecart en %
3 | S T e
; 20 248 124.00
40 438 109.50
50 528 10467
: : 20 823 102.88
: : 100 1034 103.40
1 : I , , : — —— 120 1189 59.08
0 0 100 150 200 140 13539 9707
Valeurs théorigues . .
160 146.7 5169
. . 180 155.7 86.50
Limite de linéarité - GLU AUTO1 200 155.7 7785
200 T T T ™
150 +
o j
@ 4
)
z j
@
w
| 100 +
o j
=3 4
@<
W™
> j
50 —+
0 ; ; ; ;
0 50 100 150 200 | Conclusion - Diagnostic
Valeurs théoriques RUCUN] -
: + | ok |




Comparaison entre appareils

e pour chagque analyte

e premiere semaine : appréciée sur ClQ et
guelques échantillons de patients B M H

e puis de facon systématique sur 20 a 30
échantillons répartis sur I'intervalle de mesure
le plus étendu possible (selon tables SFBC)



:t Diagnostic de procédure

Graphiguedes différences X-¥Y=f(X) - GLU
AUTO1 - CB00-2

-1 4

Cifféerences CBO0-Z - AUTOAY

a2 4

Valeurs CEOD-2

Comparaison Y=f(X) - GLU
AUTO1/CBOO-2

Valeurs AUTO1

Valeurs CEOD-2 =

----- Sssactica YeX
Graphiguedes rapports (Y/X)=f(X) - GLU
AUTO1/CB00-2

145 —r—————— —————— s — —————
o 12 : . . :
=) : : : :
o . . . .
@ . . . .
Sowosto.. L L e
0 : & : : :
'3_ 100 : 6‘:3 : :

! 0 b b 0 T 0
F : avgate F & @ :
= : : : hd + o,
ggﬁ_ .......... P o..: ............. & :..4..4 ...... g ]
5 : : : :

B * i g >

: } : f } }
a 1 2 3 4 5
Valeurs C800-2  —-eeees i

(=N =5
COMPARAISON DE METHODES ~ GLU - GLUCOSE SERIQUE

Automate  AUTO1 Imgmm. Auto. &, CB00-2 Inhkumm.
Date du 02/02/12 au 24/06/12 Date du 02/02/12 au 24/06/12
Equation de régression linéaire (méthode des moindres cames) Moyenne des différences
Y =0963 X+ 0.02 0.047 g/L
Coefficient de comélation (3 titre indicatif) Ecart type des différences
1 0.055 g/L
[ Voir les dates Mficher le tableau des valeurs sur le compte-rendu
Valeurs Valeurs = = Différence Hors #
ld. tube CR002 04 Auto/Mariu AUTOT Y) Auto/Manu  Rapport(i) Ecart() oY) limites
w0 w om w_ w0 o |
02509119 0.90 M. 0.90 M. 100 ] 0 g
02515119 1.04 M. 1.03 M. 99.04 0.56 0.01
02301619 1.1 M. 1.09 M. 58.2 -1.8 0.02 W
02211219 1.41 M. 1.38 M. 57.87 =213 0.03
02503719 152 M. 1.50 M. 58.68 -1.32 0.02
02102019 161 M. 158 M. 58.14 -1.86 0.03
02303315 179 M. 175 M. 5777 =223 0.04
02108519 183 M. 1.81 M. 38391 -1.09 0.02
02117515 0.99 M. 0.98 M. 5899 -1 0.01
02119219 332 M. 320 M. 96.39 -161 012 i
1 | 11 3
Graphique Bland-Altman - GLU
AUTOM / CB00-2
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PLATEAL TECHNIGQUE
13 roe d adane BI0LO 1 BIOLOS - 31240 L UNIKON

COMPARAISON DE METHODES - GLU - GLUCOSE SERIQUE

AUTOT duD2/02/2012 au 24/06/2012 et CB00-2 du02/02/2012 au 24/06/2012

PLATEAU TECHNIGQUE
13 roe d adane BAOLO 1 BICLOD - 31240 L UNIKDN

COMPARAISON DE METHODES - GLU - GLUCOSE SERIQUE

AUTO1 du02/02/2012 au 24/06/2012 et CB00-2 du02/02/2012 au 24/06/2012

Identification machine : Automate N*{

- identification ARCHITECT 2000
- foumissaur Abbot
- aute SiM: cB02792 Ref. Kalilsh: AB-AUT-0009

Identification machine : Automate CEODON®2

- identification ARCHITECT cB000
- foumnisseur Abbot
- sute S/M:cBO27ET Ref. Kalisb: AS-AUT-0008

Graphapede Sffeeaces 5Pl GLU Comparmeen YAE| . GLU
AYTOA - CD AUTC OB
T T 1
] |
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CmpreRi R TRDOME |10 - GLY Biand Abwas 4V
WUTEN R0 AURCY oo
1 [ e e s e e e e s g e ——— it T
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i ; o . . '
ba & i w i
S I —N!
T L - t—ir | [§ha v ¥
im -tu-t(.-"‘ p e E K 1|
: IR +|
M . o
i . : i ‘
-
. a
v ' :
[rTrs— e By 8D 2R . b S

Statisfigues de |a série
- Equstion de ragression lingaire
- Coafficient da comalation (& titra indicatify

Estimation du biais

¥ =0962X+0.02
1

- Moyenne des différences 0.047 giL
- Ecart type desdifférences 0.055 g/l
Diagnostic

Conforme aux specifications SFBC.

_i'. dyginformabiguy  FLese

e 0509212 -Page 12

. tuba CEDD-2 | X) AUTO1{Y) Rapport{3s) Ecart{) [Diftarenca (X-Y] | Hors imites
Valewr AutyMan Valewr AutaMany
02112918 072 M. 072 M. 100 o ]
02509119 050 M. 0.%0 M. 100 1] L]
02515119 104 M. 1.03 M. 5004 <058 0.01
02301615 1.11 M. 1.08 M. 582 -1.8 0.02
02211213 141 M. 135 M. ITAT =213 0.03
02503719 152 M. 1.50 M. 5B.68 -132 0.02
02102019 161 M. 1.58 M. SB.14 -128 0.02
02303219 179 M. 1.75 M. T -223 0.04
02108519 183 M. 1.81 M. SB.91 -1.08 0.02
02117918 055 M. 0.38 M. 8.5 -0 0.01
02115218 33z M. 320 M. 56.33 251 012
08504219 155 M. 184 M. 2426 -5 .54 0.1
05117919 107 M. 1.07 M. 100 o L]
06118019 2 M. 210 M. £5.02 -438 0.1
0611778 231 M. 275 M. 245 5.5 0.16 -
05120215 z4 M. 2328 M. 5 -5 012
07300415 243 M. 235 M. 26.71 -2378 0.08
oB1127 382 M. 357 M. SB.62 -1.28 0.05
081125 059 M. 0.59 M. 100 (1] L]
08103118 133 M. 1.30 M. 5774 -2328 0.02
08201519 039 M. 0.40 M. 10256 256 -0:01
0812022 424 M. 4.05 M. 85.52 -4 48 018 -
02801319 385 M. 37z M. 56.62 -338 013
05303319 238 M. 25z M. Tk = -2 0.06
05300219 025 M. 0.25 M. 100 o ]
05304719 0.2 M. 078 M. g5.18 -4 82 0.04
05201219 12 M. 1.20 M. SB.26 -1.54 0.02
05307019 035 M. 0.35 M. 100 o ]
02113119 05z M. 0.53 M. 10108 1.08 -0:01
301003 365 M. 367 M. 55.46 -0 54 0.02

i tug infarmatiqus
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Contamination

Evalue le module de lavage des cuvettes, la
seringue de pipetage échantillons

(inutile si appareil concu pour éliminer ces risques)

Sur analytes a risque :
a décliner selon l'activité du laboratoire
Ex : HCG, troponine....sérologie

Selon le protocole proposé par SH GTA 04



’:t Diagnostic de procédure EI@
CONTAMINATION GLU - GLUCOSE SERIQUE
Mutomate  AUTO1 Imgm

Date du 16/04/12 au 06/06/12

Contamination du niveau Niv. Bas par le niveau Niv. Haut
Miveau Niv. Haut

Miv. Haut1 Miv. Haut2 Miv. Haut2 Date 4. Tube Reésultat Niv. Résultat Miv. Id. Reéacti Auto/Man
Séquence 1 | 15.17 1535 15.11 bk fs
Sequence 1521 - 58 16/04/2012 15:41 |HHH 15.25 M.
1535 16/04/2012 15:41 |HHH 15.11 M.
16/04/2012 15:41 |bbb 321 M.
16/04/2012 15:41 |bbb 314 M.
16/04,2012 15:41 | bbb 317 M.
Miveau Niv. Bas 16/04/2012 15:41 |HHH 15.1 M.
Niv. Bas1 Niv. Bas2 Niv. Bas3 16/04/2012 15:41 |HHH 15.3 M.
Séquence 1 |3.21 314 317 16/04/2012 15:41 |HHH 153 M.
Séquence 2 |3.12 3.15 314 16/04/2012 15:41 |bbb 3.12 M.
Séquence 3 |3.27 312 144 16/04/201215:41 |bbb 315 M.
Moyennes | 3.2 3.14 322 16/04/2012 15:41 |bbb 314 M.
16/04/2012 15:41 |HHH 15.24 M.
16/04/2012 15:41 |HHH 15.4 M.
16/04/2012 15:41 |HHH 15.3 M.
Calcul du biais observé - 16/04/2012 15:41 |bbb 327 M.
o toy(ev. Basl) - Moy(Nev. Basd) =3.20-3.217 -0.0170/1 16/04/2012 15:41 | bbb 312 M.
{(MoyBas1 - “"3‘333311( 100 3.20-3.217 100 = 0.137% 16/04/2012 15:41 |bbb 334 M.
MoyHaut - MoyBas3 15.346 - 3217
Valeurs de référence
mmm@&%&%n x 0.18 = 0.036 o/L

CONCLUSION AUTOMATIQUE

La contamination est de 0.137%
Biais observé - -0.017 < 0.036 g/L
Le biais observé est inférieur a la limite acceptable (SFBC) —> Pas de contamination. y
[ ,;

- Loclp




PLATEAL TECHNIGUE

12 poe d adane BIOLD F1240 L UNION

CONTAMINATION - GLU - GLUCOSE SERIQUE

AUTON du 16/04/2012au DE/DE2012

Identification machine : Automate N*1

- identification ARCHITECT cB000
- foumisseur Abbott
- sute S/M: cBO2792 Raf. Kalileb: AS-4UT-00039

Statistigues duniveau Niv. Haut

M. Haut1 Miv. Haut2 Wiv. Haut3
Séquence 1 1517 15 25 15.11
Séquenﬂez 151 15.8 15.3
Sequence 3 15 24 15 34 16.8
Moyenne 1535

Statistigues duniveau Niv. Bas

Miv. Bas1 Miv. Bas2 Miv. Bas3
Séquernce 1 3.21 314 317
Séquence 2 3.12 318 314
Seaquence 3 3.27 312 3.34
Moyennes 39 314 3.22

Cslcul du bisis observé :
Moy{Miv. Bas1) - Moy(Niv. Bas3)=3.20-3.217 = 0.017 g'L
Contamination en% :
[MoyBas1 - MoyBas3)
x 100=
MoyHsut - MoyBas3

3.20-3217
z100=D137T%
15.346 - 3217

Valeurs de référence

SFBC (Wersion 1999) - MNiv.BAS - Morme dinterprétation: 0.2 mmoll x0.18 =0.036 giL
Conclusion

La contamination estde -0.137%

Bigis observe : 0.017 < 0.036 g/L

Le bigis observeé estinféneur & la limite acceptable (SFBC) —» Pas de contamination
Diagnostic

Conforme aux specifications SFEC.

Commentaire
Commentsire

Date Id. Tube Id. Réactf Auto/Manu Reésultat Niv.Haut | RésultatNiv.Bas

18042012 15:41:00 HHH M. 1847

1804TZ01Z 154100 HHH M. 1525

160472012 154100 HHH M. 1611

1804TZ01Z 154100 bbb M. 3.2
16042012 154100 bbb M. ERES
18042012 15:41:00 bbb M. 37
16042012 154100 HHH M. 151

18042012 15:41:00 HHH M. 158

_F OWFIRfIrmatigus
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Incertitude de mesure

2 méthodes de calcul intégrées :
Meéthode CIQ et étalon fournisseur
Méthode CIQ / EEQ



Incertitude de mesure

PLATEALU TECHNIQUE

13 roe o atane EA0LOD 1 BIOLOR - 31240 L UNIKDN

CALCUL INCERTITUDE - CHOL -CHOLESTEROL

Méthode "CIQ + Etalon fournisseur” AUTO1 du 16/04/2012 au 16/05/2012

Identification machine : Automate N*1
- identification ARCHITECT <8000

- foumisseur Abbott
- aute SM:cB02792 REF. Kalilsh: AB-AUT-0008

1. Incertitude & partir des valeurs des données internes (CI ‘ — - o )
(fid&lité intermadiaire) [u(C1Q) = Erart typepusiciimcamizians

Statistigues ClQ

-nombre de valeurs 8

- movenne 25629l
- écarttype 0077 gL
-CV 3.07 %

|i T (x—2)2

u(CIQ) = Ecart typesisines ciaire = | =0.077

n=1

2. Incertitude & partir de I'étalon fournisseur

w(Btalons purnisenr )= 0.021

3. Incertitude composée ulc) = \Iluz(CiQ) + u( Bt alon o misseur)

f
ule) = Ju’(c‘.lc_r) +u?( Etalon g, pieur) = \II 0.077% + 0.0217 =0.08

4. Incertitude élargie

(k=2)

|U=2xu{c}=2x|$‘.|$‘3=|$‘..'.£ |

5. Tableau récapitulatif

Compasante de Source de linformation u Incertitude type | Incartitude R U k=3
Fincartitude gL composée uc) giL

Incertitude dus ala

izparsi 22 & partirdes O 0.077
dispersion intra (CI1Q) Disparzion calculée & partirdes CQI

Incartitude &talon

3 Foumizsaur 0.021
foumisseur

Méthode CIQ et étalon fournisseur

14 - Rbvision 00 - Guide fachnlgue decomditaton poor [ &yvalvation des ncestudes de mesurmen Hioiogle midicse

Soume
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Incertitude de mesure

PLATEAL TECHNIQUE

12 roe o adane SI0L0 1 SI0LOS - 31240 L UNION

CALCUL INCERTITUDE - CHOL - CHOLESTEROL

Méthode "CIQ/EEQ" AUTO1 du 16/04/2012 au16/05/2012

Identification machine : Automate N*1

- identification ARCHITECT cB000
- foumisseur Abbott
- aute SM: 0802732 Ref. Kalilab: AB-AUT-0003

1. Incertitude & partir des valeurs des données internes (C1Q)
(fidelité intermeédiaire)

|u[CJQJ = Ecart typesq

é intermidiare

Statistigues ClQ

-nombre devaleurs 8

- moyenna 2.52ql
- gcarttype 0.077 gl
-V 3.07 %

FLATEAU TECHNIQUE

13 roe o mane SI0LO0 1 BIOLOD - F1240L UNIDN

CALCULINCERTITUDE - CHOL - CHOLESTEROL

Méthode "CIQ/EEG" AUTOA du 16/04/2012 aui16/05/2042

— A MP

. |
u(ed= | 0077° +0.1217 = 0143

4. Incertitude élarpie

(k=2)

| U=2xufg]=2 x0.143 = R287

5. Tableau récapitulatif

Composante de

Source de linformation u: Inceritude type Inoen'rtur:ie U (k=2)
W(CIQ) = ECart tyDeyiaitissinsermidiaive = fincerituge oL [|composfeug)l ot
Incertitude due éla Disparsion calculée & 007 0.077
T " dispersion intra (CIQ) partir des CQI - -
2. Incertitude & partir des évaluations externes (EEQ) 1El (Ec. 2 -
73] T (Eearttypes) Incertude dussls | Ecartiype dasEEQ 0.104 0.10¢ 0.143 0.287
justesse ~
Rasultat | lab) "valaur da rafiaranca (Xnaf) E : bisla | ¥iab - Xraf) Ecart moyendes EEQ |E 0.106 0.061
315 .04 o
08 008
[F:]
-0.10
iz
Spmmea daa scarte 17
Statistigues EEQ
-nombra de valeurs 12
- movennsa D106 gL
-écarttypa D104l
Tialiap = Xrop): 1.27
Foistllad Frefii = 0106 Ecart typeg = = 0104
n 12
z -
e Méthod C|Q/ EEQ
3. Incertitude composée
ToE B GTA T4 RIS D0 - GUISE SoneoUR TESTMalEn oY Dol ELANan TS (SIS 18 Mas I n isiogle madisse

#, dwpiniarmatiqus
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Evolutions attendues

e |Intégration des formulaires SH FORM 43 / 44
pré-remplis pour les principaux analyseurs du
marché avec inclusion automatique des
données statistiques

e Module d’analyse de risques pour les

meét
COF

nodes qualitatives (selon document du

RAC en préparation)

 Import de fichiers sous différents formats,
modulable



Conclusion

_-_

Vérification de méthode facilitée

Gain de temps

Harmonisation

Prise en main et formation « rapides »
Accompagnement pour accréditation

Evolutif : prise en compte rapide des
demandes d’amélioration (ex : comparaison de méthode

entre 2 générations de réactifs)



