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TABLE DE CONVERSION — MONITORING THERAPEUTIQUE

mg/L X 1.00 =

AMIKACINE pg/mL X 1.00 = mg/L
pmol/lL X 0.58 =
mag/L X 1.00 =

CARBAMAZEPINE  pg/mL X 1.00 = mg/L
umol/L X 0.24 =
ng/L X 1.00 =

DIGOXINE ng/mL X 1.00 = ug/L
nmol/L X 0.78 =
mag/L X 1.00 =

GENTAMICINE pg/mL X 1.00 = mg/L
umol/L X 0.48 =

mmol/L X 1.00 =
LITHIUM mEq/L » 1.00 - mmol/L

mag/L X 1.00 =
PARACETAMOL pg/mL X 1.00 = mg/L
umol/L X 0.15 =
mg/L X 1.00 =
PHENYTOINE pg/mL X 1.00 = mg/L
umol/L X 0.25 =
ACIDE urg/%LL i 188 z mg/L
SALICYLIQUE mmol/L x 13812 =
ACIDE prg?rwaL i 1.88 z mg/L
VALPROIQUE '
OIQU pmol/L X 0.14 =
mg/L X 1.00 =
VANCOMYCINE pg/mL X 1.00 = mg/L
pmol/L X 1.45 =
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INTRODUCTION

Homogénéité des échantillons

Les échantillons ont été certifiés homogénes par la firme Bio-Rad.
Stabilité des échantillons
Les échantillons ont été certifiés stables par la firme Bio-Rad.

La valeur cible
La valeur cible est la médiane de la méthode si le nombre de résultats pour cette méthode est
supérieur ou égal a 6. Si le nombre de résultats est inférieur a 6, les laboratoires ne sont pas

évalués. Si le nombre de valeurs censurées est trop élevé le Z score n’est pas non plus calculé.

Mise a jour des trousses
Afin de garantir la validité des résultats du contrdle externe, il est important que toutes les

informations relatives a la méthode et la trousse utilisées soient correctes. Nous constatons, a
chaque enquéte, qu'un petit nombre de laboratoires oublie de contréler la validité de ces
informations. Si vous n’avez pas trouvé votre méthode ou trousse dans le toolkit, n"’hésitez pas a
nous contacter le plus rapidement possible, en nous envoyant un mail a l'adresse suivante :

marianne.demarteau@sciensano.be.

Trousses périmées

Lorsque la derniére trousse fabriquée arrive a péremption, sa référence disparait du toolkit. Un
message d’alerte apparait a I'écran : « Votre kit est périmé. Pourriez-vous introduire votre
nouveau numéro de catalogue ? ». Il est alors impératif que vous reparamétriez votre nouvelle
trousse et ce, méme s’il ne s’agit que d’'un changement de numéro de catalogue. Si cette
mise a jour n’est pas réalisée, vos données ne sont pas traitées statistiquement. Pour toutes les
méthodes « kit dépendantes », le principe de la méthode est attribué automatiquement.

Dorénavant, il ne sera plus possible d’encoder les résultats quantitatifs si toutes les

informations relatives au kit n’ont pas été introduites.
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Comment encoder des résultats censurés (< ou > que la valeur seuil) dans le toolkit
l)

Exemple d’encodage :

DIGOXINE

Kit ABBOTT Digoxin (1P32 - 25)
Méthode immunoassay, chemical marker, luminescence
Appareil de

ABBOTT Architect i2000SR
mesure

Déefinition parameétres pour DIGOXINE |

Résultat (Opérateur+Valeur+Unité) | < '|:| pa/L v

Texte libre I
=

Les signes « > » et « < » se trouvent juste devant la case ou le résultat quantitatif

est encodé

Mise a disposition des rapports

Nous vous demandons d’envoyer vos réponses le plus rapidement possible, ceci afin de nous
permettre de libérer le draft provisoire (non validé) du rapport individuel dans les jours qui
suivent la date effective de cléture de I'encodage des données. Pour les laboratoires ayant un
probléme ponctuel d’encodage, il est possible de prolonger 'accés du toolkit. Toutefois, ceci
retarde la production des rapports pour 'ensemble du groupe. Nous vous demandons donc d’étre
attentifs et de respecter les délais proposés dans I'intérét de tous.

Une fois les rapports individuels provisoires (non validés) accessibles, vous disposez de 7 jours
afin de nous faire part de vos remarques éventuelles. Nous encourageons les laboratoires a relire
attentivement leurs résultats aprés encodage, (cfr. les analyses non automatisés en routine) en
vue de minimiser toute erreur (unité, encodage, autre...). Si malgré tout vous remarquez une

erreur d’encodage de votre part, sur votre rapport individuel provisoire, veuillez nous le signaler.

Aprés validation de I'enquéte par le comité d’experts, le rapport global validé est mis a disposition

sur notre site Web. Il est accessible aux adresses suivantes :

https://www.wiv-isp.be/OML/index fr.htm

= choisir « Rapports » dans le menu proposé

https://www.wiv-isp.be/QOML/activities/external quality/rapports/ fr/rapports annee.htm

TDM, rapport global définitif 2020/3. Date de publication: 27/01/2021.
FORM 43/124/F V13 6/40


https://www.wiv-isp.be/QML/index_fr.htm
https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external_quality/rapports/_fr/rapports_annee.htm

INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL

En plus de ce rapport global, vous avez également accés a un rapport individuel via le toolkit.

Ci-dessous vous pouvez trouver des informations qui peuvent aider a interpréter ce rapport.

La position de vos résultats quantitatifs est donnée d’un cété en comparaison avec tous les résultats de
tous les participants et de I'autre céte en comparaison avec les résultats des participants utilisant la méme

méthode que vous.

Les informations suivantes sont reprises:

e Votre résultat (R)

e Votre méthode

CVwm = (SDm / M) * 100 (%) et CVe = (SDg / Mg) * 100 (%).

e Lescore Z:
la différence entre votre résultat et la médiane de votre méthode (exprimée en unités d’écart type): Zu
=(R=My)/ SDwu et Zc = (R = Mg) / SDe.

Votre résultat est cité si IZMI > 3.

e LescoreU:

I'écart relatif de votre résultat par rapport a la médiane de votre méthode (exprimé en %): Uu = ((R —
Mw) / Mwm) * 100 (%) et Ug = ((R — Mg) / Mg) * 100 (%).

Votre résultat est cité si IUMI > d, ou « d » est la limite fixe d’'un paramétre déterminé, en d’autres
termes le % maximal de déviation acceptable entre le résultat et la médiane de la méthode.

o L'interprétation graphique de la position de votre résultat (R), d’'un c6té en comparaison avec tous les
résultats de tous les participants et de I'autre c6té en comparaison avec les résultats des participants
utilisant la méme méthode que vous, basée sur la méthode de Tukey, pour chaque paramétre et pour
chaque échantillon analysé.

R . votre résultat

Mwe : médiane

Hwe : percentiles 25 et 75

Iwc : limites intérieures (M £ 2.7 SD)

Owmi : limites extérieures (M £ 4.7 SD)
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Le graphique global et celui de votre méthode sont exprimés selon la méme échelle, ce qui les rend
comparables. Ces graphiques vous donnent une indication approximative de la position de votre résultat

(R) par rapport aux médianes (Mwa).

Nous vous rappelons que 3 brochures sont disponibles sur notre site Web. Elles sont accessibles a
'adresse suivante :

https://www.wiv-isp.be/QML/index_fr.htm

= choisir dans le menu proposeé :
BROCHURE D’INFORMATION GENERALE EEQ

(Information générale sur I'évaluation externe)

= choisir dans le menu proposé « Brochures » :

https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external quality/brochures/ fr/brochures.htm

Les 2 documents suivants apparaissent :

1. Méthodes statistiques appliquées a 'EEQ

(Procédure de calcul statistique générale rédigée par le Professeur Albert)

2. Traitement des valeurs censurées

(Procédure de calcul statistique appliquée aux valeurs censurées rédigées par le

Professeur Albert)
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Représentation graphique

A coté des tableaux de résultats, une représentation graphique en "boite a moustaches" est parfois ajoutée.

Elle reprend les éléments suivants pour les méthodes avec au moins 6 participants:

e un rectangle qui va du percentile 25 (P2s) au percentile 75 (P7s)

e une ligne centrale représente la médiane des résultats (Pso)

e une ligne inférieure qui représente la plus petite valeur x > Pas- 1.5 * (P75 - Pa2s)

e une ligne supérieure qui représente la plus grande valeur x < P75 + 1.5 * (P75 - Pa2s)

e tous les points en dehors de cet intervalle sont représentés par un rond.

/ O =Prs+ 3*(P75-P25)

@)
@)
@)

= P75 + 1.5%(P75-P25)

_1_ X <Pyt 1-5*(P75‘P25)

>
L
X v Ps
E | - Pgo—
(@] H Pas
9]
L
=
= 1 15
— I =Pas - 1.5%(P75-P2s) X>Pas= 15 (P75-P25)

@)

A <+—— valeur < limite de quantification

\ O =Pys- 3*(P75-P2s)
/O /I I}| M ? I N O\
M-4.7s M-27s p25 P75 M+ 2.7s M + 4.7s

Limites correspondantes en cas de distribution normale
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INFORMATIONS SPECIFIQUES A L’ENQUETE

Les échantillons de I'enquéte 2020/3 ont été envoyeés le 16 novembre 2020. L’encodage des
résultats a été cloturé le 30 novembre 2020. Dés le 1¢" décembre 2020, les rapports individuels
non validés étaient accessibles dans le Toolkit et ce, jusqu’au 8 décembre 2020. La validation a
été réalisée le 27/01/2021. Ce rapport a été publié sur notre site web le 27/01/2021. Depuis cette

date, les rapports individuels définitifs sont disponibles via le ToolkKit.

Informations reprises dans le Toolkit

Conservez les séra entre 2 et 8°C. Veuillez effectuer les analyses au plus tard le 20/11/2020.
Préparation : reconstitution des séra R/16934 et R/16935 avec 5,0 mL d'eau distillée ou
désionisée. Laisser le produit reposer pendant 15 min en agitant de temps en temps. Avant
utilisation, mélanger délicatement pour assurer une parfaite homogénéité.

Les échantillons sont également destinés a 'EEQ Immunoessais.

Nature des échantillons

A T'occasion de I'enquéte 2020/3, tous les participants ont recu deux échantillons sériques
lyophilisés produits par la firme Bio-rad (Lyphochek Immunoassay Plus Control) Level 2 : R/16934
et Level 3 : R/16935.

Résultats bruts

Les résultats bruts anonymisés de tous les laboratoires peuvent étre obtenus sur demande a

marianne.demarteau@sciensano.be.
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AMIKACINE

AMIKACINE - d (%) : 16.0 R/16934
Médiane SD CcvVv
METHODE mg/L mg/L %
13.30 13.80 13.80
003 Roche Integra 13.90 14.10
005 Roche Hitachi / Mod. / cobas ¢ 13.70 0.46 3.4
006 Syva Emit 13.00 1.19 9.1
010 Abbott Alinity 14.20 1.04 7.3
011 Abbott Architect/Aeroset 14.80 1.04 7.0
012 QMS Thermo sc. - Olympus - Beckman Coulter 13.20 13.89 14.20 15.60
Globalement (toutes méthodes confondues) 13.85 0.62 4.4
mg/L n=5 n=41 n=93 n=58 n=132 n=4
1% 5
T L ’
15
14 . T T T
’ 1
13 J— :
12
11
10 -
o032 a0s 008 a10 011 012
METHODE

Aucun laboratoire n’a été cité pour I'amikacine pour cet échantillon.
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AMIKACINE - d (%) : 16.0
METHODE

003 Roche Integra

005 Roche Hitachi / Mod. / cobas c

006 Syva Emit

010 Abbott Alinity

011 Abbott Architect/Aeroset

012 QMS Thermo sc. - Olympus - Beckman Coulter

Globalement (toutes méthodes confondues)

R/16935

Médiane SD CcVv
mg/L mg/L %
23.30 24.00 25.20
25.60 26.30

25.40 0.67 2.6
22.30 1.48 6.6
25.55 2.08 8.1
25.60 0.63 2.5
24.50 25.53 26.70 29.00
25.30 0.89 3.5

mg/L n=5 n=41 n=8 n=_58 n=4
2
28 .
Donnée hors graphe
28 4 ., Méthode  Résultat
’ — 0 . 006 = 14.5 mg/L
24
33
20 L
003 aons o0a 010 012
METHODE
Laboratoires cités pour 'amikacine pour I'échantillon R/16935 :
Méthode Nb |z] >3 | Nb |u] > d*
010 Abbott Alinity 0 1
011 Abbott - Architect/Aeroset 3 0

* damikacine © 16% / + 1.1mg/L
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a I'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque
méthode de plus de 6 participants. L’ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%

27.5

2507

%
£
n
Pa2s-
<
20,07
17.5 7
1I0 I 1I4 ‘1I6
R/16934 (mg/L)
METHODE ~* 105 —* 006 011
Méthode
005 Roche Hitachi / Mod. / cobas ¢ 011 Abbott Architect/Aeroset
006 Syva Emit
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CARBAMAZEPINE

CARBAMAZEPINE - d (%) : 12.0 R/16934
Médiane SD CcVv
METHODE mg/L ma/L %
012 High Performance Liquid Chromatography 7.50
019 Abbott - Architect - IA - Chemiluminescence 7.90 0.36 4.5
022 Abbott - Architect - PETINIA 6.90 7.20 7.20 7.80
. 7.00 7,50 7.50
023 Abbott Alinity 820 9.10
040 Siemens Dimension Vista 750 7.70 7.80
060 Olympus 7.67 0.24 3.2
072 Roche Cobas Integra 7.75 8.00
074 Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS 7.70 7.80 7.84 8.20
075 Roche / Hitachi cobas ¢ - Gen.4 7.80 0.37 4.8
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 757 7.85
084 Siemens Advia Centaur/CP/XP 7.63 8.22 9.30
085 Siemens Immulite 7.03
087 Siemens Atellica CH 7.10 7.20 7.52
090 OCD Vitros 7.43 0.37 5.0
Globalement (toutes méthodes confondues) 7.78 0.33 4.3
meg/L n=1 n=14 n=4 n=6 =3 =8 n=2 =4 =38 =2 n=3 =1 n=3 n=8
2.0 T
8.5 1
T ’ )
2.0 T *

&
-

7.5 . . . \ .
7.0 - * J

012 0% 022 023 040 080 072 0Ov4 OF5 0OvVS 084 085 087 0920
METHODE

Laboratoire cité pour la carbamazépine pour I'échantillon R/16934 :

Méthode Nb |z| >3 | Nb Ju| > d*

060 Olympus 1 0

* dcarBamazepINE © 12%
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CARBAMAZEPINE - d (%) : 12.0

012
019
022

023

040
060
072
074
075
076
084
085
087
090

METHODE

High Performance Liquid Chromatography
Abbott - Architect - IA - Chemiluminescence
Abbott - Architect - PETINIA

Abbott Alinity

Siemens Dimension Vista

Olympus

Roche Cobas Integra

Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS
Roche / Hitachi cobas c - Gen.4
Roche / Hitachi cobas ¢ 503
Siemens Advia Centaur/CP/XP
Siemens Immulite

Siemens Atellica CH

OCD Vitros

Globalement (toutes méthodes confondues)

meg/L n=1 n=14 n=4 n=6 n=2 =8 n=2 n=4

14 -

12

11

M

R/16935
édiane SD CcVv
mg/L mg/L %

12.10

13.14 0.60 4.6
11.10 11.10 12.00 12.30

11.50 11.70 12.00
12.20 14.60

12.50 12.50

13.10 0.74 5.7

13.20 13.34

13.00 13.41 13.80 13.90
13.35 0.50 3.8

13.30 13.30
12.11 13.30 14.10
11.60

11.60 12.40 12.88

12.15 1.16 9.6
13.20 0.82 6.2

n=38 n=2

n=3 =1 n=3 n=8

—
_|

B

I

012 019 022 023 040 090 072 0OF4
METHODE

avs  oOve

084 085 087 0820

Laboratoire cité pour la carbamazépine pour I'échantillon R/16935 :

Méthode

Nb |z| >3

Nb |u| > d*

090 OCD Vitros

0

1

* dcarBamazepPINE © 12%
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a l'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque
méthode de plus de 6 participants. L'ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%
167

)
£
A
% 12
=
107
6 ; 5 s
R/16934 (mg/L)
METHODE ~* 013 ~* @60 075 ~* 090
Méthode
019 Abbott - Architect - Immunoassay — Chemilum. 075 Roche / Hitachi cobas ¢ - Gen.4
060 Olympus 090 OCD Vitros
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DIGOXINE

DIGOXINE - d (%) : 17.0 R/16934

METHODE Mi‘;iﬁ_”e USQI/DL (0:/2/ N
020 Roche/Hitachi - cobas ¢ 701/702 2.02 0.15 7.3 6
021 Roche/Hitachi - cobas ¢ 501 2.10 0.06 3.0 20
023 Roche - Elecsys cobas e 801 2.00 0.10 5.2 12
033 Abbott Alinity 1.74 0.07 3.8 9
034 Abbott Architect 1.70 0.09 5.2 17
041 OCD Vitros 1.90 0.17 9.2 7
045 Siemens Atellica CH 2.17 1
047 BioMérieux Vidas 1.85 1.88 202 204 2.09 5
049 Siemens-ADVIA Centaur 216 221 281 3
050 Siemens - Atellica 2.00 217 222 225 4
056 Roche Tinaquant 2.00 1
060 Olympus 212 2.12 2
081 Beckman Coulter Access 190 190 199 201 202 5
088 Roche Elecsys Modular E Cobas e 1.99 0.09 4.3 20
093 Siemens Dimension Vista 2.00 2.00 2.00 2.03 4
Globalement (toutes méthodes confondues) 2.00 0.20 9.8 116

pg/L

n=8 n=20 n=12 n=8 n=17 n=7 n=1 n=F n=3 n=4 n=1 n=2 n=5 n=20 n=4

2.4

2.2 7

2.0

=)

Donnée hors graphe

Méthode  Résultat

o
4
f
i
- - ¥
.
M

049 = 2.81 pg/L
1.8
1.8
1.4
020 021 023 033 034 041 045 047 045 050 058 080 081 O0BE 083
METHCDE
Laboratoires cités pour la digoxine pour I'échantillon R/16934 :
Méthode Nb |z| >3 | Nb Ju| > d*
033 Abbott Alinity 1 0
034 Abbott Architect 1 1
041 OCD Vitros 1 1
* doicoxine © 17%
TDM, rapport global définitif 2020/3. Date de publication: 27/01/2021.
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DIGOXINE - d (%) : 17.0 R/16935
METHODE Mi‘gi/aL”e usg[/)L %/2/

020 Roche/Hitachi - cobas ¢ 701/702 3.54 0.15 4.2
021 Roche/Hitachi - cobas ¢ 501 3.52 0.12 3.4
023 Roche - Elecsys cobas e 801 3.40 0.11 3.3
033 Abbott Alinity 2.88 0.13 4.6
034 Abbott Architect 2.99 0.16 5.3
041 OCD Vitros 3.32 0.18 54
045 Siemens Atellica CH 3.97
047 BioMérieux Vidas 3.33 345 3.66 3.68 3.75
049 Siemens-ADVIA Centaur 3.63 3.63 3.70
050 Siemens - Atellica 3.67 396 4.38
056 Roche Tinaquant 3.30
060 Olympus 3.78 3.80
081 Beckman Coulter Access 297 3.00 3.40 341 356
088 Roche Elecsys Modular E Cobas e 3.49 0.11 3.2
093 Siemens Dimension Vista 3.60 3.60 3.60 3.61
Globalement (toutes méthodes confondues) 3.42 0.36 10.4

pgiL n=6 n=21 n=12 n=9 n=18 n=6 n=1 n=5 n=3 n=2 n=1 n=2 n=E n=20 n=4

4.5

4.0 -

’ . . :
T P :

=1 0P | : $

o 5 =l g

2.5 \

020 021 023 033 034 041 045 04Y 049 050 058 080
METHODE

Laboratoires cités pour la digoxine pour I'échantillon R/16935 :

021 088 082

Méthode Nb |z| >3 | Nb Ju| > d*
023 Roche - Elecsys cobas e 801 1 0
088 Roche Elecsys Modular E Cobas e 1 0

* dpicoxine : 17%

pd

[N [N N
o Y Nk |9

a NP W Ww| o ko

N
o

114
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a I'aide de Youden plots

robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point

représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque

méthode de plus de 6 participants. L'ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par

méthode.

Région de confiance de 95%

4.0

b
in
'

R/16935 (ug/L)

257

METHODE

/‘\;vr

2.00
R/16934 (pg/L)

2.25

= o020 023 T 034 " 038

T 021 T* 033

041

Méthode

020 Roche/Hitachi - cobas ¢ 701/702
021 Roche/Hitachi - cobas ¢ 501
023 Roche - Elecsys cobas e 801
033 Abbott Alinity

034 Abbott Architect
041 OCD Vitros
088 Roche Elecsys Modular E Cobas e
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GENTAMICINE

GENTAMICINE - d (%) : 18.0 R/16934
Médiane SD CcVv
METHODE mg/L ma/L %
018 Abbott Alinity 520 5.32 547 5.50
020 Abbott - Architect - PETINIA 4.92
022 Abbott - Architect - CMIA 410 460 490 5.17
040 Siemens Dimension Vista 460 470 5.40
060 Olympus 5.59
072 Roche Cobas Integra 416 4.38
. . 3.68 454 490
073 Roche/Hitachi - CEDIA 520 537
074 Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS 3.50 0.24 7.0
084 Siemens ADVIA Centaur/CP 451 474
087 Siemens Atellica CH 430 460 4.60
090 OCD Vitros 4.88
Globalement (toutes méthodes confondues) 4.38 0.96 22.0
meg/L n=4 n=1 n=4 n=3 n=1 n=2 =5 n=17 n=2 n=3 n=1
5.5 8
B0 .
45 ’ ’ :
4.0
2.5
1
a18 az20 022 040 Q80 72 073 74 084 087 as0
METHODE

Aucun laboratoire n’a été cité pour la gentamicine pour I'éc

hantillon R/16934.

o (N R W MNP~ Z

=
OOI\)\I
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GENTAMICINE - d (%) : 18.0
METHODE

018 Abbott Alinity

020 Abbott - Architect - PETINIA
022 Abbott - Architect - CMIA
040 Siemens Dimension Vista
060
072

Olympus
Roche Cobas Integra

073 Roche/Hitachi - CEDIA

074
084
087
090

Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS
Siemens ADVIA Centaur/CP
Siemens Atellica CH

OCD Vitros

Globalement (toutes méthodes confondues)

R/16935
Médiane SD Cv
mg/L mg/L %
8.20 841 850 9.20
8.57
6.80 8.20 8.20 8.76
7.70 7.70
8.17
6.01 6.26
558 7.44 7.80
8.02 8.17
5.43 0.51 9.4
6.42 8.45
740 750 7.50
7.39
6.61 1.96 29.7

meg/L n=4 n=1 n=4 n=2 n=1 n=2 n=5 n=17 n=2 n=3 n=1
o ' .
5 f : #
7 ¢ |
‘- : L
N 1

o118 020 02z 040 060 vz

METHODE

ova avd 084 [E k-]

Aucun laboratoire n’a été cité pour la gentamicine pour I'échantillon R/16935.

g (NI AR Z

=
W N
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a I'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque

méthode de plus de 6 participants. L'ellipse représente la région de confiance de 95% des
résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%

6.57

R/16935 (mg/L)

4.5

32 3.6 4.0
R/16934 (mg/L)

METHODE —* 074

Méthode
074 Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS
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LITHIUM

LITHIUM -d (%) : 13.0 R/16934
Médiane SD CV
METHODE mmol/L mmol/L %
. . 1.12 120 1.20
001 Atomic absorption photometry 120 1.26
008 AVL 1.25
018 Roche Integra 1.37
030 OCD Vitros 1.61 0.06 3.5
033 Abbott Alinity 1 19%* 0.03% | 7%
034 Abbott Architect / Aeroset 1.19 0.07 6.2
038 Siemens Dimension Vista 1.17 120 1.26 1.27
042 Roche/Hitachi cobas c 1.22 0.04% | 3.a%
046 Siemens ADVIA Centaur 1.25 1.36
049 Thermo Scientific 1.20 122 1.24
087 Siemens Atellica CH 1.24 126 1.30
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.22 0.04 3.0
ng:rl.-'L n=5 n=1 n=1 n=v n=9 n=9 n=4 n=42 n=2 n=2 n=2
' T
1.8
1.5 J
1.4 —
1.2 _|_ : *
1.2 - $ - #
1.1 # = E
. 001 a0e 018 0320 032 024 028 042 048 048 as87
METHODE
Laboratoire cité pour le lithium pour I'échantillon R/16934 :
Méthode Nb |z| >3 | Nb |u| > d*
033 Abbott Alinity 1 0% 0
042 Roche cobas ¢ 501 5 1% 0

* durhium : 13% / + 0.1 mmol/L

AT O © NP k| O

43

87

TDM, rapport global définitif 2020/3. Date de publication: 27/01/2021.
FORM 43/124/F V13

23/40



** | es résultats de lithium des méthodes Abbott Alinity (033) et Roche (042) montrent la plus

faible variabilité et le nombre de citations z le plus élevé. Pour éviter ces citations injustes, I'écart-
type robuste (SD=(P75-P25)/1.349) habituellement utilisé pour les calculs lors des EEQ’s est

remplacé par I'écart-type classique : Y
s |2 M)

n-1

Suite a cela, un seul laboratoire est cité pour le z-score pour la méthode Roche (042).

LITHIUM -d (%) : 13.0 R/16935
Médiane SD CcvVv
METHODE mmol/L mmol/L % N
. . 1.64 180 1.80

001 Atomic absorption photometry 180 1.95 5
008 AVL 1.91 1
018 Roche Integra 2.06 1
030 OCD Vitros 2.41 0.04 1.8 7
033 Abbott Alinity 1.85 0.04 2.0 9
034 Abbott Architect / Aeroset 1.79 0.05 2.7 8
038 Siemens Dimension Vista 1.80 184 1.84 3
042 Roche/Hitachi cobas ¢ 1.85 0.05 2.8 45
046 Siemens ADVIA Centaur 1.96 2.15 2
049 Thermo Scientific 1.85 187 1.91
087 Siemens Atellica CH 1.91 193 2.00 3
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.85 0.08 4.2 87
mmal/L n=5 n=1 n=1 n=7 n=9 n==8 n=3 n=4&5 n=2 n=3 n=3

22

20 - . .

wl BE % 3 %

o1

a0s

018

030

033 034

METHODE

038 a4z 045 043

[ e
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Laboratoires cités pour le lithium pour I'échantillon R/16935 :

Méthode Nb |z] >3 | Nb |u] > d*
033 Abbott Alinity 1 0
042 Roche cobas ¢ 501 1 0

* durthium © 13% / £ 0.1 mmol/L

Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a I'aide de Youden plots

robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point

représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque

méthode de plus de 6 participants. L’ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%

3
£
gz.l'
[Tp]
o
g L]
P
1.87
1TD 1,‘2 1?4 I 1?8
R/16934 (mmol/L)
METHODE ~* 030 —* 033 034 ~* 042
Méthode
030 OCD Vitros 034 Abbott Architect / Aeroset
033 Abbott Alinity 042 Roche/Hitachi cobas ¢
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PARACETAMOL

PARACETAMOL - d (%) : 13.0—d (mg/L) : + 4.6
METHODE

012 High Performance Liquid Chromatography
031 Beckman Coulter - Synchron LX/DxC

040 Siemens Dimension Vista

052 Microgenics - Immunoenzymatic assay -
Spectrometry

072 Roche Cobas Integra - cobas ¢

073 Roche/Hitachi cobas ¢ (2nd gen.)
074 Roche - Hitachi Modular

080 Siemens ADVIA Centaur

087 Siemens Atellica CH

090 OCD Vitros

095 Sekisui Diagnostics - Abbott

100 Siemens Emit - Beckman Coulter AU

Globalement (toutes méthodes confondues)

meg/L n=2 n=1 n=4 n=1 n=18% n=21 n=2 n=1

mg/L

R/16934
Médiane SD Ccv
mg/L %
32.0 321
35.3
41.8 421 427

40.4

35.0
34.6

32.7

41.0
35.2

35.2

38.0
29 8.4
15 4.3
33.6 36.8
35.0
35.0 352 356
0.4 1.0
1.4 4.1
346 379
2.5 7.1

n=4 n=7 n=18% n=2

42 H

“

N 1,

-

-

==

+

012 O 040 052 072 073 074 080
METHODE

087 0320 035 100

Laboratoire cité pour le paracétamol pour I'échantillon R/16934 :

Méthode

Nb |z| > 3

Nb |u| > d*

073 Roche/Hitachi cobas c (2nd gen.)

1

1

* dparaceTamol : 13% / + 4.6 mg/L
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PARACETAMOL - d (%) : 13.0

METHODE

012 High Performance Liquid Chromatography
031 Beckman Coulter - Synchron LX/DxC

040 Siemens Dimension Vista

052 Microgenics - Immunoenzymatic assay -
Spectrometry

072
073
074
080
087

095
100

Roche Cobas Integra - cobas ¢
Roche/Hitachi cobas ¢ (2nd gen.)
Roche - Hitachi Modular
Siemens ADVIA Centaur
Siemens Atellica CH

090 OCD Vitros

Sekisui Diagnostics - Abbott

Siemens Emit - Beckman Coulter AU

Globalement (toutes méthodes confondues)

meg/L

n=2

n=1 n=3 n=1 n=18 n=21 n=2

R/16935
Médiane SD CcVv
mg/L mg/L %
100.6 109.7
99.2
1209 1222 1231
110.1
100.8 7.9 7.8
104.4 5.2 5.0
101.6 103.0
107.6
102.6 108.3 110.0 110.6
131.0 1.8 1.4
111.0 2.9 2.6
98.9 120.0
107.6 7.6 7.0
n=1 n=4 n=7 _n=15 n=2

120

120

100

20

ERry

k)

01z

031 040 052 072 0OF¥3: O07V4
METHODE

08B0 0BF 00 0895 100

Laboratoires cités pour le paracétamol pour I'échantillon R/16935 :

Méthode Nb |z| >3 | Nb Ju| > d*
072 Roche - Cobas Integra - cobas ¢ 0 1
073 Roche/Hitachi cobas ¢ (2nd gen.) 2 2

* dparaceTamol : 13% / + 4.6 mg/L
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a I'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque
méthode de plus de 6 participants. L’ellipse représente la région de confiance de 95% des
résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%

1307

1207 .
)
E
1107
2
-
=
100~
90~
2‘8 3‘2 3‘5 AID
R/16934 (mg/L)
METHODE ~* o072 = o073 090 ~* 095
Méthode
072 Roche Cobas Integra - cobas ¢ 090 OCD Vitros
073 Roche/Hitachi cobas ¢ (2nd gen.) 095 Sekisui Diagnostics - Abbott
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PHENYTOINE

PHENYTOINE - d (%) : 16.0 R/16934
METHODE Mémd;[‘e n?g[;L (0:/;/ N
012 High Performance Liquid Chromatography 12.00 1
019 Abbott Architect - Chemiluminescence 12.90 0.52 4.0 13
022 Abbott Alinity 13.10 1.19 9.1 9
031 Beckman Coulter Synchron LX/DxC 14.20 1
040 Siemens Dimension Vista 14.40 14.60 15.10 3
060 Olympus 7.80 11.70 12.60 13.40 4
072 Roche Cobas Integra 12.10 13.70 2
074 Roche / Hitachi Mod cobas c 12.95 0.52 4.0 38
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 11.90 1
084 Siemens ADVIA Centaur/ XP 1590 16.10 17.70 3
087 Siemens Atellica CH 13.60 13.79 14.00 14.10 4
090 OCD Vitros 11.93 0.37 3.1 6
Globalement (toutes méthodes confondues) 13.00 1.04 8.0 85
mgiL n=1 n=13 n=9 n=1 n=3 n=4 n=2 n=38 n=1 nTB n=4 n=8
18
15 :
w . : Données hors graphe
" T ] Méthode  Résultat
12 - 060 =7.8 mg/L
l T él 084 =17.7 mg/L
12
11 - .
012 a1s 022 03 040 asn a7z av4 078 084 0BT 0s0
METHODE
Aucun laboratoire n’a été cité pour la phénytoine pour I'échantillon R/16934.
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PHENYTOINE - d (%) : 16.0

R/16935

Médiane SD CcVv
METHODE mg/L ma/L % N
012 High Performance Liquid Chromatography 23.80 1
019 Abbott Architect - Chemiluminescence 23.80 1.00 4.2 13
022 Abbott Alinity 26.70 1.93 7.2 9
031 Beckman Coulter Synchron LX/DxC 26.20 1
040 Siemens Dimension Vista 26.40 26.80 2
060 Olympus 22.80 24.30 24.50 24.90 4
072 Roche Cobas Integra 21.30 25.20 2
074 Roche / Hitachi Mod cobas ¢ 24.10 1.10 4.6 39
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 24.40 1
084 Siemens ADVIA Centaur/ XP 31.00 33.00 39.50 3
087 Siemens Atellica CH 24.62 25.80 25.80 26.30 4
090 OCD Vitros 21.84 1.63 7.5 6
Globalement (toutes méthodes confondues) 24.20 1.48 6.1 85
mg/L n=1 n=13 n=B n=1 n=2 n=4 n=2 n=38 n=1 n=3 n=4 n=58
a3
ag -
Donnée hors graphe
28 7 Méthode  Résultat
26 084 =39.5 mg/L
24 — T
22 T -
20 - ~
a2 019 0z2 031 040 080 arz a74 o7e 084 87 k=]
METHCODE
Laboratoires cités pour la phénytoine :
Méthode Nb |z| >3 | Nb |u] > d*
022 Abbott Alinity 0 1
074 Roche / Hitachi Mod cobas ¢ 1 0
* dpHENYTOINE © 16%
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a l'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque
méthode de plus de 6 participants. L'ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%

E
£
;24
o
3
<
207
1‘0 1‘2 1‘4 1‘6
R/16934 (mg/L)
METHODE ~* 019 —* o022 074 ~* 090
Méthode
019 Abbott Architect - Chemiluminescence 074 Roche / Hitachi Mod cobas ¢
022 Abbott Alinity 090 OCD Vitros
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ACIDE SALICYLIQUE

ACIDE SALICYLIQUE -d (%) : 13.0

R/16934
Médiane SD (@AY

METHODE mg/L ma/L %

010 Gas chromatography 157 181
012 High Performance Liquid Chromatography 161
018 Abbott Alinity 159 164
020 Abbott Architect 147 147 150 157
040 Siemens Dimension Vista 158 164
072 Roche Cobas Integra / cobas ¢ 154 4 2.7
087 Siemens Atellica CH 174 181
090 OCD Vitros 173 175
Globalement (toutes méthodes confondues) 157 7 4.6

meg/L n=2 n=1 n=2 n=4 n=2 n=14 n=2 n=2

180

175 .

170

185 —

180 ’ T

1685 —

180 . J_

&
10 012 [IRE:] 020 040 oFz 87 [ik=]
METHODE

Aucun laboratoire n’a été cité pour I'acide salicylique pour I'échantillon R/16934.

N~ N LI N 2
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ACIDE SALICYLIQUE -d (%) : 13.0

R/16935
Médiane SD CvV

METHODE mg/L mg/L %
010 Gas chromatography 424 445
012 High Performance Liquid Chromatography 428
018 Abbott Alinity 444 457
020 Abbott Architect 453 454 460 461
040 Siemens Dimension Vista 453
072 Roche Cobas Integra / cobas ¢ 454 18 4.0
087 Siemens Atellica CH 508 509
090 OCD Vitros 385 449
Globalement (toutes méthodes confondues) 453 17 3.7
meg/L n=2 n=1 n=2 n=4 n=1 n=14 n=2 n=2
S
BEQD
420 H
480 ¥ ak
aag -
420
400 4
010 12 018 020 040 72 087 020
METHODE

Aucun laboratoire n’a été cité pour I'acide salicylique pour I'échantillon R/16935.
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a l'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque
méthode de plus de 6 participants. L'ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%

R/16935L(mg/L)
3z

4257

145 150 155 160 165
R/16934 (mg/L)

METHODE ~* 072

Méthode

072 Roche Cobas Integra / cobas ¢
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ACIDE VALPROIQUE

ACIDE VALPROIQUE -d (%) : 12.0 R/16934
Médiane SD (@AY
METHODE mg/L ma/L %
002 Abbott Architect - CMIA 74.0 3.2 4.3
003 Siemens Advia Centaur 83.8 84.0
. ) . . 840 85.0 85.2
011 Siemens Dimension Vista 860 872
015 Siemens Immulite 74.5
017 Olympus e 78.7 9.5 12.0
020 Roche Hit/ Mod / cobas ¢ 76.3 3.6 4.7
021 Roche Integra 76.6 81.3
022 OCD Vitros 75.9 3.7 4.9
025 Abbott Alinity 74.4 3.2 4.2
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 711 72.8
087 Siemens Atellica CH 78.0 78.0 783 794
100 LC-MS 66.0
Globalement (toutes méthodes confondues) 76.3 4.2 5.5
meg/L n=17 n=2 n=5 n=1 n=8 n=52 n=2 n=2 n=11 n=2 n=4 n=1
95
. [
85 . T
3 *
a0 T ‘{ *
E
TE - -
7O 1 :
85 ) :
a0z o032 11 015 17 020 021 02z 025 oTe 087 100
METHODE

114

e La méthode Olympus (017) montre la variabilité la plus élevée. Résultats encodés par les
laboratoires (mg/L) : 62.5; 70.4 ; 72.8; 76.0 ; 81.4 ; 83.6 ; 85.1; 91.0
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Laboratoires cités pour I'acide valproique pour I'échantillon R/16934 :

Méthode Nb |z] >3 | Nb |u] > d*
017 Olympus 0 2
020 Roche Hit/ Mod / cobas ¢ 1 4
025 Abbott Alinity 1 1
* dacipe vaLProiQuE : 12%
ACIDE VALPROIQUE -d (%) : 12.0 R/16935
Médiane SD CVv
METHODE mg/L mg/L %
002 Abbott Architect - CMIA 103.4 3.3 3.2
003 Siemens Advia Centaur 107.0 110.0
011 Siemens Dimension Vista 108.0 110.0 110.6 111.0
015 Siemens Immulite 109.0
017 Olympus e 106.2 11.2 10.5
020 Roche Hit/ Mod / cobas ¢ 102.7 4.6 4.4
021 Roche Integra 1029 110.2
022 OCD Vitros 103.8 4.4 4.2
025 Abbott Alinity 107.9 5.1 4.7
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 97,5 98.2
087 Siemens Atellica CH 103.0 105.0 106.1 106.4
100 LC-MS 88.0
Globalement (toutes méthodes confondues) 104.0 6.0 5.8
meg/L n=15 n=2 n=4 n=1 n=8 n=62 n=2 n=2 n=11 n=2 n=4 n=1
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e La méthode Olympus (017) montre la variabilité la plus élevée. Résultats encodés par les
laboratoires (mg/L) : 85.0 ; 92.4 ; 101.0 ; 102.7 ; 109.6 ; 111.7 ; 111.9; 117.0

Laboratoires cités pour I'acide valproique :

Méthode Nb |z] >3 | Nb |u| > d*
017 Olympus 0 2
020 Roche Hit/ Mod / cobas ¢ 2 5
025 Abbott Alinity 1 1

* dacipe vaLProiQuE : 12%

Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a I'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque
méthode de plus de 6 participants. L’ellipse représente la région de confiance de 95% des

résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%
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Méthode
002 Abbott Architect - CMIA 022 OCD Vitros
017 Olympus 025 Abbott Alinity
020 Roche Hit/ Mod / cobas ¢

TDM, rapport global définitif 2020/3. Date de publication: 27/01/2021.
FORM 43/124/F V13 37/40



VANCOMYCINE

VANCOMYCINE - d (%) : 12.0

METHODE

006 Siemens ADVIA Centaur (EMIT)

007 Siemens Dimension Vista - PETINIA

011

Roche Integra

012 OCD Vitros

018 Abbott Alinity

019 Abbott Architect

020 Abbott Architect - PETINIA

022

032 Thermo Scientific

Roche/Hitachi cobas c - Integra (Gen.3)

R/16934
Médiane SD CVv
mg/L mg/L %
17.0
18.0 18.8 18.9
19.0 20.4
18.2 215
15.5 0.2 1.3
19.2 11 55
21.1 14 6.8
18.2 18.9
18.7 11 6.1

20.2 203 213

21.7 23.0
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 19.3 19.9
087 Siemens Atellica CH 176 17.8 185
Globalement (toutes méthodes confondues) 18.9 1.4 7.6
meg/L n=1 n=5 n=2 n=7 n=8 n=10 n=2 n=48 n=5 n=2 n=3
T
22 7] T -
20 ' l *
3 .
18 1 ’ .
18 h
==
o0e o7 11 12 [IRE:] 019 020 02z 03z [ ] 87
METHODE
Laboratoires cités pour la vancomycine pour I'échantillon R/16934 :
Méthode Nb |z| >3 | Nb Ju| > d*
012 OCD Vitros 1 0
018 Abbott Alinity 0 1
022 Roche/Hitachi cobas c - Integra (Gen.3) 1 2

* dvancomycine : 12%
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VANCOMYCINE - d (%) : 12.0

R/16935

Médiane SD Ccv
METHODE mg/L mg/L %
006 Siemens ADVIA Centaur (EMIT) 32.0
007 Siemens Dimension Vista - PETINIA 30.7 31.7 342 365
011 Roche Integra 329 38.1
012 OCD Vitros 27.1 0.9 3.3
018 Abbott Alinity 34.0 2.9 8.4
019 Abbott Architect 37.2 2.1 5.7
020 Abbott Architect - PETINIA 32.0 337
022 Roche/Hitachi cobas c - Integra (Gen.3) 31.5 1.3 4.2
R 35.2 37.7 38.6
032 Thermo Scientific 39.2 408
076 Roche / Hitachi cobas c 503 321 325
087 Siemens Atellica CH 31.0 311 321
Globalement (toutes méthodes confondues) 32.0 2.6 8.1
meg/L n=1 n=4 n=2 n=8 n=8 n=10 n=2 n=45 n=5 n=2 n=3
a0
[ T :
25 \ — -
- . J_ 3 .
3{' —
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o0e o7 011 o012 [IRE:] 018 020 02z 03z ove 87
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Laboratoires cités pour la vancomycine :
Méthode Nb |z| >3 | Nb Ju| > d*
018 Abbott Alinity 0 1
022 Roche/Hitachi cobas ¢ - Integra (Gen.3) 1 1

* dvancomycine : 12%

o N> 2
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Ci-dessous se trouve une représentation de la variabilité des résultats a l'aide de Youden plots
robustes (les outliers ont été éliminés avant le calcul de la région de confiance). Chaque point
représente les résultats encodés par un laboratoire pour les deux échantillons pour chaque

méthode de plus de 6 participants. L'ellipse représente la région de confiance de 95% des
résultats pour les deux échantillons par méthode.

Région de confiance de 95%
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Méthode
012 OCD Vitros 019 Abbott Architect
018 Abbott Alinity 022 Roche/Hitachi cobas ¢ - Integra (Gen.3)
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