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TABLE DE CONVERSION — MONITORING THERAPEUTIQUE

mg/L X 1.00 =
AMIKACINE pg/mL X 1.00 = mglL
pumol/L  x 058 =
mg/L X 1.00 =
CARBAMAZEPINE pg/mL X 1.00 = mglL
pmol/L X 024 =
pg/L X 1.00 =
DIGOXINE ng/mL  x 1.00 = pgL
nmol/L X 078 =
mg/L X 1.00 =
GENTAMICINE pg/mL - x 1.00 = mglL
pumol/L X 0.48 =
LITHIUM mmol/L = mmollL
mEg/L X =
mg/L X 1.00 =
PARACETAMOL  pg/mL  x 1.00 = mglL
pmol/L X 0.15 =
) mg/L X 1.00 =
PHENYTOINE pg/mL - x 1.00 = mglL
pumol/L X 0.25 =
mg/L X 1.00 =
ACIDE
pg/mL x 1.00 = mglL
SALICYLIQUE ol x 13842 =
mg/L X 1.00 =
ACIDE
VALPROIQUE pg/mL x 1.00 = mglL
pmol/L X 0.14 =
mg/L X 1.00 =
VANCOMYCINE  pg/mL  x 1.00 = mglL
pmol/L X 145 =
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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 contrble 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 I'adresse suivante :

dieudonne.mvumbi@sciensano.be.

Trousses périmées

Lorsque la derniere 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.

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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Comment encoder des résultats censurés (< ou > que la valeur seuil) dans le toolkit ?

Exemple d’encodage :

DIGOXINE

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

ABBOTT Architect i2000SR
mesure

Déefinition paramétres pour DIGOXINE ‘
Résultat (Opérateur+Valeur+Unité) | < 'rH ‘ pag/L v

Texte libre %
>

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 l'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.

Apreés validation de I'enquéte par le comité d’experts, le rapport global validé est mis a disposition
sur notre site Web. Il est accessible a I'adresse suivante :

EEQ Monitoring thérapeutique | sciensano.be

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL

En plus de ce rapport global, vous avez également acces 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 c6té en comparaison avec tous les résultats de
tous les participants et de I'autre cdte en comparaison avec les résultats des participants utilisant la méme

méthode que vous.

Les informations suivantes sont reprises:

e Votre résultat (R)
*  Votre méthode

Lamédiane globale (Mg):

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

* Lescore Z:
la différence entre votre résultat et la médiane de votre méthode (exprimée en unités d’'écart type): Zm
= (R-Muw) / SDu et Zg = (R — Mg) / SDg.

Votre résultat est cité si IZMI > 3.

* Lescore U:

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

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

e Llinterprétation graphique de la position de votre résultat (R), d’'un cété 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 1 votre résultat

Mwe : médiane

Hwe : percentiles 25et75

Iwe : limites intérieures (M + 2.7 SD)

Ome : limites extérieures (M + 4.7 SD)

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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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 (Mwya).

Santé clinigue | EEQ biologie clinique | sciensano.be

*  Brochure d’information générale EEQ

* Méthodes statistigues appliquées a 'lEEQ

¢ Traitement des valeurs censurées

TDM, rapport global définitif 2022/1.
FORM 43/124/F V14 8/22



Représentation graphique

A c6té des tableaux de résultats, une représentation graphique en "boite @ moustaches" est parfois ajoutée.

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

* un rectangle qui va du percentile 25 (P2s) au percentile 75 (Pzs)

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

» une ligne inférieure qui représente la plus petite valeur x > Pa5- 1.5 * (P75 = P2s)

* une ligne supérieure qui représente la plus grande valeur X < P75 + 1.5 * (P75 - P2s)

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

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

(o]

| = P75 + 1.5*(P75-P25)

T X< P75 + 1.5*(P75'P25)
>
w H
= v P75
E | - Pgo—
a H Pas
n
Ll
=
=
-l

L Pos - 1.5%(Ps-P
| =Pas 15 (PrsP) > Pes 15 ProPis)

O

A <«—— valeur < limite de quantification

\ O =Pas- 3*(P5-P2s)

O I H M I O

H
v b [ ) ] [
P, Poe| |[M+27s | [Msa7s |

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

Les échantillons de 'enquéte 2022/1 ont été envoyés le 07 février 2022. L’encodage des résultats
a été cléturé le 21 février 2022. Dés le 28 février 2022, les rapports individuels non validés étaient
accessibles dans le Toolkit et ce, jusqu’au 07 mars 2022. La validation a été réalisée le
27/05/2022. Ce rapport a été publié sur notre site web le 27/05/2022. Depuis cette date, les
rapports individuels définitifs sont disponibles via le Toolkit.

Informations reprises dans le Toolkit

Conservez le sérum entre 2 et 8°C. Veuillez effectuer les analyses au plus tard le 11/02/2022.
Préparation : reconstitution du sérum R/18587 avec 5,0 mL d'eau distillée. Laisser le produit

reposer pendant 15 min en agitant de temps en temps. Avant utilisation, mélanger délicatement

pour assurer une parfaite homogénéité.

Nature des échantillons

A l'occasion de I'enquéte 2022/1, tous les participants ont recu un échantillon sérique lyophilisé
produit par la firme Bio-Rad (level 2) : R/18587.

Résultats bruts

Les résultats bruts anonymisés de tous les laboratoires peuvent étre obtenus sur demande a
dieudonne.mvumbi@sciensano.be.

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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AMIKACINE

AMIKACINE - d (%) : 16.0 R/18587
Médiane SD Ccv
METHODE mg/L mg/L Y% N
003 Roche Integra 13.3 134 13.7 3
005 Roche Hitachi / Mod. / cobas ¢ 13.4 0.5 3.9 38
006 Syva Emit 13.2 0.5 3.9 9
010 Abbott Alinity 13.8 0.5 3.4 10
011 Abbott Architect/Aeroset 14.4 0.4 2.6 10
012 QMS Thermo sc. - Olympus - Beckman Coulter 120 13.6 14.0 145 4
Globalement (toutes méthodes confondues) 13.6 0.7 4.9 74
mg/L n=3 n=3§ n=9 n=10 n=10 n=4
17
18
18 7
=
L
13
12 __
11
a03 0058 oo8 010 a11 a1z
METHCODE
Laboratoire cité pour I'amikacine :
Méthode N|z|>3|N|u>d*
011 Abbott Architect/Aeroset 2 0
* damikacine © 16% / £ 1.1mg/L
TDM, rapport global définitif 2022/1.
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CARBAMAZEPINE

CARBAMAZEPINE - d (%) : 12.0
METHODE

012 High Performance Liquid Chromatography

019 Abbott - Architect - IA - Chemiluminescence

022 Abbott - Architect - PETINIA
023 Abbott Alinity
040 Siemens Dimension Vista

060 Olympus

072 Roche Cobas Integra

074 Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS

075 Roche / Hitachi cobas ¢ - Gen.4
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503
084 Siemens Advia Centaur/CP/XP
087 Siemens Atellica CH

090 OCD Vitros

Globalement (toutes méthodes confondues)

R/18587
Médiane SD CVv
mg/L mg/L Y%
8.4
7.8 0.7 9.4
5.5 7.7 79 8.1
7.3 0.5 7.1
75 7.5
6.8 7.4 7.6
8.7 9.0
7.8 8.1

77 80 83 86

8.0 0.4 4.7

77 78 82 84
88 9.0 93

7.7 0.2 2.7

7.0 0.6 8.5

7.8 0.6 7.6

mg/L n=1 n=10 n=4 n=f n=2 n=f% n=2 n=4 n=34 n=4 n=32 n=7¥ n=f
10
5
-
o =
-
T T
™ I
&
o012 09 022 022 040 080 072 074 ovge 084 087 020
METHODE
Laboratoires cités pour la carbamazépine :
Méthode N|z|>3|N|ul>d*
019 Abbott - Architect - IA - Chemiluminescence 1 1
023 Abbott Alinity 0 1

* dcareamazepine © 12%

—_
o

A DN OO

N

88
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DIGOXINE

DIGOXINE - d (%) : 17.0
METHODE

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

045 Siemens Atellica CH
047 BioMérieux Vidas

049 Siemens-ADVIA Centaur
050 Siemens - Atellica

056 Roche Tinaquant

060 Olympus

081 Beckman Coulter Access

088 Roche Elecsys Modular E Cobas e

093 Siemens Dimension Vista

Globalement (toutes méthodes confondues)

pgiL n=8 n=18 n=17 n=12 n=12 n=¥ n=2 n=f n=2 n=8 n=1

R/18587

Médiane SD cVv

ug/L ug/L %
1.80 1.90 1.92
1.94 210

1.98 0.10 4.9

1.95 0.11 5.7

1.90 0.08 4.1

1.63 0.05 3.0

1.72 0.16 9.3
215 240

2.01 0.22 11.1
238 244

2.19 0.13 6.1

1.80

210 2.18

1.84 1.90 1.96
201 2.10

1.91 0.10 5.0
1.90 1.95 1.96
1.94 0.15 8.0

n=2 n=5 n=15 n=3

2.4 -

2.2

1.8 1

1.4 7

- * ¥
1.8 ° B Q B

020 021 023 032 034 041 045 047 049 050 056 0680 081 088 082

METHCDE

18
17
12
12

a (D=0 N oD

113
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Laboratoires cités pour la digoxine :

Méthode N|z|>3 | N|u|>d*
034 Abbott Architect 1 0
050 Siemens - Atellica 1 1
088 Roche Elecsys Modular E Cobas e 1 0

* dpicoxine : 17%

1Coucke W, China B, Delattre I, Lenga Y, Van Blerk M, Van Campenhout C et al Comparison of different approaches to evaluate
external quality assessment data. Clin Chim Acta 2012; 413: 582-586.
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GENTAMICINE

GENTAMICINE - d (%) : 18.0 R/18587
Médiane SD Ccv

METHODE mg/L mg/L % N
018 Abbott Alinity 4.77 0.19 4.0 6
020 Abbott - Architect - PETINIA 4.84 1
022 Abbott - Architect - CMIA 420 4.40 5.30 3
040 Siemens Dimension Vista 4.80 5.10 2
060 Olympus 10.05 1
072 Roche Cobas Integra 4.61 4.63 2

. . 3.32 476 4.78
073 Roche/Hitachi - CEDIA 480 4.8 5
074 Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS 3.36 0.17 5.1 14
084 Siemens ADVIA Centaur/CP 4.29 4.42 2
087 Siemens Atellica CH 4.45 4.50 4.50 3
090 OCD Vitros 4.70 1
Globalement (toutes méthodes confondues) 4.48 0.99 22.0 40
mgL n=8 n=1 n=3 n=2 n=1 n=2 n=5 n=14 n=2 n=3 n=1
8.5
5.0
H Donnée hors graphe
s ' Méthode Résultat
45 : 060 =10.05 mg/L
4.0
3.5 E
018 020 022 040 080 o7z aTa a74 o84 as7 a8
METHCDE
Laboratoire cité pour la gentamicine :
Méthode N|z|>3|N|u>d*
074 Roche / Hitachi Mod. cobas ¢ - KIMS 1 0

* dpigoxine : 18%
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LITHIUM

LITHIUM - d (%) : Not yet defined R/18587
Médiane SD cv
METHODE mmol/L | mmol/L %
001 Atomic absorption photometry 1.17
008 AVL 1.28
018 Roche Integra 1.28
030 OCD Vitros 1.72 0.04 2.2
033 Abbott Alinity 1.21 0.04 3.4
034 Abbott Architect / Aeroset 1.23 0.03 2.4
038 Siemens Dimension Vista 1.25 127 1.29
042 Roche/Hitachi cobas ¢ 1.21 0.03 2.5
046 Siemens ADVIA Centaur 1.25 1.30 1.30
049 Thermo Scientific 1.11  1.23
. . 1.25 125 1.25
087 Siemens Atellica CH 128 150
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.22 0.04 3.0
ngl.-'l: n=1 n=1 n=1 n=7 n=12 n=7 n=32 n=45 n=32 n=2 n=5
17 4 %
1.8 1
1.5 1
1.4 4
1.2 4 . .
1.2 - ?l |_|_—|::| % ’
1.1 - : .
01 oo 18 030 033 034 028 042 048 049 087
METHODE
Laboratoire cité pour le lithium:
Méthode Nzl >3 | N|u>d*
042 Roche/Hitachi cobas ¢ 2

87

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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PARACETAMOL

PARACETAMOL -d (%) : 13.0 R/18587
Médiane SD CVv
METHODE mg/L mg/L % N
010 Gas chromatography 32 1
012 High Performance Liquid Chromatography 33 1
022 Abbott 33 1 1.9 8
040 Siemens Dimension Vista 41 41 41 3
052 Microgenics - IA-Spectrometry 32 1
072 Roche Cobas Integra - cobas ¢ 33 2 7.0 12
073 Roche/Hitachi cobas ¢ (2nd gen.) 33 1 4.3 24
074 Roche - Hitachi Modular 33 34 2
080 Siemens ADVIA Centaur 33 1
087 Siemens Atellica CH 33 1 3.6 6
090 OCD Vitros 39 1 1.9 7
095 Sekisui Diagnostics - Abbott 33 1 2.2 9
100 Siemens Emit - Beckman Coulter AU 35 42 2
Globalement (toutes méthodes confondues) 33 1 4.3 77
mg/L n=1 n=1 n=8 n=2 n=1 n=12 n=24 n=2 n=1 n=8 n=f¥ n=8 n=2
£
- .
35 '|'
= L
010 o012 022 040 052 0¥z 073 074 O0OBO OBY 020 025 100
METHCODE
Laboratoires cités pour le paracétamol :
Méthode N|z|>3|N|ul>d*
022 Abbott 1 0
072 Roche - Cobas Integra - cobas ¢ 2 2
*dparaceTamol : 13% / + 4.6 mg/L
TDM, rapport global définitif 2022/1.
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PHENYTOINE

PHENYTOINE - d (%) : 16.0 R/18587
Médiane SD cVv
METHODE mg/L mg/L % N
012 High Performance Liquid Chromatography 14.3 1
019 Abbott Architect - Chemiluminescence 13.3 0.6 4.5 10
022 Abbott Alinity 13.9 0.7 4.8 10
040 Siemens Dimension Vista 14.9 154 2
060 Olympus 144 146 149 15.8 4
072 Roche Cobas Integra 11.9 13.6 2
074 Roche / Hitachi Mod cobas ¢ 13.0 0.7 5.1 34
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 13.1 141 142 143 4
084 Siemens ADVIA Centaur/ XP 13.3 144 18.7
087 Siemens Atellica CH 14.4 0.4 2.8
090 OCD Vitros 12.3 0.5 4.2 6
Globalement (toutes méthodes confondues) 134 1.1 8.0 83
mg/L n=1 n=10 n=10 n=2 n=4 n=2 n=34 n=4 n=3 n=7 n=8
18
18
e : %
2 - i —
10
012 019 02z 040 080 a7z 74 ove 084 087 080
METHCDE
Laboratoire cité pour la phénytoine :
Méthode Niz/>3 | Nul>d*
019 Abbott Architect — Chemiluminescence 1 1
* dpHenyTOINE : 16%
TDM, rapport global définitif 2022/1.
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ACIDE SALICYLIQUE

ACIDE SALICYLIQUE - d (%) : 13.0 R/18587
Médiane SD CVv
METHODE mg/L mg/L % N
010 Gas chromatography 148 159 169 3
012 High Performance Liquid Chromatography 148 1
- 146 148 150

018 Abbott Alinity 151 156 5
020 Abbott Architect 150 156 2
040 Siemens Dimension Vista 165 1
072 Roche Cobas Integra / cobas ¢ 148 5 3.4 12
074 Roche / Hitachi Modular 152 1
087 Siemens Atellica CH 168 171 174 174 4
090 OCD Vitros 181 195
Globalement (toutes méthodes confondues) 152 10 6.8 31

mg/L n=3 n=1 n=5 n=2 n=1 n=12 n=1 n=4 n=2

120 —

180

170

180 — _|,

180

140 — l

a1 12 a1 azo Q40 arF2 arg 87 090

METHCDE

Aucun laboratoire n’a été cité pour 'acide salicylique.

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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ACIDE VALPROIQUE

ACIDE VALPROIQUE - d (%) :12.0 R/18587
Médiane SD cVv
METHODE mg/L mg/L Y%
002 Abbott Architect - CMIA 70 2 3.5
003 Siemens Advia Centaur 77 80
011 Siemens Dimension Vista 76 77 79
017 Olympus 74 3 4.0
020 Roche Hit / Mod / cobas ¢ 72 5 7.2
021 Roche Integra 73
022 OCD Vitros 70 2 3.2
025 Abbott Alinity 70 1 2.1
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 69 5 6.7
087 Siemens Atellica CH 74 3.9
100 LC-MS 67
Globalement (toutes méthodes confondues) 71 4 55
mg/L n=11 n=2 n=3 n=7 n=48 n=1 n=8 n=15 n=8 n=8 n=1
20 ~
75
T T % +
70 [ |
L 1
85 — l 1
a0 -
anz 003 011 017 020 021 02z 025 078 087 100
METHCDE
Laboratoires cités pour 'acide valproique :
Méthode N|z|>3|N|u|>d*
002 Abbott Architect - CMIA 2 0
020 Roche Hit / Mod / cobas ¢ 0 6
025 Abbott Alinity 1 0

* dacipe vaLProiQuE : 12%

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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VANCOMYCINE

VANCOMYCINE - d (%) : 12.0 R/18587
Médiane SD cv
METHODE mg/L mg/L % N
006 Siemens ADVIA Centaur (EMIT) 16.0 1
007 Siemens Dimension Vista - PETINIA 173 17.3 18.9 3
011 Roche Integra 20.5 1
012 OCD Vitros 14.5 0.6 4.3 8
018 Abbott Alinity 18.3 0.7 41 14
019 Abbott Architect 19.7 1.7 8.4 7
020 Abbott Architect - PETINIA 19.6 1
022 Roche/Hitachi cobas ¢ - Integra (Gen.3) 17.0 0.7 4.1 40
L 19.1 196 204
032 Thermo Scientific 50.5 2473 5
076 Roche / Hitachi cobas ¢ 503 18.6 1.3 7.2 7
. . 16.5 16.7 16.8
087 Siemens Atellica CH 175 18.4 5
Globalement (toutes méthodes confondues) 17.4 1.5 8.7 92
mgiL n=1 n=3 n=1 n=§ n=14 n=7 n=1 n=40 n=5 n=7 n=5
3
20 .[ T
7 J_ _ 1 Donnée h h
- onnee nors grapne
IEI . Méthode  Résultat
* 032 =24.3 mg/L
18 —
14 -
008 a7 11 12 18 18 020 022 022 ovs 07
METHCDE
Laboratoire cité pour la vancomycine :
Méthode N|z|>3|N|u>d*
019 Abbott Architect 0 2

* dvancomyeine @ 12%

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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FIN

© Sciensano, Bruxelles 2023.

Ce rapport ne peut pas étre reproduit, publié ou distribué sans 'accord de Sciensano. Les résultats
individuels des laboratoires sont confidentiels. lIs ne sont transmis par Sciensano ni a des tiers, ni aux
membres de la Commission, des comités des experts ou du groupe de travail EEQ.

TDM, rapport global définitif 2022/1.
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