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INTRODUCTION

L'unité de nutrition parentérale (NP) de notre établissement produit des poches de NP binaires. Un controle libératoire par dosage des électrolytes était réalisé au moyen d’une électrophorese capillaire, dont le fournisseur a
cesseé toute activité. Apres comparaison de divers equipements, notre choix s’est porté sur un analyseur de gaz du sang (AGS), initialement concu pour des matrices humaines. Objectif : Valider la méthode de dosage.

MATERIELS & METHODE

Un analyseur de gaz du sang au service du dosage des poches de nutrition parentérale ?
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Exactitude & Justesse _ _ Determination des Intervalles de confiance (IC) des recouvrements moyens (R.)
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Solution pure de chaque électrolyte a la méme

concentration que dans les poches de NP standard G6

Poches de NP standard G6 & G13

Solution de cation préparée

6 points de gamme ; 5 répliques

6 points de gamme ; 5 répliques

6 répliques ; Fl sur 3 jours avec 2 manipulateurs différents

_ Solutions dosées Nombre de points de gamme ; de répliques Calcul/ test statistique effectué

Comparaison pentes des droites de régression linéaire (électrolyte seul versus dans

Dosage du
Na, K et Ca

la matrice) , test de Student

par potentiométrie

Moyenne ; Coefficient de variation (CV)

vs dosée); test de Fisher

Comparaison des pentes des droites de régression linéaire ( concentration théorique

LQl = 10 sd/b1 Avec sd: écart-type et bl pente de la droite d’étalonnage

RESULTATS

pérateur éorique | Cathéorique . X . _
PEcITicite 1/ 11/12/24 (12,66 (10,05 | Natheorique | qq3, operateur|K théorique - Linéarité Na On pose les hypotheses suivantes:
: - . ’ ’ (31,44 mmol/L) Ca(17,54 | Nathéorique HO: la relation entre les variables est linéaire
On pose les hypotheses suivantes : mmol/L) mmol/L) ’ 1/ 11/12/24 (22,08 " e L i . . ’ A LQI Na (mmoI/L) 053
HO: les pentes sont non significativement différentes mmol/L) mmol/L) |(50,87 mmol/L) s R?=0,999 H1: la relation entre les variables n’est pas lineaire ’
H1: les pentes sont significativement différentes MOYENNE 12.73 8 41 32.35 MOYENNE 20,88 12,32 52 81 s e LQI K (mmoI/L) 0,49
Na seul Na dans G6 ECART TYPE 0,05 0,07 0,15 ECART TYPE 0,04 0,20 0,79 s e
GJ — ... . 7 . ’
Valeur de la pente| 0,869 1,007 CV (%) 0,36% 0,88% 0,47% CV (%) 0,18% 1,62% 1,49% b - Linearite Ca ->Na théoriquement quantifiable jusqu’a 0,53 mmol/L et K jusqu’a
écart-type 0,11 0,053 Se e _ R? = 0,9893 0,49 mmol/ L
G6 / Opérateur | Kthéorique | Cathéorique Na théorique o E .. =
t exp 1,13 2/ 12/12/24 (12,66 (10,05 G13 / Opérateur Kthéorique| Cathéorique , . S Lot £
t5%, 8ddl| 2,571 mmol/l) | mmol/t) |CLAAMMOVL) 5 5712724 | (22,08 (17,54 | Natheorique g e Fexp |1,347E-05| -
p-value 0,29 mmol/L) | mmolyy) |B&B7mmol/L) e L F critique| 4,747 | , *°
_ ,_ o _ MOYENNE 12 75 8 56 32 56 MOYENNE 20,94 12,31 53,10 oot | . p-value | 0,997 5 Exactitude-Justesse
Texo<Tas5% : NRHO : les pentes sont non significativement différentes pour le Na ’ ! ! ‘ Concentration théorique de Na (en mmol/L) 3
ECART TYPE 0,04 0,06 0,11 ECART TYPE 0,06 0,07 0,09 0 5 10 15 20 25 8 Fexp | 0,143
et da : Igiigl K doagglGG CV (%) 0,28% 0,68% 0,35% CV (%) 0,29% 0,60% 0,17% e 5 05 F critique| 4,747 Taux de recouvrement Borne sup.de |Borne inf. de
aleur de 'a pente : ’ g p-value | 0,713 moyen R I'ICR I'ICR
ecart-type 0,091 0,043 G6 / Opérateur | K théorique | Ca théorique .. Py » g 0
1/ 13/12/24 (12,66 (10,05 Na theorique | 3 / Opérateur Kthéorique Cathéorique . & 40 R*=09997 S 0 0,5 1 1,5 2 2,5 NE 99,33 26,54 103,32
texp 1,13 ¢ ¢ (31,44 mmol/L) 1/ 13/12/24 (22,08 (17,54 Nathéorique S et Concentration théorique Ca (en mmol/L) K 103 .47 99 52 107 41
t 5%. 8 dd| 2 571 mmol/L) mmol/L) , ’ (50,87 mmol/L) £33 e : ) :
o-value 0 29 mmol/L) mmol/L) ST e
: MOYENNE 12.78 7 84 32,63 MOYENNE 20,81 12,48 53,06 gEX e T F exp 0,005
Texp<Tas% : NRHO : les pentes sont non significativement différentes pour le K ECART TYPE 0’03 0'27 0’04 ECART TYPE 0,07 0’34 0’35 § 10 IR F Critique 4’747 S Fexp<Fa5% . NRHO : la relation entre les variables SLa valeur 100 est comprise dans lintervalle de recouvrement moyen
CV (%) 0,25% 3,38% 0,13% CV (%) 0,34% 2,74% 0,66% S | 26816 p-value 0,942 est linéaire pour Na, K et Ca
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- Absence d’effet matrice

CONCLUSION-DISCUSSION

- Tous les CV sont < 10%

Concentration théorique K (mmol/L)

v La spécificité, répétabilité, fidélité intermédiaire et la linéarité pour le sodium et potassium nous permettent de valider la méthode

X Des tests supplémentaires sont prévus afin de valider cette méthode pour le dosage du calcium
X LQI évaluée en théorie mais pas vérifiée en pratique

v'Controle libératoire des poches de NP de formule standards et individualisées

v' Méthode de dosagevalidée




