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Dosage des médicamentsDosage des médicamentsDosage des médicamentsDosage des médicaments            16161616MED1MED1MED1MED1 

 
Jean-Marc HATTCHOUEL (ANSM) 
Isabelle MOREL (CHU Rennes) 
 
Expédition : 05/10/2016 
Clôture : 31/10/2016 
Edition des comptes rendus individuels : 02/03/2017 
Echantillons & paramètres contrôlés    :    

����    M26 & M27M26 & M27M26 & M27M26 & M27    : : : : Digoxine, Lithium, Amikacine, Digoxine, Lithium, Amikacine, Digoxine, Lithium, Amikacine, Digoxine, Lithium, Amikacine, GentamicineGentamicineGentamicineGentamicine, , , , VancomycineVancomycineVancomycineVancomycine, , , , TeicoplanineTeicoplanineTeicoplanineTeicoplanine....    

����    IS10IS10IS10IS10    & & & & IS11IS11IS11IS11    ::::    CCCCiclosporineiclosporineiclosporineiclosporine, T, T, T, Tacrolimusacrolimusacrolimusacrolimus, Sirolimus, Evérolimus., Sirolimus, Evérolimus., Sirolimus, Evérolimus., Sirolimus, Evérolimus.    

Nombre de laboratoires concernés* : 770 
Nombre de laboratoires participants** : 751 

* Laboratoires ayant déclaré à l’ANSM pratiquer au moins une des analyses concernées par l’envoi. 
** Laboratoires ayant saisi leurs résultats sur Internet avant la date de clôture de l’opération. 

 
 

Résumé de l’opérationRésumé de l’opérationRésumé de l’opérationRésumé de l’opération 
 
Cette opération a eu lieu en octobre 2016. Les analytes testés étaient les suivants : Digoxine, Lithium, 

Amikacine, Gentamicine, Vancomycine, Teicoplanine, Ciclosporine, Tacrolimus, Sirolimus et Evérolimus. 
 
Sur les 770 laboratoires concernés par cette opération, 751 (98 %) ont participé pour un ou plusieurs de 

ces examens. 
 

• Digoxine : il s’agit de la molécule dosée par le plus grand nombre de laboratoires (n = 654). 
L’ensemble des résultats est satisfaisant et les techniques fiables. 

• Lithium : cette molécule a été dosée par 430 laboratoires. Les résultats ont montré que le dosage 
était bien maitrisé. 

• Amikacine : Cet antibiotique a été dosé par 258 laboratoires. L’examen des résultats montre une 
bonne concordance des techniques, avec toutefois une dispersion légèrement plus importante des 
résultats avec la technique EMIT. 

• Gentamicine : cet antibiotique a été dosé par 283 laboratoires. Les résultats ont montré dans 
l’ensemble une bonne maitrise des techniques. Des différences entre les tests ont été observées, 
notamment dans le groupe basé sur la turbidimétrie (variabilité des résultats). 

• Vancomycine : cet antibiotique a été dosé par 335 laboratoires. Les résultats ont montré une 
bonne maitrise des techniques utilisées. 

• Teicoplanine : cet antibiotique a été dosé par un petit nombre de laboratoires (n = 35). Les 
résultats sont satisfaisants. 

 
• Ciclosporine, Tacrolimus : ces immunosuppresseurs ont été dosés respectivement par 83 et 85 

laboratoires. Les résultats sont satisfaisants avec une bonne cohérence entre les méthodes utilisées. 
• Sirolimus, Evérolimus : ces immunosuppresseurs ont été dosés par un petit nombre de 

laboratoires, respectivement 35 et 34 laboratoires, et hospitaliers pour la très grande majorité. La LC-
MS/MS est la méthode de choix pour le dosage de ces molécules, avec des résultats acceptables. 
Toutefois, pour le sirolimus, on note une différence dans les résultats entre LC-MS/MS et immunoessais 
qui sont méthode-dépendants. 
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Définition des échantillonsDéfinition des échantillonsDéfinition des échantillonsDéfinition des échantillons    
 
1 1 1 1 ––––    EchantillonEchantillonEchantillonEchantillonssss    M26M26M26M26    etetetet    M2M2M2M27777 
 

Les échantillons M26 et M27 sont fabriqués à partir de pools de sérum humain, supplémentés pour 
obtenir la concentration voulue en médicament. Les échantillons sont envoyés sous forme lyophilisée, 
pour dosage des médicaments suivants : Digoxine, Lithium, Amikacine, Gentamicine, Vancomycine, 
Teicoplanine.... 
 
2 2 2 2 ––––    EchantillonEchantillonEchantillonEchantillonssss    ISISISIS10101010    et ISet ISet ISet IS11111111 
 

Les échantillons IS10 et IS11 sont fabriqués à partir de pools de sang total humain, supplémentés pour 
obtenir la concentration voulue en médicament. Les échantillons sont envoyés sous forme lyophilisée, 
pour dosage des médicaments suivants : Ciclosporine, Tacrolimus, Sirolimus et Evérolimus. 
 

Avant l’envoi aux laboratoires, les caractéristiques de chaque matériel de contrôle, la concentration des 
paramètres à doser, ainsi que la stabilité du matériel ont été vérifiées par l’expert. 

 
Méthode statistique et expression des résultatsMéthode statistique et expression des résultatsMéthode statistique et expression des résultatsMéthode statistique et expression des résultats    

 
L’analyse statistique s’applique par échantillon, à l’ensemble des résultats et à l’intérieur de chaque 

groupe de méthodes et appareil. Elle a été réalisée conformément à la norme NF ISO 13528 : 2005 
(Méthodes statistiques utilisées dans les essais d'aptitude par comparaisons interlaboratoires). 

•••• exclusion, le cas échéant, des valeurs atypiques. 
•••• calcul de la moyenne robuste et de l’écart-type robuste par application de l’algorithme A de la norme. 

La concordance entre moyenne et médiane est vérifiée. 
•••• l’écart-type (ET) et le coefficient de variation (CV) obtenus sont considérés comme représentatifs de 

la dispersion des résultats. 
•••• ces calculs sont réalisés si l’effectif du groupe est supérieur ou égal à 9. 
 

Dans les comptes-rendus individuels, des limites acceptables sont utilisées pour apprécier les résultats 
obtenus par chaque laboratoire. Les limites d’acceptabilité retenues tiennent compte à la fois d’objectifs 
analytiques et d’exigences cliniques....    Elles sont exprimées en % et permettent de délimiter de part et 
d’autre de la cible un intervalle à l’intérieur duquel un résultat est considéré comme « satisfaisant ». Le 
tableau I rassemble les limites acceptables retenues. 
 

tableautableautableautableau    I I I I ––––    Limites acceptables utilisées (en %) 

    

    
Dans les tableaux statistiques, les résultats sont présentés par groupe technique, par technique et par 

appareil. Sur la partie graphique : l’amplitude des barres horizontales représente l’étendue moyenne +/- 
2ET ; les traits verticaux figurant de part et d’autre de la cible délimitent la zone d’acceptabilité, calculée 
en fonction des limites acceptables utilisées. Ces limites sont appliquées à la valeur cible de l’ensemble 
des résultats (valeur consensuelle des participants), lignes en pointillés, et/ou à l’intérieur de chaque 
groupe de techniques ou appareil (groupes de pairs), traits pleins. 

Paramètres M26 M27  IS10 IS11 

DigoxineDigoxineDigoxineDigoxine    20 % 20 %  / / 

LithiumLithiumLithiumLithium    12 % 12 %  / / 

AmikacineAmikacineAmikacineAmikacine    20 % 20 %  / / 

GentamicineGentamicineGentamicineGentamicine    20 % 20 %  / / 

VancomycineVancomycineVancomycineVancomycine    20 % 20 %  / / 

TeicoplanineTeicoplanineTeicoplanineTeicoplanine    20 % 20 %  / / 

CiclosporineCiclosporineCiclosporineCiclosporine    / /  20 % 20 % 

TacrolimusTacrolimusTacrolimusTacrolimus    / /  20 % 20 % 

SiroSiroSiroSirolimuslimuslimuslimus    / /  20 % 20 % 

EvérolimusEvérolimusEvérolimusEvérolimus    / /  20 % 20 % 
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Résultats des participantsRésultats des participantsRésultats des participantsRésultats des participants    
 
1 1 1 1 ––––    DigoxineDigoxineDigoxineDigoxine    
 
Le dosage de la digoxine a été réalisé par 654 laboratoires (contre 806 en 2013, date du dernier contrôle 

sur cet analyte). Le nombre de résultats reçus reste important, ce qui indique que ce dosage est pratiqué 
par de nombreux laboratoires. 

 
Les concentrations sériques thérapeutiques recommandées sont comprises entre 0,60 et 1,20 μg/L dans 

l’indication « traitement de l’insuffisance cardiaque » [1]. 
 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux II et III. Les techniques reposent sur des immunoessais 

de principes différents, dont le plus utilisé est le système Roche Cobas C (26 % des participants). 
 
Les résultats sont satisfaisants avec, pour la plupart des techniques, des CV inter-laboratoires de l’ordre 

de 6 à 7 % sur le sérum M26 et de l’ordre de 4 à 5 % sur le sérum M27. Pour les deux sérums, les résultats 
des laboratoires sont cohérents avec l’interprétation clinique. 

 
La partie graphique des tableaux II et III et la figure 1 illustrent ces constatations. 
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tableau IItableau IItableau IItableau II : Digoxine (µg/L) – résultats, échantillon M26 
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tableau IItableau IItableau IItableau IIIIII    : Digoxine (µg/L) – résultats, échantillon M27 
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figure figure figure figure 1111 : Digoxine (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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2 2 2 2 ––––    LithiumLithiumLithiumLithium    
 
Le dosage du lithium a été réalisé par 430 laboratoires (contre 534 en 2013, date du dernier contrôle sur 

ce paramètre). 
 
La fourchette d’efficacité thérapeutique est habituellement comprise entre 0,5 et 1,2 mmol/L. A l’équilibre 

(état stable), la lithiémie minimale efficace recommandée est de 0,5 à 0,8 mmol/L, quelle que soit la forme 
pharmaceutique administrée (déterminée le matin pour la forme à libération immédiate, le soir pour la forme 
à libération prolongée) [2, 3]. 

 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux IV et V. Les techniques colorimétriques sont très 

largement utilisées par les laboratoires (89 % d’utilisateurs). En 2013, ils étaient 76 % à les mettre en 
œuvre. 

 
L’examen des tableaux montre que ce dosage est bien maitrisé, et que les techniques colorimétriques, 

simples et économiques, sont très satisfaisantes. 
Les résultats sont cohérents entre les techniques, exception faite de la technique Vitros qui fournit des 

résultats un peu plus élevés. 
 
Comme déjà observé et indiqué dans les enquêtes précédentes, le système Vitros (Ortho-CD), qui utilise 

une technologie particulière (chimie sur support sec et mesure par réflectométrie), conduit sur certains 
spécimens de contrôle à des résultats différents de ceux observés avec les autres techniques (effet 
matrice). L’étude effectuée par Ortho-CD montre que ce biais n’est pas observé pour les échantillons de 
patients. 

 
La partie graphique des tableaux IV et V et la figure 2 illustrent ces constatations. 
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tableau IVtableau IVtableau IVtableau IV : Lithium (mmol/L) – résultats, échantillon M26 
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tableau Vtableau Vtableau Vtableau V    : Lithium (mmol/L) – résultats, échantillon M27 

 



Annales Dosage des médicaments 16MED1 ― Janvier 2018 

ANSM - 143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.fr  P a g e  12|40 

figure figure figure figure 2222 : Lithium (mmo/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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3 3 3 3 ––––    AmikacineAmikacineAmikacineAmikacine    
 
Le dosage de cet antibiotique a été réalisé par 258 laboratoires (hospitaliers pour 80 % d’entre eux). En 

2014, date du dernier contrôle sur ce paramètre, ils étaient 255 à avoir effectué le dosage. 
 
Les concentrations thérapeutiques cibles sont, pour une dose unique journalière (qui est la 

recommandation actuelle [4]) : 60 à 80 mg/L pour la Cmax et < 2,5 mg/L pour la Cmin. 
 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux VI et VII. Le dosage est principalement réalisé par 

immunoessais : les tests par turbidimétrie sont les plus utilisés (75 % d’utilisateurs contre 65 % en 2014). 
 
L’examen des tableaux appelle peu de remarques : les résultats obtenus sont dans l’ensemble très 

homogènes et concordants entre eux. Les CV inter-laboratoires sont faibles. La technique EMIT présente 
toutefois une variabilité un peu plus importante (CV plus grands). 

 
La partie graphique des tableaux et la figure 3 illustrent ces constatations. 
 
 
tableau tableau tableau tableau VVVVIIII : Amikacine (mg/L) – résultats, échantillon M26 
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tableau tableau tableau tableau VVVVIIIIIIII : Amikacine (mg/L) – résultats, échantillon M27 
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figure figure figure figure 3333 : Amikacine (mg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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4444    ––––    GentamicineGentamicineGentamicineGentamicine    
 
Le dosage de cet antibiotique a été réalisé par 283 laboratoires (hospitaliers pour 76 % d’entre eux). Ce 

nombre est superposable à celui de 2014, date du dernier contrôle sur ce paramètre. 
 
Les concentrations thérapeutiques cibles sont, pour une dose unique journalière qui est la 

recommandation actuelle [4] : 30 à 40 mg/L pour la Cmax et < 0,5 mg/L pour la Cmin. 
 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux VIII et IX. Comme pour l’amikacine, le dosage est réalisé 

principalement par immunoessais et les tests par turbidimétrie sont les plus utilisés (74 % d’utilisateurs 
contre 70 % en 2014). 

 
L’examen des résultats montre une bonne maîtrise de ces techniques, bien que ceux-ci soient plus 

dispersés pour la technique CEDIA sur analyseurs AU Beckman (sérum M27), mais ceci concerne peu 
d’utilisateurs (n < 15). Pour la technique CEDIA Gentamicin II (Thermo Fisher), pas de moyenne calculée 
pour l'échantillon M27 en raison de résultats censurés ("> 24 mg/L") rapportés par les laboratoires et d'une 
large variation des concentrations observées pour ce groupe (certains laboratoires ont en effet effectué une 
dilution, d'autres pas). La partie graphique des tableaux et la figure 4 illustrent ces constatations. 

 
Il est à noter des différences de résultats entre certaines techniques turbidimétriques et notamment avec 

le test Online TDM Gentamicin sur analyseurs Cobas C (Roche), qui fournit des résultats plus bas que les 
autres techniques. Cette sous-estimation des résultats a fait l’objet en février 2017 d’une information de 
sécurité de la part de Roche. Les utilisateurs concernés ont reçu le courrier ci-dessous (extrait). Le courrier 
est disponible (téléchargeable) à l’adresse suivante : 

 
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Autres-mesures-de-securite/Online-TDM-

Gentamicin-Roche-Diagnostics-Information-de-securite 
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tableau tableau tableau tableau VVVVIIIIIIIIIIII : Gentamicine (mg/L) – résultats, échantillon M26 
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tableau tableau tableau tableau IIIIXXXX : Gentamicine (mg/L) – résultats, échantillon M27 
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figure 4 figure 4 figure 4 figure 4 : Gentamicine (mg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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5555    ––––    VancomycineVancomycineVancomycineVancomycine    
 

Le dosage de cet antibiotique été réalisé par 335 laboratoires (hospitaliers pour 71 % d’entre eux). Ce 
nombre est superposable à celui de 2014, date du dernier contrôle sur ce paramètre. 

 
Dans le cadre du suivi thérapeutique de la vancomycine, la mesure des concentrations minimales (Cmin) 

fait consensus [5] : en administration discontinue, la Cmin doit être supérieure à 10 mg/L (de l'ordre de 15 à 
20 mg/L, parfois plus en cas d'infection grave). 

 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux X et XI. Le dosage est principalement réalisé par 

immunoessais : les tests EMIT et les tests par turbidimétrie sont les plus utilisés, respectivement par 41 et 42 
% des participants. 

 
L’examen des tableaux montre une bonne maîtrise de ces techniques ; les CV inter-laboratoires sont 

faibles. 
 
Comme déjà observé et indiqué dans les enquêtes précédentes, les résultats de la technique ADVIA 

Centaur (Siemens), 15 utilisateurs, sont systématiquement plus bas que ceux obtenus par les autres 
techniques. L’étude effectuée par Siemens montre que ce biais n’est pas observé pour les échantillons de 
patients. 

Par ailleurs, les valeurs des résultats obtenus avec la technique FPIA Roche Integra sont légèrement plus 
élevées que pour l’ensemble des méthodes. 

 
La partie graphique des tableaux et la figure 5 illustrent ces constatations. 
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tableau tableau tableau tableau XXXX    : : : : Vancomycine (mg/L) – résultats, échantillon M26    
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tableau tableau tableau tableau XXXXIIII : Vancomycine (mg/L) – résultats, échantillon M27 
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figure 5figure 5figure 5figure 5    : Vancomycine (mg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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6666    ––––    TéTéTéTéicoplanineicoplanineicoplanineicoplanine    
 
Le dosage de cet antibiotique a été réalisé par un petit nombre de laboratoires (n = 35), hospitaliers pour 

90 % d’entre eux. En 2008, date du dernier contrôle sur ce paramètre, ils étaient 48 à avoir effectué le 
dosage. 

 
Comme pour la vancomycine, la Cmin doit être supérieure à 10 mg/L (de l'ordre de 15 à 20 mg/L, parfois 

plus en cas d'infection grave). 
 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux XII et XIII. Le dosage est réalisé essentiellement par 

immunoessais (86 % d’utilisateurs) : un seul kit est utilisé, le kit QMS Teicoplanin de Thermo Fisher. 
 
Les résultats globaux sont satisfaisants. L’examen des tableaux montre une bonne maîtrise du kit QMS 

Teicoplanin. 
 
La partie graphique des tableaux et la figure 6 illustrent ces constatations. 
 

tableau Xtableau Xtableau Xtableau XIIIIIIII    : : : : Teicoplanine (mg/L) – résultats, échantillon M26    

 
 

tableau tableau tableau tableau XXXXIIIIIIIIIIII : Teicoplanine (mg/L) – résultats, échantillon M27 
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figure 6figure 6figure 6figure 6    : Teicoplanine (mg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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7777    ––––    CiclosporineCiclosporineCiclosporineCiclosporine    
 
Le dosage de cet immunosuppresseur a été réalisé par 83 laboratoires (hospitaliers pour 70 % d’entre 

eux). Ce nombre est comparable à celui de 2015. 
 
Les concentrations cibles (ou zones thérapeutiques) à atteindre – par exemple, deux heures après la prise 

(C2) ou juste avant une nouvelle administration (C0) – varient selon le type de greffe, le délai post-
transplantation et parfois la technique de dosage utilisée. A titre indicatif, les taux basés sur C0 sont compris 
entre 75 et 350 µg/L et les taux basés sur C2 entre 500 et 1700 µg/L (les taux indiqués n'ont qu'une valeur 
d'ordre de grandeur). 

 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux XIV et XV. Le dosage est réalisé par LC-MS/MS (33 % 

d’utilisateurs) ou par immunoessais (67 % d’utilisateurs). 
 
L’examen des tableaux montre une bonne maitrise de ces techniques notamment en LC-MS/MS, avec 

cependant une légère surestimation des résultats avec la technique ACMIA et une dispersion plus 
importante avec la technique CLIA sur Architect (IS11). 

 
La partie graphique des tableaux et la figure 7 illustrent ces constatations et montrent que la grande 

majorité des laboratoires obtiennent des résultats acceptables. 
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tableau tableau tableau tableau XXXXIVIVIVIV    : Ciclosporine (µg/L) – résultats, échantillon IS10    
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tableau Xtableau Xtableau Xtableau XVVVV : Ciclosporine (µg/L) – résultats, échantillon IS11 

 



Annales Dosage des médicaments 16MED1 ― Janvier 2018 

ANSM - 143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.fr  P a g e  29|40 

figure figure figure figure 7777 : Ciclosporine (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 

Ciclosporine, µg/L

Nuage de points ensemble des résultats, 2016

0 100 200 300 400 500

Ciclosporine, µg/L

0

200

400

600

800

1000

1200

C
ic

lo
sp

o
ri

n
e

, 
µ

g
/L

 



Annales Dosage des médicaments 16MED1 ― Janvier 2018 

ANSM - 143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.frwww.ansm.sante.fr  P a g e  30|40 

8 8 8 8 ––––    TacrolimusTacrolimusTacrolimusTacrolimus    
 

Le dosage de cet immunosuppresseur a été réalisé par 85 laboratoires (hospitaliers pour 70 % d’entre 
eux). En 2015, ils étaient 76 à avoir effectué le dosage. 
 

Les taux thérapeutiques (ou cibles thérapeutiques) à atteindre, basés sur la concentration résiduelle (C0), 
varient selon le type de transplantation, le délai post-transplantation, et parfois la méthode utilisée. A titre 
indicatif, les taux résiduels visés se situent entre 5 et 15 µg/L (les taux indiqués n'ont qu'une valeur d'ordre 
de grandeur). 

 
Les résultats sont rassemblées dans les tableaux XVI et XVII. Comme pour la ciclosporine, le dosage 

peut être réalisé par LC-MS/MS ou par immunoessais. 
 
L’examen des tableaux montre une bonne maîtrise de ces techniques. 
 
La partie graphique des tableaux et la figure 8 illustrent ces constatations et montrent que la grande 

majorité des laboratoires obtiennent des résultats acceptables. 
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tableau XVI : Tacrolimus (µg/L) – résultats, échantillon IS10 
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tableau Xtableau Xtableau Xtableau XVVVVIIIIIIII : Tacrolimus (µg/L) – résultats, échantillons IS11 
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figure figure figure figure 8888 : Tacrolimus (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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9999    ––––    SirolimusSirolimusSirolimusSirolimus    
 
Le dosage de cet immunosuppresseur a été réalisé par un petit nombre de laboratoires (n = 35), 

hospitaliers pour 91 % d’entre eux. Ce nombre est superposable à celui de 2015. 
 
Les taux thérapeutiques (ou cibles thérapeutiques) à atteindre, basés sur la concentration résiduelle (C0), 

varient selon le type de transplantation, le délai post-transplantation, et parfois la méthode utilisée. A titre 
indicatif, les taux résiduels visés se situent entre 5 et 10 µg/L (les taux indiqués n'ont qu'une valeur d'ordre 
de grandeur). 

 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux XVIII et XIX. Le dosage est réalisé par LC-MS/MS (89 % 

des participants) ou par immunoessais sur Architect d’Abbott (11 % des participants). 
 
L’examen des tableaux montre qu’au sein du groupe LC-MS/MS, il existe une dispersion des résultats 

avec toutefois des CV restant inférieurs à 20 %. 
 
La figure 9 illustre ces constatations et objective par ailleurs deux groupes de résultats bien séparés, ceux 

de la LC-MS/MS et ceux du kit d’immunoessai Abbott.  
 
Déjà constatée et indiquée dans les enquêtes précédents, cette variabilité des résultats selon les 

méthodes utilisées est connue et a fait l’objet en 2010 d’une information/recommandation sur le site de 
l’ANSM. Un courrier détaillant ces recommandations a été adressé aux professionnels de santé. Le 
document est disponible à l’adresse suivante :  

http://www.ansm.sante.fr/content/download/24735/327853/version/1/file/lp-100225-Rapamune.pdf 
 
La dispersion des valeurs des concentrations obtenues par ces différentes méthodes montre qu’elles ne 

sont pas interchangeables, les résultats dépendant de la méthode de dosage utilisée. 
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tableau Xtableau Xtableau Xtableau XVVVVIIIIIIIIIIII : Sirolimus (µg/L) – résultats, échantillon IS10 

 
 
tableau Xtableau Xtableau Xtableau XIXIXIXIX : Sirolimus (µg/L) – résultats, échantillons IS11 
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figure figure figure figure 9999 : Sirolimus (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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10101010    ––––    EvérolimusEvérolimusEvérolimusEvérolimus    
 

Le dosage de cet immunosuppresseur a été réalisé par un petit nombre de laboratoire (n = 34), 
hospitaliers pour 94 % d’entre eux. Ce nombre est superposable à celui de 2015. 

 
Les taux thérapeutiques (ou cibles thérapeutiques) à atteindre, basés sur la concentration résiduelle (C0), 

varient selon le type de transplantation, le délai post-transplantation, et parfois la méthode utilisée. A titre 
indicatif, les taux résiduels visés se situent entre 5 et 10 µg/L (les taux indiqués n'ont qu'une valeur d'ordre 
de grandeur). 

 
Les résultats sont rassemblés dans les tableaux XX et XXI. Le dosage est réalisé par LC-MS/MS (97 % 

des participants) ou par immunoessai (3 % des participants et un seul kit utilisé, le kit QMS Everolimus de 
Thermo Fisher). 

 
L’examen des tableaux montre que pour le groupe LC-MS/MS, la dispersion inter-laboratoires est 

correcte, avec des résultats pour la majorité situés dans la zone d’acceptabilité et cohérents en regard de 
l’interprétation clinique. 

 
La partie graphique des tableaux et la figure 10 illustrent ces constatations. 
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tableau Xtableau Xtableau Xtableau XXXXX : Evérolimus (µg/L) – résultats, échantillon IS10 

 
tableau XXItableau XXItableau XXItableau XXI : Evérolimus (µg/L) – résultats, échantillons IS11 
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figure figure figure figure 9999 : Evérolimus (µg/L) – Nuage de points ensemble des résultats, 2016 
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Liste des abréviationsListe des abréviationsListe des abréviationsListe des abréviations    utiliséesutiliséesutiliséesutilisées    

 
ACMIA : Antibody-conjugated magnetic immunoassay 
CEDIA : Cloned enzyme donor immunoassay 
CLIA : Chemiluminescence immunoassay 
CMIA : Chemiluminescent microparticle immunoassay 
ECLIA : Electrochemiluminescence immunoassay 
EIA : Enzyme immunoassay 
EMIT : Enzyme-multiplied immunoassay technique 
FPIA : Fluorescence polarization immunoassay 
IA : Immunoassay 
LC-MS/MS : Liquid chromatography with tandem mass spectrometry (chromatographie liquide couplée à 
la spectrométrie de masse en tandem) 
LC-UV : liquid chromatography with ultraviolet detection (chromatographie liquide couplée à la détection 
UV) 
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