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Résumé de I'opération

Les deux €chantillons 14R et 14S envoyés lors de I'opération 14GAZ1 permettaient de mesurer le pH,
la pO2, la pCOz, le sodium, le potassium et le calcium. Deux niveaux ont été envoyés, correspondant a un
tableau d’acidose (14R) et a un état physiologique (14S). Les résultats « tous appareils » obtenus lors de
I'opération 2014 sont rapportés dans le tableau I.

Dans I'ensemble, les résultats sont satisfaisants. Pour la mesure du pH et de la pCOz, la précision
des analyseurs est le plus souvent convenable, équivalente quel que soit le niveau de I'échantillon, sans
évolution notable au regard des résultats obtenus lors des opérations des contrdles nationaux de qualité
réalisées depuis 2004. Pour la mesure de la pO2, les performances (précision) varient avec le niveau
étudié et sont moins satisfaisantes pour I'échantillon dans la zone de I'acidose.

Les résultats obtenus pour le dosage des électrolytes (Na+, K+, Ca?*) contrdlés pour ce type
d’'appareils pour la premiéere fois sont globalement trés satisfaisants. Ces bons résultats devront étre
confirmés.

Enfin, le nombre de « résultats acceptables » donnés par les laboratoires reste stable.

tableau | : récapitulatif des résultats « tous appareils » obtenus lors de 'opération 14GAZ1

14R 14S
pH
Nombre total de résultats * 823 823
Moy tr (Unité pH) 7,146 7,408
CV tr (%) 0,20 0,17
pO:2
Nombre total de résultats * 807 820
Moy tr (mm Hg) 69,7 105,2
CV tr (%) 12,3 5,7
pCO2
Nombre total de résultats * 826 823
Moy tr (mm Hg) 68,9 42,2
CV tr (%) 3,8 2,6
Sodium
Nombre total de résultats * 394 397
Moy tr (mmol/L) 1135 131,3
CV tr (%) 1,1 0,9
Potassium
Nombre total de résultats * 386 391
Moy tr (mmol/L) 1,90 4,23
CV tr (%) 5,7 2,0
Calcium ionisé

Nombre total de résultats * 495 493
Moy tr (mmol/L) 1,53 1,12
CV tr (%) 2,1 2,1

* 162 laboratoires ont rendu au moins 2 résultats.
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Définition des échantillons

Il s’agit d'ampoules a usage unique contenant une solution aqueuse, équilibrée avec des mélanges
gazeux, de pO2 et de pCO2 connues et permettant également de doser les électrolytes (Na+, K+, Caz+).
Ces solutions sont sensibles aux risques de contamination par I'air ambiant (surtout pour la pO2 aux
valeurs basses). Une manipulation rapide de I'échantillon permet d’éviter cet inconvénient. Rappelons
gu’une contamination par I'air ambiant entraine une diminution de la pCO: et une augmentation de la pOa.
Deux niveaux ont été envoyés, correspondant 'un a un état physiologique (14S), l'autre a un tableau
d’'acidose (14R).

Les échantillons ont été testés par I'expert avant I'envoi.

Methode statistique et expression des resultats

Le traitement statistique des données comporte plusieurs étapes :

- Elimination des valeurs aberrantes correspondant a des erreurs grossiéres ou a des inversions entre
les résultats.

- Calcul de la valeur cible : la moyenne générale est calculée pour I'ensemble des résultats recus (tous
appareils confondus) ainsi que par type d’'appareil utilisé. La moyenne est obtenue aprés une double
troncature a 2 écarts-types, c'est a dire aprés deux éliminations successives des valeurs en dehors de
l'intervalle « moyenne + 2 écarts-types ». Cette double troncature a pour but de stabiliser la valeur
cible en éliminant les valeurs extrémes.

- Calcul du coefficient de variation inter-laboratoires : il est effectué aprés cette double troncature pour
I'ensemble des résultats ou par catégorie d’appareil. Il estime la dispersion des résultats.

- Calcul de [l'écart-réduit: il est effectué pour chaque catégorie d'appareil et permet d’estimer
I'exactitude du résultat. Il exprime I'écart entre le résultat et la valeur cible proportionnellement a
I'écart-type [(Résultat — moyenne)/écart-type]. Un écart-réduit positif indique que le résultat est
supérieur a la valeur cible, et inversement, un écart-réduit négatif indique que le résultat est inférieur a
la valeur cible.

Les calculs sont réalisés lorsque I'effectif avant troncature est suffisant (n = 5).

Les analyseurs de gaz du sang utilisés

Le tableau Il répertorie les différents modeles d’appareils de gaz du sang utilisés par les laboratoires
participants lors de I'opération 2014. Le parc d’appareils demeure tres hétérogéne avec 30 modeles
utilisés dont la moitié (16 appareils de gaz du sang) est utilisée par moins de 10 laboratoires. Cing
analyseurs de gaz du sang (RADIOMETER ABL série 800 et ABL 90, SIEMENS Rapidlab série
1200/1265, ROCHE Cobas b 221, IL GEM 4000) sont plus largement utilisés avec plus de 40 utilisateurs
chacun (figure 1).

Le parc d'appareils a peu évolué depuis 2011. Notons cependant 'augmentation du nombre d'utilisateurs
pour IL GEM 4000 (plus 31 utilisateurs) et RADIOMETER ABL 90 (plus 39 utilisateurs).

Pour le parc controlé, deux sociétés sont majoritaires : RADIOMETER et IL. Les appareils distribués par
ces sociétés représentent respectivement 41,0% et 25,6% du parc controlé.
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tableau Il — effectifs des différents modeles d’appareils de gaz du sang utilisés lors de I'opération 14GAZ1.

code appareil Nb code appareil Nb
10 utilisateurs et plus moins de 10 utilisateurs

WAK OSMETECH Opti 3 - CcA 30 WAJ OSMETECH Opti 1 1

WAS ROCHE Cobas b 221 exOmni S 68

WAT ROCHE Cobas b 123 11

WCO SIEMENS Rapidlab 238-248 14 WBB SIEMENS Rapidpoint 100/405 8

WCS SIEMENS Rapidlab série 1200/1265 61 WCM SIEMENS Rapidlab 348 5

WCU SIEMENS Rapidpoint 500 17 WCP  SIEMENS Rapidlab série 800/840/845 3
WCQ SIEMENS Rapidlab série 850/855 4
WCT SIEMENS Rapidpoint 340 7
WDA GAMIDA Diametrics IRMA SL Série 2000 3

WFA ALERE EPOC 26

WIP IL GEM 3000 41

WIQ IL GEM 4000 146

WIT IL GEM 3500 24
WNM  NOVA SP pHox 8
WNO NOVA Biomedical CCX1-1+CCX2-2+ 3
WNP  NOVA Biomedical CCX3-3+ 2
WPA  ABBOTT Diagnostics | Stat 5

WRM RADIOMETER ABL série 700 44 WRB RADIOMETER ABL 500 - 600 - 605 2

WRO RADIOMETER ABL série 800 174 WRD RADIOMETER ABL 555 1

WRP RADIOMETER ABL 80 18 WRH RADIOMETER 520 - 620 - 625 2

WRS RADIOMETER ABL 90 84 WRI RADIOMETER ABL 5/ BPH 5 5
WRN NPT7 8

figure 1 — effectifs pour les appareils de gaz du sang les plus utilisés (n = 10).
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Résultats des participants

Les résultats concernant la mesure du pH sont donnés dans les tableaux Ill et IV. Pour les 2
échantillons, la distribution de I'ensemble des valeurs présente un étalement des valeurs vers la droite
(figures 2 et 3).

Les données concernant la précision sont illustrées sur la figure 4. Quel que soit le niveau des
échantillons testés, la précision des analyseurs est convenable, sans évolution notable en regard des
résultats obtenus lors des opérations du contrdle national de qualité réalisées depuis 2004. Ainsi pour les
2 échantillons, 19 appareils sur 21 présentent un CV inférieur ou égal a 0,20% (Limite Acceptable utilisée
pour évaluer les résultats). La valeur médiane des CV intra-analyseur est identique pour les 2 niveaux
étudiés (0,09%).

Par rapport aux performances de I'ensemble des appareils, un appareil présente une précision
moindre pour les 2 échantillons : NOVA pHox [WNM]. Dans la zone de l'acidose (14R), le CV obtenu par
cet appareil est 4 fois supérieur a la valeur médiane des CV: 0,36% versus 0,09%. De méme, pour
I'échantillon dans la zone physiologique (14S), le CV de cet appareil est environ 3 fois supérieur au CV
médian : 0,25% versus une valeur médiane de 0,09%.

En ce qui concerne I'exactitude (figure 5), les appareils OSMETECH Opti3-CcA [WAK], ROCHE
Cobas 123 [WAT] et NOVA pHox [WNM] s’écartent franchement de la valeur cible (moyenne générale
tronquée) de plus de 2 écart-réduits et donnent des résultats plus élevés que ceux obtenus par 'ensemble
du parc pour la zone de l'acidose (échantillon 14R). L'appareil NOVA pHox [WNM] s'écarte également
franchement de la valeur cible pour I'échantillon dans la zone physiologique (14S). Cependant ces écarts
restent sans incidence clinique vu la trés grande précision des résultats de pH.

tableau 11l — échantillon 14R, résultats de la mesure du pH (résultats exprimés en unité pH)
Code App  Fabricant Modéle NbreTr Moy Tr CWTr% Ecart réduit
[ waK |OSMETE CH | Opti 3-Coa [ 20 [ 720 [ [ om1 |[ 370 |
[ was [ROCHE DIAG [ Cobas b221 ex OmniS | [ 62 ] [ 716 | [ops | [ 078 |
| waT [ROCHE DIAG | Cobas 123 |21 ] [ 712 ] [ o10 |[ 280 |
[ wBB [SIEMENS | Rapidpoint 400/405 [z ] Lz13 | [oa0 | [ -0g9 |
[wcw [siEMENS | Rapidiab 348 |5 1 L 7ar | [oaz [ 178 ]
[ wco [SIEMENS | Rapidiab 238248 [T ] [ 727 ] [oas | [ 188 |
[ wWes [SIEMENS | Rapidiab série 1200/1265 |52 ] [ 717 | [ enr | [ 188 |
[ weT [siEMENS | Rapidpaoint 240 |7 ] [ 713 | [oie | [ 079 |
[ wcu [siEMENS | Rapidpoint 500 |25 ] 713 ] [ o1 | [ 108 ]
[ wWrA JALERE [EPDC | [ 23 714 [oar | [ =217 |
[ wiP [ INSTR, LABORATORY [ 1L GEM 3000 | [ 007 | [ -0ss |
[ wio [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | [ 138 7.13 I EIEREE
[ wIT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 | [ oos | [ 047 |
[ WM [NOVA Biom edical | pHox [ 8 ] | 720 | [oas |[ a7e |
[ wea ] asBoTT [ stat [ s ] [ 718 | [eps |[ 235 |
[ Wrl [RADIOMETER | ABL 5 - BPHS |5 1 [715 1 [ooe | [ oeo |
[ wWAM [RADIOMETER | ABL série 700 |28 ] [ 745 | [o0s | [ 045 |
[ wan [ReDIOMETER [WPTT |7 ] L7375 | [Towr | [ 135 |
[ WRo [RADIOMETER | ABL série 800 | [1s8 ] [ 795 | [o0s | [ o1 |
[ wRP [RADIOMETER [ 4BL 80 |97 ] L7986 | [0zt | [ osr |
[ WRS [RADIOMETER [ 451 90 | [79 ] [ 715 1 [o06 | [ 002 |
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figure 2 — échantillon 14R, histogramme de distribution des résultats tous appareils (résultats exprimés en unité
pH).

350

300 |

250 | '

200 |

Effectif

150 | —
100 |

50

= _]

708 710 712 714 716 718 720 722 724
UpH

tableau IV — échantillon 14S, résultats de la mesure du pH (résultats exprimés en unité pH).

Code App  Fabricant Modele HbreTr Moy Tr CWTr% Ecart reduit
[ wak | 0SMETE cH | Opti 3 -Cca [| 28 | L7243 [ [ ot | [ 148 |
[ was [ROCHE DIAG | Cobas b221 ex Omnis |[e2 | [ 740 | [ops ][ -t00 |
[ waT |ROCHE DIAG | cobas 123 |17 ] [ 742 | [oos | [ 078 |
[ weB [sIEMENS | Rapidpoint s00/405 [ 7 ] [ 741 | [ope ] [ 037 |
[wew [SIEMENS | Rapidiab 343 s ] [ 742 | [one | [ 122 |
[ weco [siEMENS | Rapidiab 238248 |[1a ] [ 742 | [o1s ][ 138 |
[ wes [sIEMENS | Rapidiab séris 12001285 |51 ] [ 744 | [ons | [ 221 |
[ weT [SIEMENS | Rapidpoint 340 |7 ] [ 741 | [ ops | [ 0o |
[ wcu [sIEMENS | Rapidpoint 500 |16 ] [ 740 | [ oos | [ 040 |
[Wra [ALERE [EPOC | [ =3 739 I EREE
[ wiP [INSTR. LABORATORY [IL GEM 3000 | [ oo | [ 186 |
[ Wiz [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | [ 13s 741 [ oos | [ ops |
[ wiT [INSTR. LABORATORY | ILGEM 3500 | [ oos | [ 170 |
[WhM [NOVA Biom edical [ pHox [ 8 ] | 745 | [o2s | [ 308 |
[ wra [ABBOTT [I stat [ s | [ 748 | [oo7 | [ 221 ]
[ WRI [RADIOMETER [ABL5-BPHS |5 ] [ 740 | [owe | [0s0 |
[wam [rRADIOMETER | 5BL série 700 |[ 38 | [ 740 | [oo3 | [ -os2 |
[ WRN [RADIOMETER [nPT7 | 7 ] 742 | [ope ][ oz |
[wro [RADIOMETER | ABL série 800 | [1s7 | [ 740 | [opa | [ 078 |
[ wRP [RADIOMETER [ 4BL &0 |[18 ] [ 741 | [014a | [021 |
[WRS [RADIOMETER [ ABL 50 |[[ 78 | L 741 | [oos | [ oag |
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figure 3 — échantillon 14S, histogramme de distribution des résultats tous appareils (résultats exprimés en unité
pH).
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figure 4 — 14GAZ1 - Coefficients de variation (CV Tr) obtenus par les appareils de gaz du sang les plus utilisés, pour
la mesure du pH.
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figure 5 — 14GAZ1 - Ecarts-réduits obtenus par les appareils de gaz du sang les plus utilisés, pour la mesure du pH.
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Résultats des participants

Les résultats concernant la mesure de la pO2 sont donnés dans les tableaux V et VI. Pour les 2
échantillons, I'étalement de la distribution de I'ensemble des valeurs est important (figures 6 et 7).

Les données concernant la précision sont illustrées sur la figure 8. Le niveau de I'échantillon testé
influe sur les résultats : pour I'échantillon se situant dans la zone physiologique (14S) les coefficients
de variation sont généralement plus faibles que ceux obtenus pour I'échantillon dans la zone de
I'acidose (14R). Ainsi, la valeur médiane des CV est inférieure pour 14S (14R : 5,4% et 14S : 3,2%).
Pour I'échantillon 14S, les 21 appareils présentent un CV inférieur a 8% (Limite Acceptable utilisée
pour évaluer les résultats) versus 16 pour I'échantillon 14R. En terme de dispersion, les performances
des analyseurs se sont légerement améliorées au regard des résultats obtenus précédemment (2010,
2011 et 2013).

Pour les analyseurs de gaz du sang ROCHE Cobas b221 [WAS] avec I'échantillon 14R, la
distribution des résultats n’est pas unimodale. Environ 20% des utilisateurs n’ont sans doute pas
utilisé la programmation en mode « aqueux » pour introduire les échantillons de contrdle, ce qui a
entrainé des résultats par excés. Pour I'échantillon 14R, les résultats en excés ont été exclus des
calculs statistiques. Rappelons que pour ce type d’appareils, tout passage d’un échantillon de contréle
de qualité doit étre impérativement programmé en mode « aqueux ».

Par rapport aux performances de I'ensemble des appareils, pour I'échantillon dans la zone de
l'acidose (14R), deux appareils présentent une précision moindre : ROCHE Cobas 123 [WAT] et
ALERE Epoc [WFA]. Les CV obtenus par ces appareils sont 3 fois supérieurs a la valeur médiane des
CV : 19,6% et 16,4% versus 5,4%. De méme, pour I'échantillon dans la zone physiologique (14S), le
ROCHE Cobas 123 [WAT] a un CV de 7,5% versus une valeur médiane de 3,2%

En ce qui concerne I'exactitude (figure 9), 'appareil ABBOTT | Stat [WPA] s’écarte de la valeur

cible (moyenne générale tronquée) de plus de 2 écart-réduits et donne des résultats plus élevés que
ceux obtenus par I'ensemble du parc pour I'échantillon 14R (acidose).
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tableau V — échantillon 14R, résultats de la mesure de la pO2 (résultats exprimés en mm de Hg).

Code App  Fabricant Modele NbreTr Moy Tr C\Tr% Ecart reduit
[ Wk | 0SMETECH | optis-con [ 26 | [ 7845 | [ 280 || 1,08 |
WAS [ROCHE DIAG | Cobas b221 ex OmniS | [ 52 | [487s | [1o9a | [ 234 |
| WAT [ROCHE DIAG | Cobas 123 | 90 ] [ 8373 | [1esr | [ -ose |
[ WBB [SIEMENS | Rapidpoint 400/405 [ 8 | |73 | [ 758 |[ 043 |
[ WCM [SIEMENS | Rapidiab 343 | [ = ] [ 6188 | [ 1339 | [ 093 |
[ wco [SIEMENS | Rapidiab 238 248 |13 ] [ 5806 | [ 1056 | [ -158 |
WCS [SIEMENS | Rapidiat série 120001285 | [ 53 ] [ 6488 | [ 708 | [ -055 |
WCT [SIEMENS | Rapidpoint 340 [ 7 ] [ 6344 | [ 682 | [ 073 |
[ wou [SIEMENS | Rapidpoint 500 |95 ] [ 7251 | [ =20 |[ o33 |
WFA [ALERE [ErPOC | [ = 70,66 [ 1643 | [ o312 |
[ wiP [INSTR. LABORATORY [IL GEM 3000 | [3& ] [ 278 ][ o010 |
[ Wia [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | [122 7085 | [ 348 | [ 014 |
| wiT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 | [ 2= 7055 | [ 259 | [ 010 |
[ wmn | HOWA Biom edical | pHox |[ 8 ] [ 8624 | [ 708 | [ 040 |
[ wea | aBBOTT [1 stat |[[ s ] [ 8930 ]| [327 |[ 229 |
[ wrl [RADIOMETER | 4BL 5- BPHS |5 ] [s858] [342 | [ 1m0 |
[ wrM |RADIOMETER | 4BL série 700 | [ 38 | [ 7146 | [ 248 | [ 021 |
[WRN [RADIOMETER [NPTT 7] ez | [ 378 | [ o5 |
[ WRO [RADIOMETER | ABL série 300 | [1s2 ] | 7548 | [252 | [ oss |
| WRP [RADIOMETER | ABL 80 |[16 | [ 6208 | [684 | [ 089 |
| wrs |RADIOMETER | ABL 90 | [7a4 | [ 5238 | [ 540 | [ 202 |

figure 6 - échantillon 14R, histogramme de distribution des résultats de pO: tous appareils (résultats exprimés en
mm de Hg).
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tableau VI — échantillon 14S, résultats de la mesure de la pO: (résultats exprimés en mm de Hg).

Code App  Fabricant Modeéle H breTr Moy Tr CVWTr% Ecart reduit
[ waK |DSMETECH | Opti 3 -Cod [[ 25 | [1o428 | [ 205 | [ -0415 |
[ was [ROCHE DIAG | Cobas b221 ex DmniS | [ =6 | | 9788 | [ 587 | [127 |
[WAT |ROCHE DIAG [Cobas 123 |[e | [wo7s] [ 747 | [ 073 |
[ wes |SIEMENS | Rapidpaint 4007405 [ 7 ] [1wesar] [az ][ oz |
[WeM [SIEMENS | Rapidlab 348 | = ] [ ms2 ]| [ 335 ][ 121 |
[Weo [SIEMENS | Rapidiab 238248 |94 ] [ 502 ]| [ 786 | [ 170 |
[ wecs [SIEMENS | Rapidlab série 120041285 | 58 | (78] [ 370 | [ 057 |
[ WeT [SIEMENS | Rapidpoint 340 | T8 ] [1o073] [ 305 | [ -074 |
[ wou [sIEmENS | Rapidpoint 500 | 15 ] [10672] [ 408 | [ oz6 |
[wraalERe [EPOC | [ 22 10144 | [ 537 | [ 083 |
[ WiP [INSTR. LABORATORY [IL GEM 3000 | (258 | [ 046 |
[ wio JINSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | [ 128 10781 | [ 206 ][ o4s |
[ wWiT [INSTR. LABORATORY [ IL GEM 3500 | [[221 | [ o0ase |
[ whi [NOVA Biom edical | pHox | [ 8 ] [10408] [330 | [ 018 |
[ wpa [aBBOTT [ stat | s ] [11534] [772 | [ 170 |
[ wrl |RADIOMETER | 4BL 5-BPHS |5 ] [ %850 ] [185 | [ 085 |
[ werw |RADIONETER | ABL série 700 | [ 38 | [1w070s]| [280 | [ 031 |
[ wrn [RADIOMETER [neT7 | [ 7 ] [10446 ] [432 | [ 022 |
[ wro [RaDIOMETER | 2BL série 800 | [ 162 | [ 11028 ]| [ 227 | [ ogs |
| WRP |[RADIOMETER | ABL 80 |[16 ] [ 10067 ]| [s21 | [ 075 |
[ wrs [RADIOMETER | ABL 80 | [ 74 ] [ 9601 | [ 320 | [ 154 |

figure 7- échantillon 14S, histogramme de distribution des résultats de pO2 tous appareils (résultats exprimés en
mm de Hg).
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figure 8 - 14GAZ1 - Coefficient de variation (CV Tr) pour la mesure de la pO2 des appareils de gaz du sang les plus
utilisés.
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figure 9 - 14GAZ1 - Ecart-réduit des appareils de gaz du sang les plus utilisés, pour la mesure de la pOa.
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Résultats des participants

Les résultats concernant la mesure de la pCO2 sont regroupés dans les tableaux VIl et VIIl. Pour
les 2 échantillons, la distribution de I'ensemble des valeurs est présentée sur les figures 10 et 11.

Les données concernant la précision sont illustrées sur la figure 12. Quel que soit le niveau de
I'échantillon (acidose :14R ou zone physiologique :14S), la précision des appareils est majoritairement
convenable sans évolution notable depuis 2004.

Ainsi, pour 14R et 14S, une majorité des appareils (respectivement 19 et 18 sur 21 présentent des
CV inférieurs a 5% (Limite Acceptable utilisée pour évaluer les résultats).

Les valeurs médianes des CV sont identiques pour les deux échantillons (2,5%).

Quatre appareils (échantillon 14R: RADIOMETER ABL80 [WRP], ALERE EPOC [WFA] et
échantillon 14S : pHox NOVA [WNM], RADIOMETER NPT7 [WRN] et ALERE Epoc [WFA] présentent
une précision moindre : le CV de ces appareils est au moins 2 fois supérieur a la valeur médiane des
Cv.

En ce qui concerne I'exactitude (figure 13), dans la zone de I'acidose (échantillon 14R) et la zone
physiologique (échantillon 14S) trois appareils: ALERE EPOC [WFA], pHox NOVA [WNM] et
ABBOTT | Stat [WPA] s’écartent de la valeur cible (moyenne générale tronquée) de plus de 2 écart-
réduits, avec une sous-estimation des résultats et I'appareil Rapid point 400/405 SIEMENS
[WBB] surestime les résultats. L'appareil ROCHE Cobas b221 [WAS] ne surestime les résultats que
dans la zone physiologique (échantillon 14S).

tableau VII — échantillon 14R, résultats de la pCO:2 (résultats exprimés en mm de Hg).

Code App  Fabricant Modéle N breTr Moy Tr CWTr%  Ecart réduit
[ waK |OSMETECH | opti3-cea [| 26 | [ 8873 | [ 180 |[ 033 |
[ was [rocHE DIAG | cobas 6221 ex Omnis |[ 63 | [ 7128 | [174 | [ 083 |
[ waAT [ROCHE DIAG [ Cobas 123 | [ =1 ] [ 6786 | [ 273 | [ <038 |
[ weB [siEMENS | Rapidpoint 400i405 [ 6 ] |15 | [230 |[ 24z |
[weM [SIEMENS | Rapidlab 343 |[ s ] [8788 | [ 285 | [ <038 |
[wco [SIEMENS | Rapidiab 238-248 | [ 14 ] [ 8875 | [ 344 | [ -00s |
[ wes [SIEMENS | Rapidiab série 1200/1265 |[ 56 | | 6887 | [ 254 | [ 003 |
[ weT [SIEMENS [ Rapidpoint 340 |7 ] [7051] [ 18 |[ o83 |
[ WCU [SIEMENS | Rapidpoint 500 | [ 16 | [7288 | [ 205 | [ 155 |
[ wra JaLERE [EPDC | [ 25 63,26 [ 833 | [ =8 |
[ wip [INSTR. LABORATORY [IL GEM 3000 | [ 148 | [ 1588 |
[ wia [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | [ 137 7026 | [ 246 | [ 053 |
[ wiT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 | [ 212 | [ 145 |
[whin [nOVA Biom edical [ pHox |7 ] [etea] [ 333 | [ =79 |
[wrA [ABBOTT [I stat |5 ] [eess | [123 | [ 317 |
| wri [RADIOMETER | ABL 5 - BPHS |5 ] [ee86 ] [ 273 | [ 088 |
[wrm [RaDIOMETER | 2BL =érie 700 |[[30 | [ 6723 | [ 288 | [ -oss |
[ wrn [rRaDIOMETER [nptr |[ 8 ] [ 878 | [ 288 | [ 004 |
[wro [rADIOMETER | 2BL série 800 | [ 184 | [ 6798 | [ 242 | [ 086 |
[ wrP [RADIOMETER [ 4BL 80 | a7 ] [e88¢ ]| [ 532 | [ 037 |
[ wrs [raDIOMETER [ 2BL 30 |[ 74 ] [ e682 | [ 128 | [ 088 |
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figure 10 - échantillon 14R, histogramme de distribution des résultats tous appareils (résultats exprimés en mm
de Hg).
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tableau VIII — échantillon 14S, résultats de la pCO2 (résultats exprimés en mm de Hg).

Code App  Fabricant Modele N breTr Moy Tr CWTr% Ecart redoit
[ wWaAK |0SMETE CH | Opti3 -Cea [ 28 | [4as0 | [ 278 | [ 118 |
[ was [ROCHE DIAG [ Cobas b221 ex OmniS | [ 84 | [ 4511 | [185 | [ 282 |
[ waAT [ROCHE DIAG | Cobas 123 |10 ] 4288 | [ 182 |[ oez |
[ wBB [SIEMENS | Rapidpaint 400/405 | [ 7 ] L4484 | [229 | [ 247 |
[wem [SIEMENS | Rapidlab 348 |5 | [4148 ] [ 428 | [ 088 |
[ wco [SIEMENS | Rapidiab 238248 |[ 13 | [ 4258 | [ 244 |[ o032 |
[ wcs [SIEMENS | Rapidlab série 1200/1285 |58 | [ 418 ] [ 248 |[ 035 |
[ weT [SIEMENS | Rapidpoint 340 |7 ] [ 438 ] [ 122 |[ 148 |
[ wou [SIEMENS | Rapidpuoint 500 |[ 16 | [ 4451 ] [ 385 |[ =208 |
[ wralalERe [EPOC | [ 2= 3944 | [ 5a4 | [ 223 |
[ wip [INSTR. LABORATORY [ILGEM 3000 | [20] [ 246 | [ o83 |
[ wig [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | [ 120 41,74 [ 187 ][ 041 |
[ wiT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 | [22_] [ 231 ][ o35 |
[ whm [HOVA Biom edical | pHox [ 8 ] [ 394 | [ 830 |[ 250 |
[ wpa [aBBOTT || stat |[[ 5 | | 3788 | [ 288 | [ 388 |
[ wri [RADIOMETER | ABL 5 - BPHS |5 1 [#170 | [270 | [ 04 |
[ WRM [RADIOMETER | ABL série 700 [ a0 | [ 4200 | [495 | [ 047 |
[ wrN |RADIOMETER NPT [ 8 | [ 42987 | [538 | [ o70 |
[ WRO [RADIOMETER | ABL série 500 | [160 | [ 4181 | [175 | [ 035 |
[ wrP [RADIOMETER | ABL 20 |17 ] | 4320 | [ 347 | [ os8 |
[ wRs [RADIOMETER | ABL 20 | [ 71 ] | 4247 | [oms | [ 025 |
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figure 11 - échantillon 14S, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour la pCO2 (résultats

exprimés en mm de Hg).
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figure 12 - 14GAZ1 - Coefficient de variation (CV Tr) pour la mesure de la pCO:2 des appareils de gaz du sang

les plus utilisés.
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figure 13 - 14GAZ1 - Ecart-réduit des appareils de gaz du sang les plus utilisés, pour la mesure de la pCO:2
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Résultats des participants

C’est la premiére fois que le dosage du sodium par des appareils de gaz du sang est contrdlé au
niveau national.

Les résultats statistiques concernant la mesure du sodium sont donnés dans les tableaux IX et X. La
distribution de I'ensemble des valeurs est présentée sur les figures 14 et 15. La figure 16 indique pour les
2 niveaux testés la position des moyennes obtenues pour chacun des appareils les plus utilisés et leurs
étendues a 95% (moyenne +/- 2 écart-types).

Quel que soit le niveau des échantillons testés, la précision des analyseurs est bonne. La valeur
médiane des CV intra-analyseur est excellente pour les 2 niveaux étudiés : 0,7% (14R) et 0,6% (145S).
Les 2 appareils présentant une précision moindre RADIOMETER ABL 90 [WRP] et SIEMENS Rapid point
400/405 [WBB] sont peu utilisés (5 utilisateurs) pour ce dosage.

En ce qui concerne I'exactitude, les résultats moyens obtenus par les différents appareils se situent

dans une fourchette étroite. Les résultats moyens varient respectivement entre 109 et 117 mmol/L pour
I'échantillon14R et entre 128 et 135 mmol/L pour I'échantillon 14S.
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tableau IX — échantillon 14R, résultats du sodium (résultats exprimés en mmol/L).

Code App  Fabricant Madéle HbreTr Moy Tr CWTr% Ecart reduit
[ was |ROCHE DIAG | cobas b221 ex Omnis [ 25 | 11538 [ oga | [ 151 |
[ wes [SIEMENS | Rapidpoint 400/405 | [ 5 ] [112e0] [253 | [ 324 |
[ wes [SIEMENS | Rapidiab série 1200/1265 | T3z ] [1oet ]| [ oss | [ =213 ]
[ wecu [siEMENS | Rapidpoint 500 | [ 8 ] [11050] [ oas | [ 247 |
[ wra JALERE [EPOC | [ 20 | [10925] [ oss | [ 3.48 |
[ WIP [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3000 | 18 ] [11843] [ 101 | [ 03z ]
[ wia [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 | a0 ] [11383] [ o023 | [ o010 |
[ waT [INSTR. LABORATORY | iLGEM 3500 | 40 ] [11280] [ os7 | [ 050 |
[ wRM |RADIOMETER | 4BL série 700 | [ 13 ] [1415] [ osn | [ 053 |
[WRO [RADIOMETER | ABL série 800 | [ 89 1374 ] [ o043 | [ oq8 |
[ wrRP [RADIOMETER [ 4BL 80 | [ 5 ] 202 | [ 289 |
[ wrs [RADIOMETER [ 4BL 30 | [ a3 1358 | | 044 || o008 |

figure 14 - échantillon 14R, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour le sodium (résultats

exprimés en mmol/L).
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tableau X — échantillon 14S, résultats du sodium (résultats exprimés en mmol/L).

Code App  Fabricant Modéle HbreTr Moy Tr CWTr%  Ecar reduit
[ Was |ROCHE DIAG | cobas b221 ex Omnis [| 25 | [13300] | og9 |[ 142 |
[ wes [siEMENS | Rapidpoint 400/405 |[ 5 | [43100] [ 346 | [ 028 |
[ wcs [siEMENS | Rapidiab série 120041265 | a1 ] [12881] [ o4s | [ 23z |
[ weu [siEmEns | Rapidpaint s00 | [ 8 | [12883]| [ o040 | [ 231 |
[ wra [ALERE [EPOC | 20 ] [13080 ] [ os0 | [ 037 |
[ wWiP_[INSTR. LABORATORY [ IL GEM 3000 | [ ] [13200] [ oes |[ 056 |
[ wia [INSTR. LABORATORY [IL GEW 4000 | e ] [1311] [ o4s | [ 09 |
[ wiT [INSTR. LABORATORY | ILBEM 3500 |11 ] [13238] [ o7s | [ oar |
[ wWRM [RADIOMETER | ABL série 700 [ [ 13 ] [13154] [ o3 | [ oa7 |
[wro [RADIOMETER [ 4BL série 800 | [ 72 13118 | [ os2 | [ 013 |
[ WRP [RADIOMETER [ ABL &0 | [ = ] [ 135 | [ 281 |
[ wrs [RADIOMETER [ ABL 30 | [ 40 13200 | [ opo0 | [ 058 |

figure 15 - échantillon 14S, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour le sodium (résultats
exprimés en mmol/L).
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figure 16 - échantillons 14R et 14S, moyenne et étendue a 95% des résultats pour les appareils les plus utilisés
pour le dosage du sodium (résultats exprimés en mmol/L).

145
140 | e
135 1
EI EIEEEIE*.
5 LR
_2125-
E = 5
5120-
2 o=
M5+ E E
| IREAR) K3 3
110 | 2 % E
105 | —
273 2 8 3 £ £ ¢ E z g & ¢
t = ¥ z § =z # 8 = E £ 3 =
o
o
o & 14R
g @ 148
3
=

Résultats des participants

C’est également la premiére fois que le dosage du potassium par des appareils de gaz du sang est
contrdlé au niveau national. Les résultats statistiques concernant la mesure du potassium sont donnés
dans les tableaux Xl et XII. La distribution de I'ensemble des valeurs est présentée sur les figures 17 et
18. La figure 19 indique pour les 2 niveaux testés la position des moyennes obtenues pour chacun des
appareils les plus utilisés et leurs étendues a 95%.

Quel que soit le niveau des échantillons testés, la précision des analyseurs est bonne. La valeur
médiane des CV intra-analyseur est excellente pour les 2 niveaux étudiés : 2,4% pour I'échantillon 14R et
0,6% pour I'échantillon 14S. Le CV Tr est méme nul pour 5 des appareils les plus utilisés. Pour la zone de
concentration faible (14R) un appareil présente une précision moindre, ROCHE Cobas b221 [WAS].

En ce qui concerne I'exactitude, les résultats moyens obtenus par les différents appareils se situent

dans une fourchette étroite. Les résultats moyens varient respectivement entre 1,7 et 2,0 mmol/L pour
I'échantillon14R et entre 4,1 et 4,3 mmol/L pour I'échantillon 14S.
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tableau X1 — échantillon 14R, résultats du potassium (résultats exprimés en mmol/L).

Code App  Fabricant Modele NbreTr Moy Tr CWTr%  Ecart reduit
[ was [ROCHE DIaG | cobaz b221 ex Omnis [ 22 | [ 180 | [ &40 || o004 |
| weB [SIEMENS | Rapidpoint 400/405 |[[ 5 ] | 18 | [[294 | [ 036 ]
[ wes [SIEMENS | Rapidlab série 1200/1265 |32 ] [ 172 ] [ 311 | [ -188 |
[ wecu [SIEMENS | Rapidpoint 500 [ o | [ 18 | [284 | [ 040 ]
[ WFa [ALERE [EPOC |21 | [ 18 | [ 238 | [ -oss |
[ wiP [INSTR. LABORATORY [IL GEM 3000 |5 ] [ 180 | [ oo | [ -0m |
[ wia [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 |50 ] [ 180 | [ ooe |[ -om |
[ wiT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 |72 ] [ 180 | [ ope | [ com |
[WRM [RADIOMETER [ ABL série 700 T | [200 ] [ 000 |[ 083 |
[wWRO [RADIOMETER | ABL série 200 | [ 79 2,00 [ oo0 | [ og3 |
[ wre |RADIOMETER | #BL &0 | [ 279 ][ oss |
[ wRs [RADIOMETER [ 4BL 30 | [ 52 197 [ 232 | [ 066 |

figure 17 - échantillon 14R, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour le potassium (résultats
exprimés en mmol/L).
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tableau XII — échantillon 14S, résultats du potassium (résultats exprimés en mmol/L).

Code App  Fabricant Modéle HbreTr Moy Tr CWTr% Ecart reduit
| was |ROCHE DIAG | Cobas b221 ex Omnis [ 28 | [ 431 [ | 282 || 083 |
[ wes [sIEMENS | Rapidpoint 400/405 |[[ s ] [ 428 | [ 305 |[ 038 |
[ wes [SIEMENS | Rapidlab série 1200/1285 | [ 3¢ ][ 415 ] [12 |[ 102 |
[ weu [SIEMENS | Rapidpoint 500 [ 8 ] [ 420 | [oo0 | [ 038 |
[ wFa |ALERE |EPOC |21 | [ 421 | [ 128 | [ 028 |
[ wir JINSTR. LABORATORY [IL GEM 3000 |45 ] [ 410 | [ om0 | [ -158 |
[ wia [INSTR. LABORATORY [IL GEM 4000 |84 | [ 422 | [ 146 | [ 09 |
[ WIT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 |12 ] [ 410 ] [ oeo |[ -158 |
[wAM [RADIOMETER [ ABL série 700 || 15 | [ 430 | [ ooo | [ oso |
[wRO [RADIOMETER [ £BL série 300 | 4,30 [ ooe |[ 020 |
[WRP [RADIOMETER [ABL 80 | 129 | [o32 |
[WRs [RADIOMETER [ ABL 80 | 4,20 [ ooo | [ o3 |

figure 18 - échantillon 14S, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour le potassium (résultats

exprimés en mmol/L).
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figure 19 - échantillons 14R et 14S, moyenne et étendue a 95% des résultats pour les appareils les plus utilisés
pour le potassium (résultats exprimés en mmol/L)
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Résultats des participants

Comme pour le sodium et le potassium, le dosage du calcium par des appareils de gaz du sang était
contrdlé pour la premiére fois au niveau national. Les résultats statistiques concernant la mesure du
calcium ionisé sont donnés dans les tableaux Xl et XIV. La distribution de I'ensemble des valeurs est
présentée sur les figures 20 et 21. La figure 22 indique pour les 2 niveaux testés la position des moyennes
obtenues pour chacun des appareils les plus utilisés et leurs étendues a 95%.

Quel que soit le niveau des échantillons testés, la précision des analyseurs est bonne. La valeur
médiane des CV intra-analyseur est excellente pour les 2 niveaux étudiés : 1,3% (14R) et 1,1% (14S). Un
appareil présente une précision moindre, SIEMENS Rapid point 400/405 [WBB]. Il est peu utilisé (5
utilisateurs) pour ce dosage.

En ce qui concerne I'exactitude, les résultats moyens obtenus par les différents appareils se situent
dans une fourchette étroite. Les résultats moyens varient respectivement entre 1,39 et 1,56 mmol/L pour
I'échantillon14R et entre 1,0 et 1,15 mmol/L pour I'échantillon 14S. Un seul appareil, SIEMENS Rapidlab
1200/1265 [WCS], sous-évalue nettement les résultats, sans risque clinique dans les zones étudiées.
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tableau XlII — échantillon 14R, résultats du calcium ionisé (résultats exprimés en mmol/L).

Code App  Fabricant Modéle HbreTr Moy Tr CVTr% Ecart reduit
[ WAS |ROCHE DIAG | Cobas b221 ex OmniS [ 38 | [ 154 | | 284 [ [ 027 |
[ weB [SIEMENS | Rapidpoint 4007405 [ s ] 151 | [420 | [ 081 |
[ wecs [SIEMENS | Rapidlab série 120041285 |38 | [ 139 | [ 158 |[ a4z |
[ wcu [siEMENS | Rapidpaint 500 |[s | [ 150 | [os7 | [ 103 |
[ wWra JALERE [EPOC |21 ][ 148 | [ za8 | [ =12 |
[ wiP [INSTR. LABORATORY [ IL GEM 3000 |18 ] [ 15 | [ 18 | [ s ]
[ wia JINSTR. LABORATORY [ IL GEM 4000 | (1o ] [ 153 | [ 10s | [ 0os |
| WIT [INSTR. LABORATORY | ILGEM 3500 |7 ] [ 150 | [ oee ][ 100 |
[ WRM [RADIOMETER | ABL série 700 |24 ][ 15 | [ oae |[ 0a3 |
[wWRO |RADIOMETER | ABL série 800 | [ 107 1,56 [ 023 | [ o80 |
[wre [RADIOMETER [ ABL 80 ||I| 225 | [110 |
[ WRS [RADIOMETER | ABL 80 | 027 | [ 082 |

figure 20 - échantillon 14R, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour le calcium ionisé

(résultats exprimés en mmol/L).
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tableau XIV — échantillon 14S, résultats du calcium ionisé (résultats exprimés en mmol/L).

Code App  Fabricant Modéle NbreTr Moy Tr CVWTr%  Ecart réduit
| was |ROCHE DIAG | Cobas 6221 ex Omnis [| 35 | [ 1ae | [ 205 [ [ o700 |
[ wBB [SIEMENS | Rapidpaint 400/405 |[ s | 108 | [425 | [ 138 ]
[ wes [SIEMENS | Rapidiab série 1200/1285 |27 ] [ 100 ] [ oos |[ =532 |
[weu [SIEMENS | Rapidpoint 500 |[a ] 108 | [ope | [ 207 ]
[ wra JALERE [EPOC |z ] [ 112 ] [ 238 | [ 008 |
[ wiP_[INSTR. LABORATORY [ 1L GEM 3000 |18 ] [ 122 ] [ 144 | [ oo7 |
[ wig [INSTR. LABORATORY [ IL GEM 4000 NIEER N ET N ETT
[ wiT [INSTR. LABORATORY | IL GEM 3500 |13 ] [ w2 ] [ 198 | [ -0os |
[ wAM |RADIOMETER | ABL série 700 |2 ] [ 15 ] [oms |[ 108 |
[WrO |RADIOMETER [ ABL =érie 800 | [ o4 1,14 [ 101 ][ oos |
['WrRP [RADIOMETER [ ABL 80 | [ & ] 157 | [oz8 |
[ WRs [RADIOMETER [ ABL 30 | [ &0 1,11 [ oas | [ 653 |

figure 21 - échantillon 14S, histogramme de distribution des résultats tous appareils pour le calcium ionisé
(résultats exprimés en mmol/L).
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figure 22 - échantillons 14R et 14S, moyenne et étendue a 95% des résultats pour les appareils les plus utilisés
pour le calcium ionisé (résultats exprimés en mmol/L)
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Les résultats obtenus par chaque laboratoire pour le pH, la pO2 et la pCO:2 ont été évalués au
regard des limites acceptables données dans le tableau XV. Les résultats obtenus pour les
électrolytes (Na+, K+, Ca?*) n(ont pas été évalués car ces trois parameétres étaient contrdlés pour la
premiére fois au niveau national.

La figure 23 donne les pourcentages de résultats appréciés en A, B, C et D pour les 3
paramétres évalulés. Pour la pOz, I'échantillon 14R correspondant a un niveau d’acidose n’a pas été
évalué car pour ce niveau, la contamination éventuelle de I'échantillon par I'air ambiant peut avoir des
répercussions importantes sur les résultats.

En 2014, les résultats sont corrects avec un pourcentage de résultats évalués en « A » ou en
« B » compris entre 89,5 et 92,6 %, en |égére amélioration par rapport a ceux obtenus en 2013 pour le
niveau acidose pour la pCO2 (tableau XVI). Pour rappel, un résultat évalué en « A » ou en « B » est
considéré comme acceptable.

Il est a noter que les résultats des appareils avec moins de 5 utilisateurs ne sont pas inclus dans
I'évaluation des résultats.

tableau XV — limites acceptables appliquées lors de I'opération 14GAZ1.

Echantillons
14R 14S
pH 0,20% 0,20%
pO2 Non évalué 10,0%
pCO2 5,0% 5,0%
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tableau XVI — comparaison du pourcentage de résultats acceptables (A et B) obtenus lors des opérations
11GAZ1, 13GAZ1 et 14GAZ1.

acidose physiologie
Année - échantillon Année - échantillon
2013 - 13R 2014 — 14R 2011 -11S 2014 — 14S
pH 90,2% 91,0% 92,7% 92,6%
p0O2 NE NE 92,8% 90,7%
pCO2 87, 7% 89,5% 92,5% 92,2%

figure 23 — synthése de I'évaluation des résultats pour I'opération 14GAZ1
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Le bordereau-réponse comportait un questionnaire ayant pour but de connaitre la répartition des
analyseurs de gaz du sang présents sous la responsabilité du biologiste dans et hors laboratoires.
Nous avons recu 629 réponses soit un taux de réponse d’environ 98%. La répartition des laboratoires
en fonction du nombre total d’analyseurs de gaz du sang présents est indiquée dans la figure 24. Pour
244 laboratoires (38 %), un seul appareil est présent. Cet appareil est situé dans le laboratoire dans
209 cas ou hors laboratoire dans 35 cas. Pour les 395 laboratoires restants, le laboratoire dispose de
2 a 18 appareils de gaz du sang. Dans 237 cas, de un a 15 des appareils sont situés hors laboratoire.
Au total, 63% des laboratoires sont concernés par la gestion d’appareisl de gaz du sang délocalisés.
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figure 24 — Répartition des laboratoires en fonction du nombre d’analyseurs de gaz du sang présents.
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Pour la mesure du pH et de la pCOz2, les performances sont globalement satisfaisantes et
équivalentes quels que soient les niveaux étudiés.

En ce qui concerne la mesure de la pO2, comme lors des opérations précédentes, les
performances des appareils varient avec le niveau étudié.

Rappelons que le non respect des conditions pré-analytiques comme, par exemple, une
mauvaise homogénéisation du contenu des ampoules, une température d’utilisation incorrecte ou une
contamination de leur contenu par 'air ambiant, retentit sur le résultat. Aprés ouverture des ampoules,
les mesures doivent étre faites sur un seul appareil le plus rapidement possible. Enfin, lorsque
'analyseur propose une procédure spécifique de passage des échantillons de contréle, les
laboratoires doivent impérativement I'utiliser. Le non respect de la procédure entraine des résultats
par exces.

On note enfin comme les années précédentes, un pourcentage élevé de résultats évalués en
« A »ouen«B» lors de cette opération de contrdle de qualité, signe de la qualité des résultats.

Les résultats obtenus pour le dosage des électrolytes (Na+, K+, Ca?*) contr6lés pour ce type
d’'appareils pour la premiere fois sont globalement trés satisfaisants. Ces bons résultats devront étre
confirmés lors des prochaines opérations.

Enfin, en raison de la particularité de ce type d’analyse : obtention du résultat en urgence et
conditions pré-analytiques tres strictes, la gestion des appareils de gaz du sang hors laboratoire est
une réalité pour plus de la moitié des laboratoires comme le soulignent les réponses au questionnaire.
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