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2011

11PLO1 11PLO2 11PLO3 11PLO4

Expédition 04 mai 2011 22 juin 2011| 28 septembre 2011|07 décembre 2011
Clbture 30 mai 2011 18 juillet 2011 24 octobre 2011 02 janvier 2012
Edition des comptes-rendus individuels 24 juin 2011| 13 septembre 2011| 21 décembre 2011 24 février 2012
PLO 11-01 PLO 11-04 PLO 11-07 PLO 11-11

PLO 11-02 PLO 11-05 PLO 11-09 PLO 11-12

Echantillons PLO 11-03 PLO 11-06 PLO 11-13
PLO 11-14

Parametre contrélé Plombémie Plombémie Plombémie Plombémie
Nombre de laboratoires concernés* 50 50 50 45
Nombre de laboratoires participants** 47 46 46 42

* Laboratoires ayant déclaré a I'Afssaps pratiquer les analyses concernées par I'envoi
**| aboratoires ayant retourné un bordereau-réponse correctement identifié par le code laboratoire, avant la date de cl6ture de I'opération

Résumé des opérations de I'année 2011

En 2011, quatre opérations « plombémie » ont été organisées. Les laboratoires ont regu trois échantillons lors
des deux premiéres opérations de I'année (11PLO1 et 11PLO2), puis deux échantillons (11PLO3) puis quatre
pour I'opération 11PLO4. Par rapport aux années précédentes, la répartition des échantillons sur I'année a été
quelque peu modifiée. Cependant, le nombre total d’échantillons distribués durant I'année reste identique soit
12 échantillons pour le dosage du plomb.

Les échantillons distribués ont été fabriqués a partir de pools de sang humain total surchargé ou non en plomb.
Afin d’évaluer la reproductibilité intra-laboratoire, les échantillons PLO 11-09 et PLO 11-11 ont été fabriqués a
partir d’'un pool de sangs surchargé en plomb.

Chaque laboratoire a recu un document récapitulatif annuel de ses résultats. Pour chaque laboratoire, le
pourcentage de ses résultats (plombémie mesurée, ajout calculé et reproductibilité intra-laboratoire) compris
dans la zone d’acceptabilité est calculé et correspond a son score annuel pour les opérations plombémie du
Contréle national de qualité. Compte tenu des critéres retenus, les résultats des laboratoires sont satisfaisants
avec un score moyen en augmentation par rapport a 2010.
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Méthode statistique et expression des résultats

Les laboratoires doivent reporter sur le bordereau-réponse les plombémies mesurées en ug/l et en umol/l ; les
valeurs aberrantes ainsi que les erreurs de conversion manifestes (c'est-a-dire quand le résultat en pg/l ne
correspond pas a celui en umol/l) ne sont pas prises en compte dans les calculs.

Dans les tableaux et figures, les résultats sont exprimés en ug/l.

Les symboles ou abréviations : n, m, s, méd., max, min., nTr, mTr, sTr et CVTr sont expliqués ci-dessous.

n : nombre de résultats exploités

m. : moyenne

s . écart-type

méd. : médiane

max. : maximum

min. : minimum

nTr : effectif (tronqué) aprés élimination des valeurs situées a m + 2s

mTr : moyenne (tronquée) calculée aprés élimination des valeurs situées a m + 2s

sTr : écart-type (tronqué) calculé aprées élimination des valeurs situées a m + 2s

CVTr : coefficient de variation (tronqué) (sTr/mTr x 100)

Le score « plombémie » correspond a la somme des pourcentages des résultats situés dans la zone
d’'acceptabilité. La zone d'acceptabilité est définie par des limites d’'acceptabilité qui varient en fonction de la
concentration mesurée de 'ordre de + 30 ug/l (0,145 umol/) pour une concentration de 100 ug/l et + 50 pg/l
(0,24 umol/l) pour une concentration de 600 ug/l.

La procédure utilisée pour le calcul des scores est celle présentée par Vahter (1) et Yeoman (2) ; cette
procédure est appliquée dans la majorité des contrbles de qualité externe « éléments minéraux » (3, 4, 5, 6).
Elle est appliqguée dans le Contrdle national de qualité « plombémie » depuis 1996 (7).

Définition des échantillons

Les échantillons ont été fabriqués a partir de pools de sang humain total surchargés ou non en plomb (tableau
1). Afin d'évaluer la reproductibilité intra-laboratoire, deux échantillons, fabriqués a partir d'un méme pool de
sang surchargé, ont été distribués lors de deux opérations successives (tableau I).

tableau | - définition des échantillons

- . . ajouts définition des échantillons
opération échantillons .
(ng/l) surchargés
PLO 11-01 45| PLO 11-03 + 45 pg/l
11PLO1 PLO 11-02 418 | PLO 11-03 + 418 pgl/l
PLO 11-03 0f-
PLO 11-04 0f-
11PLO2 PLO 11-05 73 | PLO 11-04 + 73 pg/l
PLO 11-06 229 | PLO 11-04 + 229 ug/l
PLO 11-07 324 | PLO 11-12 + 324 pgl/l
11PLO3
PLO 11-09 (*) 128 | PLO 11-12 + 128 ug/l
PLO 11-11(*) 128 | PLO 11-12 + 128 pg/l
PLO 11-12 0]-
11PLO4
PLO 11-13 0f-
PLO 11-14 68 | PLO 11-13 + 68 g/l

(*) : échantillons fabriqués a partir du méme pool surchargé
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Résultats des participants

La gamme de concentration des échantillons proposés est large (tableau Il) : elle varie de 35 a 447 pg/l (mTr).
Pour les concentrations inférieures a 100 ug/l correspondant a celles rencontrées chez des populations
non exposees, les coefficients de variation (CVTr) varient de 11,3% (PLO 11-13) a 15,0% (PLO 11-03). Pour les

autres concentrations, les coefficients de variation varient de 5,4% (PLO 11-11) a 8,2% (PLO 11-05).

Ces coefficients de variation sont comparables a ceux obtenus les années précédentes avec des échantillons
de concentrations similaires (figure 1).

Le tableau Il permet de noter, également, la concordance entre les moyennes « brutes » (m), les moyennes

« tronquées » (MTr) et les médianes (méd.) pour tous les échantillons.

tableau Il - plombémies mesurées (en pg/l) : statistiques par échantillon

Aot 4 . m S min. max. méd. nTr mTr sTr CVTr
opération |échantillon ug/! ug/l ug/l ug/l ug/! ug/l ug/l %
11-01 43 79,83 10,99 61,2 117,3 78,1 42 78,94 9,41 | 11,9%
11PLO1 11-02 41| 442,04 39,44 332,6 520 443,0 39| 44717 32,83 7,3%
11-03 41 35,51 6,37 21,3 54,2 35,3 39 35,39 531| 15,0%
11-04 42 37,24 5,02 26,9 49,6 37,2 40 37,19 446 | 12,0%
11PLO2 11-05 42 107,22 10,65 81 137,6 106,9 40| 107,12 8,83 8,2%
11-06 42| 261,02 18,43 2248 308,8 258,0 41| 259,85 17,02 6,6%
11-07 40 | 354,47 27,25 285 407 355,1 38| 357,81 23,46 6,6%
11PLO3
11-09 40| 165,49 13,54 135 191 168,0 37 167,85 11,05 6,6%
11-11 41 164,40 13,21 129 191 167,0 37 166,30 9,06 5,4%
11-12 41 39,32 5,88 22 52,1 39,5 39 39,44 491 | 12,5%
11PLO4
11-13 41 35,30 4,68 22,2 45 36,4 39 35,39 4,01 11,3%
11-14 40| 101,14 8,25 82 116 102,6 38| 102,10 7,27 7,1%

Annales Plombémie 2011

3/9




figure 1 — coefficients de variation en fonction de la plombémie mesurée de 2007 a 2011
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Les limites d'acceptabilité (tableau Ill) sont établies selon la procédure présentée par Vahter et
Yeoman (4) ; cette procédure est utilisée depuis 1996 (7).

tableau Ill - limites et zones d’acceptabilité des plombémies mesurées par échantillon
opération échantillon mTr limite d’acceptabilité zone d’acceptabilité (mTr £ LA)
Ho/! (LA) - ng/ Ky
11-01 78,94 +28,16 50,78 107,10
11PLO1 11-02 447,17 +43,38 403,80 490,55
11-03 35,39 +26,36 9,03 61,75
11-04 37,19 +26,43 10,75 63,62
11PLO2 11-05 107,12 +29,32 77,79 136,44
11-06 259,85 +35,64 224,22 295,49
11-07 357,81 +39,68 318,13 397,50
11PLO3
11-09 167,85 +31,83 136,02 199,69
11-11 166,30 +31,77 134,53 198,07
11-12 39,44 +26,53 12,91 65,97
11PLO4
11-13 35,39 +26,36 9,03 61,75
11-14 102,10 +29,12 72,98 131,21

La figure 2 présente, pour chaque échantillon, I'étendue et la

mesurées.
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figure 2 — étendue et zones d'acceptabilité des plombémies mesurées
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- de gauche a droite, par ordre croissant de concentrations, les échantillons présentés sont : Plo -11-13 ; 11-03 ; 11-04 ; 11-12; 11-01 ; 11-14 ; 11-05;

11-11;11-09; 11-06 ; 11-07 ; 11-02.

Les statistiques des ajouts calculés sont présentées dans le tableau V. L'échantillon 11-11 de I'opération
11PLO4 est une « reproductibilité » de I'échantillon 11-09 de 'opération 11PLO3.

tableau IV - ajouts calculés : statistiques par échantillon

opération ajout n m S min. | max. | méd. | nTr | mTr sTr | CVTr thgg)?imue
P échantillon pg/l pa/l pg/l pa/l pg/l pa/l pa/l % Hg/?

Ajout 11-01 | 42| 43,73 756 23,9| 652 452 39| 44,11| 563| 12,8 45

11PLO1
Ajout 11-02 | 41| 405,60 | 36,83 | 303,7 | 472,0| 410,0| 39| 410,31| 30,91 7,5 418
Ajout 11-05 | 42| 69,98 711| 52,0| 88,0 69,5|| 40| 69,98| 6,04 8,6 73

11PLO2
Ajout 11-06 | 42| 223,78 | 16,28 | 195,7 | 263,0| 220,8| 40| 221,91 | 14,27 6,4 229
Ajout 11-07 | 38 | 314,62 | 25,52 | 263,0 | 366,0| 315,6| 36| 314,62 | 23,17 7,4 324

11PLO3
Ajout 11-09 | 38| 126,13 | 11,79 94,1| 150,0( 127,0( 35| 127,08 | 9,20 7,2 128
Ajout 11-11 | 41 | 125,07 955 98,6| 1410 126,3( 38| 126,79 | 7,49 59 128

11PLO4
Ajout 11-14 | 40 | 65,65 6,14 49,7| 74,6 65,8|| 39| 66,06| 5,64 8,5 68

Il n'y a pas de différence statistique significative entre les moyennes (mTr) des échantillons 11-09 et 11-11 ;
corollairement, les moyennes des ajouts correspondants ne different pas statistiquement.
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Les limites acceptables pour les ajouts calculés (tableau V) sont fixées selon la méme procédure que celle

utilisée pour les plombémies mesurées.

tableau V - limites et zones d'acceptabilité des ajouts calculés par échantillon

opération aiout théorigue limite zone d’acceptabilité
ajout échantillon ! (gl q d’acceptabilité (LA) (ajout théorique + LA)
(paf [(YLe1)
Ajout 11-01
L1PLOL 45 +26,76 18,24 71,76
Ajout 11-02 418 142,17 375,83 460,17
Ajout 11-05
L1PLO? 73 +27,91 45,09 100,91
Ajout 11-06 229 +34,36 194,64 263,36
Ajout 11-07
1pLO3 324 +38,29 285,71 362,29
Ajout 11-09 128 +30,19 97,81 158,19
Ajout 11-11
1pLO4 128 +30,19 97,81 158,19
Ajout 11-14 68 +27.71 40,29 95,71

Les méthodes analytiques utilisées sont présentées dans le tableau VI.

tableau VI - méthodes analytiques

11PLO1 | 11PLO2 | 11PLO3 | 11PLO4
spectrométrie absorption atomique électrothermique (SAA - ET) 30 31 29 28
spectrométrie de masse couplée a une torche a plasma (ICP - SM) 12 11 12 13
méthode non précisée 1 0 0 0
nombre de réponses exploitées 43 42 41 41

La spectrométrie d'absorption atomique avec atomisation électrothermique (SAA-ET) reste la méthode
analytique la plus largement utilisée.
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Les statistiques des résultats obtenus en fonction de la méthode utilisée sont présentées dans le tableau
VII. On remarque que les moyennes sont proches pour toute la gamme des concentrations mesurées (de
36 a 439 ug/l). Cependant, on peut noter que les coefficients de variation sont systématiquement plus
faibles et nettement moins dispersés en ICP-SM qu’en SAA-ET (3,4 a 7,2% vs 6,5 a 19,3%). En SAA-ET,
les écarts les plus importants sont observés dans les concentrations les plus basses.

tableau VII - méthodes analytiques : statistiques par échantillon

SAA-ET ICP-SM
o . . nTr mTr sTr CVTr méd. nTr mTr sTr CVTr méd.
opération |échantillon ug/l Hg/! % ug/l g/l ug/l % pg/l
11-01 29 78,2 10,89 13,9 77,2 11 79,5 3,87 4,9 78,8
11PLO1 11-02 27| 449,9| 33,81 75| 4455 11| 438,8| 31,49 7,2| 433,6
11-03 28 34,8 6,70 19,3 35,0 11 35,8 1,99 5,6 36,5
11-04 30 36,6 5,37 14,7 37,0 11 37,8 1,67 4,4 37,3
11PLO2 11-05 29| 107,3 9,85 9,2| 108,5 10| 1055 4,38 42| 106,7
11-06 30| 260,8| 18,35 7,0| 260,0 10| 254,0 8,63 34| 2573
11-07 27| 354,9| 29,22 8,2| 353,2 12| 359,2| 12,27 34| 355,6
11PLO3
11-09 28| 165,1| 15,47 94| 169,7 12| 166,5 7,84 4,7| 166,5
11-11 26| 167,4| 10,84 6,5| 168,3 12| 166,1 7,39 44| 166,0
11-12 28 39,8 6,22 15,6 38,8 12 39,7 1,62 4,1 39,7
11PLO4
11-13 27 35,4 4,52 12,8 36,4 12 36,9 2,25 6,1 36,1
11-14 27| 100,6 8,55 85| 1019 12| 103,9 5,10 49| 1028

Commentaires

Le score total sur 200, pour un laboratoire donné, correspond a la somme des deux pourcentages des
résultats situés dans la zone d'acceptabilité pour les écarts a la moyenne et pour la récupération des ajouts
théoriques (tableau VIII). Il se décompose en un score « écarts a la moyenne » sur 100 et un score
« récupération des ajouts » sur 100. Le score parfait est de 200 ; un score supérieur ou égal a 144/200 est
considéré comme « bon »; un score supérieur ou égal a 100/200 et inférieur & 144/200 est considéré
comme « score & améliorer » ; enfin, un score inférieur a 100/200 doit entrainer une réflexion du laboratoire
afin de « revalider » sa méthode analytique.

Comme lors des années précédentes, a ce score sur 200, s’ajoute le score « reproductibilité » sur 20 ; le
score parfait est alors de 220/220 et les limites pour les catégories de scores sont : [220 — 156] pour les
« bons » scores, ]156 — 110] pour ceux « a améliorer » et ]110 — 0] pour ceux « méthode analytique a
revalider ».

En 2011, le score moyen est de 186/200 (93/100 pour les écarts a la moyenne et 93/100 pour les écarts
aux ajouts théoriques) - (tableau VIII). Les scores s'échelonnent de 125 a 200 ; 41 laboratoires sur 44 ont
un score égal ou supérieur a 144 (dont 23 laboratoires ont un score égal a 200), et les trois autres ont
obtenu un score supérieur a 100.

La moyenne des scores « reproductibilité » des 39 laboratoires « scorés » est de 19/20 (tableau VIII) ; en
2011, ce score a été calculé sur une seule valeur. Trente-sept des 39 laboratoires « scorés » sur la
reproductibilité ont obtenu un score de 20/20. Trente-sept laboratoires ont un score sur 220 supérieur ou
égal a 156 (dont 20 laboratoires ont un score égal a 220).

Ces résultats sont trés satisfaisants, les laboratoires sont peu nombreux (3 sur 44) dans la catégorie
« score a améliorer ».
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tableau VIII - scores par année : statistiques
nb valeurs
année score n quartile 75% méd. quartile 25% calcul
scores (*)

« Moyenne »

1100 51 88 100 92 81 12

« Ajout »

1100 51 81 100 88 63 8
2007 [ total » /200 51 169 200 188 142 20

« reproductibilité » 51 16 20 20 10 >

/20

« total » /220 51 185 220 199 160 22

« Moyenne »

1100 52 93 100 92 92 12

« Ajout »

1100 52 89 100 94 79 8
2008 [ total » /200 52 182 200 188 168 20

« reproductibilité » 52 18 20 20 13 3

/20

« total » /220 52 199 220 208 185 23

« Moyenne »

1100 52 90 100 92 83 12

« Ajout »

1100 52 86 100 93 71 7
2009 [ total » /200 52 176 200 186 155 19

« reproductibilité » 52 16 20 20 13 3

/20

« total » /220 52 192 220 204 174 22

« Moyenne »

1100 50 94 100 100 92 12

« Ajout »

1100 50 89 100 100 88 8
2010 [ total » /200 50 182 200 200 179 20

;égeproductlblllte » 49 18 20 20 20 2

« total » /220 49 201 220 220 195 22

« Moyenne »

1100 44 93 100 100 92 12

« Ajout »

1100 44 93 100 100 88 8
2011 [ total » /200 44 186 200 200 179 20

« reproductibilité » 39 19 20 20 20 1

/20

« total » /220 39 205 220 220 199 21

(*) : nombre de valeurs prises en compte pour le calcul du score pour un laboratoire qui a analysé tous les échantillons proposés au
cours de l'année.
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figure 3 : évolution des scores annuels (sur 200) par catégorie en pourcentage
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Conclusion

Compte tenu des critéres retenus pour ce controle de qualité « plombémie » (score total moyen supérieur a
144/200), les résultats des laboratoires en 2011 sont trés satisfaisants avec un score moyen en
augmentation par rapport a 2010.
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