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Constituants lipidiques: robustesse
des systemes analytiques

De nombreuses décisions thérapeutiques se basent sur des résultats de laboratoire, y compris I'in-
troduction et le suivi du traitement hypolipémiant par des statines. La capacité des systémes analy-
tigues a donner des résultats fiables est donc primordiale.

Introduction

Lestimation du risque de subir un acci-
dent cardiovasculaire et le bien-fondé
du traitement des altérations du pro-
fil lipidique par des statines sont reve-
nus au premier plan des discussions en
Suisse et dans d'autres pays [1,2]. Le
diagnostic d'une dyslipidémie et la stra-
tification du risque cardiovasculaire se
basent principalement sur les concen-
trations du cholestérol total (CT), du
cholestérol-HDL (HDL-C), du choles-
térol-LDL (LDL-C) et des triglycérides
(TG), ainsi que sur leurs évolutions
suite au traitement [3,4]. Lexactitude
des valeurs mesurées est donc primor-
diale. Pour permettre aux laboratoires

Les performances des systémes
analytiques, calculées sur la
base des résultats obtenus lors
des CQE sur une longue période,
refletent donc la robustesse de
ces systemes analytiques plutét
que leur performance établie
dans des conditions idéales avec
des échantillons de patients.

de surveiller celle-ci, le Centre Suisse de
Controle de Qualité (CSCQ) organise
régulierement des essais d’aptitude inter-
laboratoires (enquétes de contrdle de
qualité externe — CQE). Cet article fait
état des observations faites par le CSCQ
avec les résultats de CQE sur la période
2013-2014. 1l résume une comparaison
des systémes analytiques (instruments
et réactifs) les plus utilisés pour le do-
sage des constituants lipidiques.
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Organisation des enquétes

et présentation de la comparaison
Le CSCQ organise, pour les consti-
tuants lipidiques, jusqu'a douze en-
quétes de CQE annuelles. Tous les
groupes de laboratoires, cabinets mé-
dicaux, laboratoires privés ou hospita-
liers — incluant les services d'urgence
ou d’étage — ont l'obligation légale de
participer a au moins quatre CQE an-
nuels pour le CT, le HDL-C et les TG.
Le LDL-C n’est pour l'instant pas sou-
mis a cette obligation.

Les échantillons utilisés lors des CQE
répondent a plusieurs critéres de qua-
lité dont 'homogénéité et la stabilité.
De plus, pour refléter la réalité du tra-
vail de routine, il est primordial que
ces échantillons soient liquides et pro-
posent pour chaque constituant des
taux variables d'une enquéte a l'autre.
Pour obtenir ce type d’échantillon,
des stabilisateurs sont ajoutés et des
constituants sont additionnés ou dé-
plétés. Ces manipulations de la matrice
initiale rendent ces échantillons peu ou
pas commutables, c’est-a-dire qu'il de-
vient difficile de comparer directement
les valeurs obtenues par les différents
systémes analytiques. De ce fait, il est
d'usage en Suisse de calculer des va-
leurs cibles de consensus par groupes
d’appareils et/ou de réactifs. Un autre
défi est la faible standardisation des
méthodes de mesure des constituants
lipidiques, qui est, si elle existe, actuel-
lement encore difficilement applicable
aux techniques utilisées en routine [5].
Un critére important permettant d’at-
teindre une bonne performance est la
robustesse de l'instrument. On entend
ici par robustesse, la capacité d’un sys-
téme analytique de donner le méme ré-
sultat indépendamment de I'opérateur
réalisant le dosage, des manipulations

nécessaires, du lot de réactifs, etc.
Lorsque les manipulations sont nom-
breuses ou délicates, le risque de dis-
persion des valeurs augmente. Les per-
formances des systéemes analytiques,
calculées sur la base des résultats ob-
tenus lors des CQE sur une longue
période, refletent donc la robustesse
de ces systemes analytiques plutot
que leur performance établie dans des
conditions idéales avec des échantil-
lons de patients. Le coefficient de va-
riation (CV%) est l'indicateur de cette
robustesse pour un groupe de systémes
analytiques. Un CV% élevé indique que
ces instruments sont moins robustes
que d’autres. Il est a noter qu'un opéra-
teur expérimenté peut obtenir de tres
bons résultats méme avec un systéme
analytique peu robuste.

Chaque CV% présenté dans le ta-
bleau est la moyenne des CV% cal-
culés pour les huit enquétes princi-
pales de la période 2013-2014, pondé-
rée par le nombre de résultats rendus.
Tous les résultats d’analyse rendus par
les participants sont considérés dans
ces calculs. Les formules du CV% et
de l'écart type (déviation standard)
sont disponibles sur le site Internet du
CSCQ [6].

Résultats de la comparaison

et conclusion

Nous avons analysé un total de 55893
résultats: 18152 pour les TG, 17316
pour le CT, 16043 pour le HDL-C et
4382 pour le LDL-C.

Les gros automates fermés de chimie
liquide présentent généralement les
CV% les plus bas pour les quatre
constituants, entre 1,2 et 6,1%. Pour
les instruments Point of Care Tes-
ting (POCT) de taille moyenne, les
CV% sont compris entre 1,3 et 14,8 %
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Lipidbestandteile: Leistungsfahigkeit
der Analysesysteme

Viele therapeutische Entscheidungen stitzen sich auf
Laborresultate. So auch die Einfihrung und die Ver-
laufskontrolle der lipidsenkenden Behandlung durch
Statine. Deshalb ist es entscheidend, dass die analyti-
schen Systeme zuverlassige Resultate abgeben.

Das CSCQ hat die Leistungsfahigkeit der Messsysteme
(stationare Automaten, POCT-Gerate und dazugeho-
rende Reagenzien) fur die Lipide untersucht. Grundlage
waren die Variations-Koeffizienten in %, die aus den
Resultaten der Eignungsprifungen Uber eine zweijah-
rige Periode errechnet wurden. Es zeigt sich, dass ei-
nige POCT-Geréte fur diese Parameter im Vergleich zu
stationdren Automaten ahnliche Leistungen abgeben.
Die Leistungen hédngen zudem stark von der Erfahrung

TG CT HDL-C LDL-C
Instrument N CV% N CV% N CV% N CV%
ABX Pentra 90 54 90 3,3 85 6,1
Afinion AS100 867 4.8 887 3,8 782 54 521 47
Analyst 72 11,6 72 7,2
Architect 4000, 8000 112 2,0 112 1,2 109 3,9 101 2,7
Cholestech LDX 1959 51 329 55| 2049 8,8
Cobas 6000, 8000 319 2,0 327 2,6 311 56 232 2,9
Cobas Mira, Plus (réactifs divers) 321 5,8 321 3,6 293 9,3 155 9,6
Cobas Modular 78 1,2 78 1,7 78 7,7 78 4,3
Dimension EXL, Vista, XL, X Pand 101 2,4 153 3,8 144 6,8 74 4,9
Fuji dri-chem 3500, 4000, 7000 2737 39| 2790 3,5| 2439 52 510 6,3
Hitachi S40/M40 89 4,7 88 1,9 94 6,7
Integra 400, 800 441 3,0 440 2,2 415 8,3 293 3,3
Photomeétres (réactifs divers) 99 8,5 100 54 83 11,4
Piccolo, Xpress 78 1,5 68 1,3 - -
Reflotron, Plus, Sprint 6942 10,3 | 7521 51 5592 14,8 | 1546 8,9
SpotChem D-Concept 712 54 722 4,4 674 10,3 120 55
SpotChem EZ SP 4430 1847 53| 1881 56| 1726 10,0 337 8,4
SpotChem SP4410,4420 849 9,4 890 6,3 746 13,4 161 13
Synchron UniCel DxC 600, 800 174 3,9 182 2,3 166 3,9 147 6,0
Targa BT 1000,2000,3000 (réactifs divers) 265 7,5 265 85 257 12,2 107 8,1
Nombre total de résultats 18152 17316 16043 4382

N : nombre de résultats

Tableau: CV% des systémes analytiques calculés sur la base des résultats des CQE

(2013-2014).

et pour le plus petit POCT (Choles-
tech LDX) ils sont compris entre 5,1
et 8,8%.

Une analyse plus détaillée des résultats
démontre que certains POCT, tels le
Piccolo Xpress (Abaxis) et le Dri-Chem
(Fuji) utilisant des tests unitaires de
chimie seche, ainsi que le Hitachi S40/
M40 (Hitachi Chemical) et I'Afinion
AS100 (Axis-Shield) utilisant des tests
unitaires de chimie liquide, obtiennent
des CV% tout a fait comparables aux
gros instruments pour les TG et les CT.
Il faut cependant noter que certains
de ces POCT n’analysent pas le LDL-C
(Piccolo Xpress et Hitachi S40/M40),
ni le HDL-C (Piccolo Xpress), consti-
tuants pour lesquels les CV% sont dans
I'ensemble plus élevés. Avec ces quatre
instruments, le nombre de manipula-
tions manuelles est réduit, ce qui aug-
mente leur robustesse. Certains auto-
mates ouverts montrent des CV% plus

élevés. Lutilisation de réactifs de fabri-
cants différents pour ces automates
est une des raisons pouvant expliquer
cette observation.

Des échantillons avec des valeurs plus
basses ou plus hautes sont toujours
plus délicats a doser. Lors de la période
2013-2014, de tels échantillons ont
été envoyés. Nous observons une plus
grande dispersion des résultats pour
la majorité des systémes analytiques
(CV% un peu plus élevés) par rapport
a la période 2011-2012 pour laquelle
une premiere comparaison avait été
faite pour les parametres CT et HDL-C
uniquement. Le classement des appa-
reils est également légerement diffé-
rent sur les deux périodes.

En conclusion, I'analyse des résultats
des CQE sur une période de deux ans
a permis de dessiner des tendances
au niveau de la robustesse des sys-
témes analytiques. Comme on pouvait

der Gerate-anwender ab.

s’y attendre, les gros automates utili-
sés par un personnel trés qualifié ob-
tiennent globalement les plus petits
CV% par rapport aux POCT. Mais une
analyse plus détaillée montre que la ro-
bustesse de certains POCT est compa-
rable a celle des gros systemes analy-
tiques pour les constituants lipidiques.
Il parait évident que beaucoup d'ins-
truments peuvent fournir des résultats
fiables, la performance étant grande-
ment liée a I'expérience du technicien.
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