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EXERCICES : VALIDATION D’UNE METHODES (mars 2018)

Anne Vassault

1- Exercice 1 : Evaluation de la fidélité intra série : REPETABILITE

A partir des valeurs obtenues le premier jour des essais effectués pour 2 échantillons de contrôle B et M avant la mise en place d’une nouvelle méthode de dosage du PSA (données annexe 1), évaluer la répétabilité de cette nouvelle méthode en comparaison avec celle de la méthode utilisée précédemment.

Les résultats sont-ils satisfaisants  en regard des critères définis ?

2- Exercice 2 : Evaluation de la fidélité jour/jour : FIDELITE INTERMEDIAIRE 
A partir des valeurs obtenues au cours des essais effectués (5 premières séries) pour 3 échantillons de contrôle B, M et E avant la mise en place d’une nouvelle technique de dosage du PSA (données annexe 2), évaluer la fidélité intermédiaire (reproductibilité intra-laboratoire) de cette nouvelle technique en comparaison avec celle de la technique utilisée précédemment. Les résultats sont-ils satisfaisants  en regard des critères définis ?

3- Exercice 3 : Evaluation de la Justesse (évaluée à partir des résultats obtenus avec les échantillons de contrôle B, M et E)
Quelle est la justesse de la technique testée par rapport à la technique utilisée  précédemment évaluée à partir des résultats obtenus avec les échantillons de contrôle (annexe 2) ?

Donner vos observations.

4- Exercice 4 : Evaluation de la limite de détection

Calculer la limite de détection à partir des données de l’annexe 3. Quelles sont vos observations ?

5- Exercice 3 : Evaluation du domaine de mesure

Analyser les données de l’annexe 2 (série 1 et 2). Donner les limites (haute et basse) définissant les limites de la relation qui existe entre les dilutions effectuées et les valeurs observées. 

6- Exercice 4 : Comparaison des méthodes (échantillons biologiques)

A partir des données de l’annexe 2 relatives aux échantillons provenant de patients (S1 à S40 des séries 3, 4 et 5), évaluer la justesse de la technique, calculer les paramètres permettant de définir la relation qui existe entre les résultats de la technique testée et ceux de la technique utilisée.

Donnez vos observations. Quelle conduite à tenir ?
7- Exercice 5 : Comparaison de techniques (échantillons de contrôle)

Donnez vos observations relatives aux résultats obtenus avec les sérums de contrôle (annexe 2).

	ANNEXE 1
	Tec. Utilisée
	 tec. testée
	
	 
	Tec. Utilisée
	 tec. testée

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Dosage PSA
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 technique testée/technique utilisée
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Feuille de saisie des résultats
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Date
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Responsable
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Manipulateur
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	UNITE : g/l
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	
	Tec. Utilisée
	 tec. testée
	 
	
	Tec. Utilisée
	 tec. testée

	
	
	
	
	
	
	

	B-1
	4,1
	6,1
	 
	M-1
	21
	31

	B-2
	4,5
	5,5
	 
	M-2
	25
	35

	B-3
	4,1
	5,8
	 
	M-3
	22
	38

	B-4
	4,3
	6,3
	 
	M-4
	23
	33

	B-5
	4,4
	5,6
	 
	M-5
	21
	36

	B-6
	4,1
	6,1
	 
	M-6
	23
	31

	B-7
	4,2
	6,2
	 
	M-7
	22
	32

	B-8
	4,1
	6,1
	 
	M-8
	21
	31

	B-9
	4,5
	6,5
	 
	M-9
	25
	35

	B-10
	4,2
	5,8
	 
	M-10
	22
	38

	B-11
	4,3
	6,3
	 
	M-11
	22
	33

	B-12
	4,6
	6,6
	 
	M-12
	21
	36

	B-13
	4,1
	6,1
	 
	M-13
	22
	41

	B-14
	4,2
	6,2
	 
	M-14
	22
	42

	B-15
	4,1
	6,1
	 
	M-15
	23
	41

	B-16
	4,5
	5,5
	 
	M-16
	25
	42

	B-17
	4,1
	5,8
	 
	M-17
	23
	38

	B-18
	4,3
	6,3
	 
	M-18
	23
	43

	B-19
	4,3
	6,6
	 
	M-19
	25
	45

	B-20
	4,1
	6,1
	 
	M-20
	22
	43

	
	
	
	
	
	
	


	ANNEXE 2
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Dosage PSA
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 technique testée/technique utilisée
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Feuille de saisie des résultats
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Date
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Responsable
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Manipulateur
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	UNITE : g/l
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	x
	y
	BIAIS (A-B)
	BIAIS (%)
	Commentaires

	TECHNIQUE
	 
	Tec. Utilisée
	 tec. testée
	Différence (A-B)
	(Biais/B)x100
	 

	SERIE 1
	B1
	4,5
	7
	 
	 
	 

	 
	M1
	21
	28
	 
	 
	 

	 
	E1
	95
	150
	 
	 
	 

	 
	DIL 1
	2
	1.5
	 
	 
	 

	 
	DIL2
	4
	3
	 
	 
	 

	 
	DIL 3
	6
	4,5
	 
	 
	 

	 
	DIL 4
	8
	6
	 
	 
	 

	 
	DIL 5
	10
	7,5
	 
	 
	 

	 
	DIL 6
	12
	9
	 
	 
	 

	 
	DIL 7
	14
	10,5
	 
	 
	 

	 
	DIL 8
	16
	12
	 
	 
	 

	 
	DIL 9
	18
	13,5
	 
	 
	 

	 
	DIL 10
	20
	15
	 
	 
	 

	 
	B1'
	3,5
	6
	 
	 
	 

	 
	M1'
	15
	20
	 
	 
	 

	 
	E1'
	85
	110
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	SERIE 2
	B2
	5
	7
	 
	 
	 

	 
	M2
	20
	27
	 
	 
	 

	 
	E2
	105
	130
	 
	 
	 

	 
	DIL 11
	12
	9
	 
	 
	 

	 
	DIL 12
	24
	18
	 
	 
	 

	 
	DIL 13
	36
	27
	 
	 
	 

	 
	DIL 14
	48
	36
	 
	 
	 

	 
	DIL 15
	60
	45
	 
	 
	 

	 
	DIL 16
	72
	54
	 
	 
	 

	 
	DIL 17
	84
	63
	 
	 
	 

	 
	DIL 18
	96
	72
	 
	 
	 

	 
	DIL 19
	108
	80
	 
	 
	 

	 
	DIL 20
	120
	85
	 
	 
	 

	 
	B2'
	4
	6,5
	 
	 
	 

	 
	M2'
	16
	26
	 
	 
	 

	 
	E2'
	91
	120
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	SERIE 3
	B3
	5
	7,5
	 
	 
	 

	 
	M3
	20
	29
	 
	 
	 

	 
	E3
	100
	150
	 
	 
	 

	 
	S1
	0,5
	0,5
	 
	 
	 

	 
	S2
	1
	0,7
	 
	 
	 

	 
	S3
	1,2
	0,8
	 
	 
	 

	 
	S4
	1,5
	1
	 
	 
	 

	 
	S5
	2
	1,4
	 
	 
	 

	 
	S6
	4
	2,5
	 
	 
	 

	 
	S7
	8
	17
	 
	 
	 

	 
	S8
	12
	7,5
	 
	 
	 

	 
	S9
	15
	9
	 
	 
	 

	 
	S10
	24
	14
	 
	 
	 

	 
	S11
	35
	20
	 
	 
	 

	 
	S12
	60
	35
	 
	 
	 

	 
	S13
	80
	50
	 
	 
	 

	 
	S14
	120
	78
	 
	 
	 

	 
	S15
	150
	90
	 
	 
	 

	 
	B3'
	4
	6
	 
	 
	 

	 
	M3'
	16
	22
	 
	 
	 

	 
	E3'
	80
	110
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	SERIE 4
	B4
	5
	7
	 
	 
	 

	 
	M4
	20
	28
	 
	 
	 

	 
	E4
	100
	130
	 
	 
	 

	 
	S16
	0,5
	0,4
	 
	 
	 

	 
	S17
	0,6
	0,35
	 
	 
	 

	 
	S18
	1
	0,8
	 
	 
	 

	 
	S19
	1,3
	1
	 
	 
	 

	 
	S20
	1,5
	1,2
	 
	 
	 

	 
	S21
	1,8
	1,2
	 
	 
	 

	 
	S22
	2,5
	2
	 
	 
	 

	 
	S23
	2,6
	2,2
	 
	 
	 

	 
	S24
	15
	9
	 
	 
	 

	 
	S25
	24
	14
	 
	 
	 

	 
	S26
	30
	25
	 
	 
	 

	 
	S27
	40
	30
	 
	 
	 

	 
	S28
	60
	40
	 
	 
	 

	 
	S29
	74
	65
	 
	 
	 

	 
	S30
	100
	83
	 
	 
	 

	 
	B4'
	5,3
	7,5
	 
	 
	 

	 
	M4'
	22
	30
	 
	 
	 

	 
	E4'
	98
	125
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	
	

	SERIE 5
	B5
	5
	7
	 
	 
	 

	 
	M5
	20
	25
	 
	 
	 

	 
	E5
	100
	120
	 
	 
	 

	 
	S31
	0,5
	0,3
	 
	 
	 

	 
	S32
	2
	1,8
	 
	 
	 

	 
	S33
	2,5
	2,4
	 
	 
	 

	 
	S34
	8
	8,2
	 
	 
	 

	 
	S35
	10
	12
	 
	 
	 

	 
	S36
	14
	13
	 
	 
	 

	 
	S37
	20
	21
	 
	 
	 

	 
	S38
	25
	26
	 
	 
	 

	 
	S39
	30
	31
	 
	 
	 

	 
	S40
	50
	55
	 
	 
	 

	 
	B5'
	3
	5
	 
	 
	 

	 
	M5'
	15
	21
	 
	 
	 

	 
	E5'
	60
	85
	 
	 
	 


	Annexe 3
	
	
	
	

	Données 
	 
	 
	 
	 

	 technique testée/technique utilisée
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 

	Feuille de saisie des résultats
	 
	 
	 
	 

	Date
	 
	 
	 
	 

	Responsable
	 
	 
	 
	 

	Manipulateur
	 
	 
	 
	 

	UNITE : g/l
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	
	

	 
	Tec. Utilisée
	 tec. testée

	SIGNAL
	zero
	point 1 de la gamme (5 g/l)
	zero
	point 1 de la gamme (10g/l)

	SERIE 1
	0,025
	0,120
	0,085
	0,220

	SERIE 2
	0,005
	0,130
	0,100
	0,230

	SERIE 3
	0,008
	0,120
	0,090
	0,220

	SERIE 4
	0,010
	0,125
	0,085
	0,225

	SERIE 5
	0,020
	0,122
	0,075
	0,222

	SERIE 6
	0,015
	0,130
	0,015
	0,213

	SERIE 7
	0,028
	0,128
	0,080
	0,228

	SERIE 8
	0,030
	0,130
	0,085
	0,230

	SERIE 9
	0,006
	0,126
	0,090
	0,256

	SERIE 10
	0,021
	0,120
	0,078
	0,220

	SERIE 11
	0,020
	0,140
	0,120
	0,240

	SERIE 12
	0,007
	0,120
	0,090
	0,220

	SERIE 13
	0,008
	0,120
	0,080
	0,220

	SERIE 14
	0,016
	0,125
	0,100
	0,225

	SERIE 15
	0,020
	0,130
	0,120
	0,230

	SERIE 16
	0,016
	0,120
	0,080
	0,220
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