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Préface

Domaine d'utilisation

Symboles et abréviations

Noms de produits

Symboles

Roche Diagnostics

Préface

Les principes analytiqgues fondamentaux décrivent les
principaux algorithmes du cobas ¢ 513 analyzer
software. La description des principaux algorithmes
couvre la calibration, nécessaire au calcul de résultats
des applications HbA1C.

&
= Domaine d'utilisation (5)
= Symboles et abréviations (5)

Le cobas ¢ 513 analyzer est un analyseur de chimie
clinique intégralement automatisé et autonome destiné a
la détermination quantitative in vitro d'analytes contenus
dans les liquides organiques.

A moins que le contexte n'indique clairement le contraire,
les descripteurs suivants sont utilisés pour les noms de
produits.

Nom de produit Abréviation

cobas c¢ 513 analyzer system systeme

cobas ¢ 513 analyzer analyseur

cobas c 513 analyzer software logiciel

#8 Noms de produits

Symbole Explication

. Elément de liste

a Sujets connexes contenant de plus amples
renseignements
Conseil. Information supplémentaire relative a

Q- I'utilisation correcte ou recommandations
utiles.

Figure. Utilisé dans les titres de figures et dans
les références croisées aux figures.

- Tableau. Utilisé dans les titres de tableaux et
dans les références croisées aux tableaux.

5 Equation. Utilisé dans les références croisées

aux équations.

# Symboles utilisés dans la publication

cobas c 513 analyzer - Version logicielle 02-03 - Principes analytiques fondamentaux - Version 2.1




Préface

Abréviations Le manuel utilise les abréviations suivantes :

Abréviation

Définition

AELE

Association européenne de libre-
échange

CE

Communauté européenne

cQ

Controle qualité

E-T.

Ecart-type

RCM4

Mode de calcul par réaction 4

URG.

Urgence

mB Abréviations

Roche Diagnostics
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ALY

A propos de la technologie photométrique

Lampe du photomeétre
Filtre infrarouge
Masque

Lentille

moow>»

Fenétre optique (entrée)

Roche Diagnostics

-=-xom

La technologie photométrique utilise une lampe de
photométre pour diffuser un faisceau de lumiére sur
I'échantillon. Un détecteur mesure I'absorbance de la
lumiére. A partir de cette absorbance, le systéme calcule
la concentration de I'échantillon. Le trajet optique du
photometre traverse différentes lentilles et fenétres
optiques puis I'échantillon avant de rencontrer un
détecteur.

M
Bain d'incubation K Unité photométre
Cuve réactionnelle et dispersion L Réseau de diffraction
Fenétre optique (sortie) M Détecteur

Lentille
Fenétre optique

Lorsque le faisceau de lumiére pénétre dans 'unité de
photometre, il frappe un réseau de diffraction. |l sépare
les longueurs d’onde constituant la lumiére et les refléte
sur un réseau fixe de 12 photodiodes. Chaque photodiode
est positionnée de fagon permanente pour détecter la
lumiére a une longueur d’'onde différente.

Des lectures d’absorbance sont effectuées chaque fois
qu’une cuve réactionnelle tourne et passe devant le
photométre. Lorsque la cuve réactionnelle traverse le
trajet optique, I'absorbance aux 12 longueurs d’onde est
mesurée pour chaque dosage individuel.

cobas c 513 analyzer - Version logicielle 02-03 - Principes analytiques fondamentaux - Version 2.1




A propos de la technologie photométrique

A, Observée
A Chromophore
3 1>
s 4 N
£ 4 g
2 / TN e
< Yoy
A, / N
// )
/ ,«" Interférent
o L. N

Roche Diagnostics

2
Longueur d'onde

La plupart des tests photométriques Roche Diagnostics
utilisent 2 lectures de longueur d’onde pour calculer les
résultats. Le produit ultime d'une réaction chimique
absorbe le plus de lumiére a 1 longueur d’'onde précise.
Cependant, des interférences sont parfois trouvées lors
de I'utilisation d’une seule longueur d’'onde (systéme
monochromatique). Par conséquent, |'utilisation de la
différence entre les lectures a 2 longueurs d'onde
(systeme bichromatique) élimine les interférences. Les
lectures a 2 longueurs d'onde permettent également de
compenser la plupart des bruits de fond photométriques,
ce qui améliore la résolution photométrique.

Une longueur d’onde se situe au niveau ou a proximité de
I'absorbance maximale du chromogéne produit par la
réaction. Une deuxiéme longueur d’'onde présente peu ou
pas d’absorbance du chromogéne souhaité.

Toute absorbance (A, ) observée, produite par

l'interférence d'autres substances dans I'échantillon, est
mesurée au niveau de la longueur d’onde secondaire. On
soustrait ensuite cette quantité de I'absorbance totale

(A, ) correspondant a la longueur d’onde primaire afin
d’obtenir I'absorbance nette (AC).
Les points de mesure optimaux pour chaque test sont

inclus dans les paramétres d'application, lesquels sont
téléchargeables.

Les parametres d'application déterminent la fagon dont
les résultats finaux sont calculés pour chaque test.

cobas c 513 analyzer - Version logicielle 02-03 - Principes analytiques fondamentaux - Version 2.1



A propos des principes de test

Les principes de tests photométriques s'appuient sur des
mesures d'absorbance pour le calcul des résultats.

{E

A propos de l'affichage des dosages dans le
logiciel (9)

Données du logiciel utilisées pour les calculs (10)
A propos des dosages point final (11)

A propos de I'affichage des dosages dans le logiciel

Types de dosage et points de mesure

Configuration ‘
systéme

Maint/Prog

Limites | Autres

Cu9rm e b b G

Dosage / Temps / Point |
Long. donde (2°/1°) ( (

Volume du réactif
Rl [76
R3 [i5

Type fictif

FeNew s w N
F3
7
H
F3
H
<

Configuration de la cassette

Roche Diagnostics
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L'option Analyse du menu Maint/Prog > Application
affiche le type de dosage et les points de mesure parmi
d'autres paramétres d'application pour un test
sélectionné.

Dans la liste de gauche du menu Maint/Prog
> Application > Analyse, vous pouvez sélectionner le
test que vous souhaitez consulter.

Ily a 7 champs Dosage / Temps / Point :

Le premier champ affiche le type de dosage
sélectionné.

Le deuxieme champ affiche la durée réactionnelle en
minutes, c'est-a-dire la durée aprés laquelle le résultat
est inscrit dans un rapport (temps de génération de
rapport).

Les champs trois a six indiquent les points de mesure
choisis.

Le septieme champ affiche la méthode de calcul.



A propos des principes de test

Mesures utilisées pour le calcul

Suivi de la réaction

Nomdutest:  AL-H3 std std (1) er v

Echelle : Manual 2 ‘ > ‘

1831

1698

1566

103

1300
o B 10 ‘ns ‘n 2 30 ‘

Point | Abs. [ Conc. | Limite N°cuveréact. |  Réactif |  N'lot N° séq. | Position

1 207 0165 51 RL 300000 0300001 s
R3 300000 0300001 H

Indépendamment des parameétres d'application
programmeés, le systéme mesure l'absorbance d'un
mélange réactionnel a intervalles fixes de 18 secondes.
Toutefois, toutes les mesures ne sont pas utilisées pour le
calcul du résultat. Par conséquent, la numérotation des
points de mesure photométrique differe de la numération
des points de mesure utilisés dans les calculs.

La fenétre Suivi de la réaction dans le menu
Calibration > Résultat indique les points de mesure
utilisés pour le calcul. L'exemple d'une fenétre Suivi de la
réaction affiche un dosage point final programmé pour

2 points de mesure (mp, et mp, ). Les parametres
d'application définissent le 17éme point de mesure du
photometre sur mp, et le 34eme sur mp,, .

Les valeurs figurant dans la fenétre Suivi de la réaction

correspondent aux absorbances x 10* En outre, ces
valeurs sont déja corrigées pour tenir compte de la valeur
du blanc cuve déterminée au cours de la mesure du
blanc cuve.

& Sujets connexes

= A propos des dosages en 1 point (12)
= A propos des dosages point Final 2 (14)

Données du logiciel utilisées pour les calculs

Rapport Mesure du blanc cuve

Wavelngth w0204 22

s s om0 qwe e w0 s Tes  mm o mw s

Roche Diagnostics

Les données utilisées pour le calcul des types de dosage
s'affichent a divers emplacements du logiciel.

Le rapport relatif & la mesure du blancs cuve contient des
données nécessaires au calcul des valeurs d’absorbance
qui constituent la base de tous les autres calculs.

La fenétre Informations de travail dans le menu
Calibration > Résultat affiche de l'information de
calibration pour les tests et calibrateurs individuels.

»& Rapport Mesure du blanc cuve (10)
Fenétre Informations de travail (11)

Le rapport Mesure du blanc cuve est demandé en tant
que partie intégrante de la maintenance hebdomadaire et
mesure les valeurs actuelles de blanc cuve. Les valeurs
actuelles de blanc cuve sont comparées aux valeurs de
blanc cuve en temps réel mesurées avant chaque
mesure. Les valeurs de blanc cuve en temps réel sont
affichées sur le rapport Suivi de la réaction.

cobas c 513 analyzer - Version logicielle 02-03 - Principes analytiques fondamentaux - Version 2.1



La valeur de blanc cuve en temps réel est définie comme
la valeur moyenne des mesures du blanc cuve 2 et 3
effectuées avant chaque dosage de I'échantillon :

(C2+C3)/2.

Si la différence entre les valeurs de blanc cuve en temps
réel et la valeur actuelle de blanc cuve est supérieure a
0,1 unité d'absorbance (Abs), une alarme est émise.

*& Mesures utilisées pour le calcul (10)

Fenétre Informations de travail

Informations de travail La fenétre Informations de travail affiche la courbe de
} T | e | Teecis || Nem | Wuen | \ | we | e calibration actuelle et les valeurs pour l'application
———— sélectionnée sous Calibration > Résultat.

9566 2851640 ) soise0 1937643 -L65TE+0

i L < L2 Pour les dosages point final basés sur une calibration

“os O fadai ndiAn &

I RCM4 ou linéaire, la valeur indiquée dans le champ

T~ Abs. S1 est égale a la valeur d'absorbance du
| = ‘\\\ calibrateur 1 x 10* (A,). La valeur Abs. S1 est soustraite

e \ s , .
- i Firs " a l'absorbance réactionnelle de tous les échantillons, y
Point Abs.1 ‘ Abs. 2 B . N Pe .
. sue compris les calibrateurs 2 a 6 et les échantillons de CQ,
P = URG. et Routine.

Le facteur K et I'Abs. S1 sont utilisés dans le calcul des
résultats de chaque test effectué.

A propos des dosages point final

Le type fondamental de principe de test photométrique
utilisé sur le systéme est le dosage point final.

Les mesures sont prises par le photométre a des points
de mesure spécifiques. Si les mesures sont relevées au
terme des réactions, l'intensité du produit coloré (ou
turbidimétrique) indique la concentration du composant
de I'échantillon. Ces mesures sont appelées dosages

point final.
Types de dosage Il existe 2 types de dosage différents pour les dosages
point final :
Type de dosage majeur Type de dosage Caractéristiques
Dosages point final 1 point Dosage point final programmé pour un seul point de mesure
Point Final 2 Dosage point final avec blanc échantillon

g8 Types de dosage

Roche Diagnostics
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A propos des principes de test

Données pour le calcul Les valeurs correspondant aux variables utilisées dans le
calcul des types de dosage point final 2 sont indiquées
dans la fenétre Informations de travail dans le menu
Calibration > Résultat.

*E Données du logiciel utilisées pour les calculs (10)

{El
= A propos des dosages en 1 point (12)
= A propos des dosages point Final 2 (14)

A propos des dosages en 1 point

Un dosage en 1 point est un dosage point final sans
mesure de blanc d'échantillon. Il peut étre programmé
pour un ou plusieurs réactifs. 1 point signifie que la
lecture s'effectue a 1 point de mesure.

Les autres caractéristiques du dosage sont les suivantes :

= Le point de mesure se situe entre 1 et 34 :
1<mp,<34

= La lecture d’absorbance peut s'effectuer au cours
d'une rotation de disque apres ajout du dernier réactif.

= Les durées réactionnelles pour l'application
sélectionnée se situent dans l'intervalle de 3 a

10 minutes.
= Le volume réactionnel est compris entre 75 pL et
185 pL.
Calcul de dosage en 1 point Un dosage en 1 point peut avoir des réactifs distribués

soit au temps R1, soit aux temps R1 et R3. Les

graphiques peuvent montrer une augmentation ou une
diminution de I'absorbance au moment de la réaction.

Q Q
o Q
S S R3
2 2
2 S R1 Amp 2 S Ri l ‘
< l ’ < l Amp,

A A | A 14 |

Gilcde ‘ G ‘

mp, mp,
Heure Heure

Graphique de dosage en 1 point avec a gauche, le temps R1 et a droite, les temps R1 et R3

C1, C2, C3 Valeurs de blanc cuve de la cuve
réactionnelle®

S Pipetage de I'échantillon

R1 Pipetage du réactif au temps R1

Roche Diagnostics
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R3 Pipetage du réactif au temps R3

mp, Point de mesure 1, point final (aprés que la
réaction a atteint I'équilibre)

Amp1 Absorbance au point de mesure 1

(@) Voir Rapport Mesure du blanc cuve (10).

Le calcul de la concentration de 'analyte dans
I'échantillon est réalisé a I'aide de I'équation suivante :

W1 C,=[KA,~A,)+Cyl IF +IFg

X
AX Valeur d'absorbance pour le calcul de la
concentration®
CX Concentration de I'analyte dans I'échantillon
K Facteur de calibration®™
Ab Absorbance du calibrateur 1 (Abs. 31)(23
Cb Valeur de concentration du calibrateur 1
IF,, IFg Constantes du systéme pour une pente de 1 et

un intercept de 0

(a) Voir la liste du Suivi de la réaction
(b) Voir la fenétre Informations de travail

Roche Diagnostics
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A propos des principes de test

A propos des dosages point Final 2

Calcul de dosage point Final 2

Absorbance

mp
Heure

Roche Diagnostics

Un dosage en Point Final 2 est un dosage point final avec
mesure de blanc d'échantillon. Il peut étre programmé
pour deux réactifs ou plus. 2 points signifie que la lecture
s'effectue a 2 points de mesure. Le premier point de
mesure est la lecture de blanc d'échantillon, le deuxiéme
point de mesure est la lecture d'absorbance finale (point
final).

Les autres caractéristiques du dosage sont les suivantes :

= Les points de mesure se situent entre 1 et 34 :
1<mp,<mp, <34

= La premiere lecture d’absorbance peut étre effectuée
au cours de n'importe quelle rotation de disque.
Normalement, la mesure est prise avant ou
directement apres I'ajout du dernier réactif.

= La deuxieme lecture d’absorbance peut étre effectuée
au cours d’'une rotation de disque aprés ajout du
dernier réactif.

= Les durées réactionnelles pour l'application
sélectionnée se situent dans l'intervalle de 3 a
10 minutes.

= Le volume réactionnel est compris entre 75 pL et
185 pL.

Pour un dosage point Final 2 a l'aide des réactifs
distribués aux temps R1 et R3, les variables suivantes
sont utilisées dans le graphique et le calcul :

C1, C2, C3 Valeurs de blanc cuve de la cuve
réactionnelle®

S Pipetage de I'échantillon

R1, R3 Pipetage du réactif au temps R1 et au
temps R3

mp, Point de mesure 1, blanc de I'échantillon (ici,
avant I'ajout du dernier réactif)

mp, Point de mesure 2, point final (aprés que la
réaction a atteint I'équilibre)

Amp,, Amp, Valeurs d'absorbance aux points de mesure

lTet2

(a) Voir Rapport Mesure du blanc cuve (10).
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Apreés avoir fait I'objet d'un blanc, le mélange réactionnel
de I'échantillon et du réactif R1 est dilué par addition
d'un réactif R3. Par conséquent, les lectures ne peuvent
pas étre soustraites a moins qu’une correction de la
dilution soit prise en compte. Un facteur de dilution (d)

est calculé comme suit et s'applique a l'absorbance du
mélange échantillon + R1:

w2 d-= Vsamp + VR1
|/saamp—~_ VR1 + VRS

d Facteur de dilution

Vsamp Volume de I'échantillon

Vi Volume R1

Vis Volume R3

Le calcul des résultats se base sur la valeur calculée pour
I'absorbance du produit réactionnel final A, . Pour
déterminer l'absorbance de la réaction A, , la valeur du

blanc de I'échantillon est corrigée pour tenir compte de la
dilution puis soustraite a I'absorbance mesurée au niveau
du point final :

w3 A = Amp,—d-Amp,

Ay Valeur d'absorbance pour le calcul de la
concentration

Amp, Absorbance au point de mesure 2@

Amp;, Absorbance au point de mesure 10

d Facteur de dilution

(@) Voir la liste du Suivi de la réaction.

Le calcul de la concentration de I'analyte dans
I'échantillon est réalisé a I'aide de I'équation suivante :

Wa C,=[KA-A,)+TCyl-IFy+IFg

Concentration de I'analyte dans I'échantillon

X
K Facteur de calibration®
AX Valeur d'absorbance calculée ci-dessus
Ab Absorbance du calibrateur 1 (Abs. S1)UJ
Cb Valeur de concentration du calibrateur 1
IF,, IFg Constantes du systéme pour une pente de 1 et

un intercept de 0

(a) Voir la fenétre Informations de travail.

Roche Diagnostics
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A propos de la calibration

ALY

A propos de la calibration

Le terme calibration se rapporte a la détermination d'une
relation valide entre la valeur de concentration mesurée
et la concentration actuelle de I'analyte. Pour les dosages
point final, la valeur mesurée est I'absorbance. Cette
relation absorbance/concentration est représentée
graphiquement par une courbe de calibration, également
appelée courbe d'étalonnage.

{E

= A propos des types de calibration (16)

= A propos du facteur K (21)

= A propos des méthodes de calibration (22)

= A propos de la pondération (23)

= Vue d'ensemble des contrdles de calibration (24)

A propos des types de calibration

Les types de calibration décrivent le comportement d'une
courbe de calibration et sa fonction mathématique.

(el

= Vue d'ensemble des types de calibration (16)
= A propos de la calibration linéaire (17)
= A propos de la calibration RCM4 (19)

Vue d'ensemble des types de calibration

Le systéeme utilise différents modeéles mathématiques
pour décrire la relation entre I'absorbance mesurée et la
concentration d'analyte d'intérét.

— Généralement, les types de courbes de calibration sont
R développés par Roche Diagnostics. Les définitions des

N types de courbes sont effectuées dans les champs Type,

“:‘? Point, Span et Poids du menu Maint/Prog

el dipont > Application > Calib.

Lot Aucun V|

Maint/Prog o‘ Application ‘

Limites | Autres |

Calibration auto

99
at  [99 % (2000 Abs.
[99955 . [99995 Violation CQ
[32000 ~ .[Bzoe0 ~  Méthode Aucun V|
Sér/Pl Régle 2E-T.
Urine Contréle 1 Aucun V)
Au
Au

Contréle 2

Contréle 3

Télécharger Effacer Fermer

Roche Diagnostics
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Calibrations linéaires Les calibrations linéaires sont utilisées pour les tests dont
les valeurs d'absorbance relevées a différentes
concentrations forment une ligne droite. Si une
calibration linéaire repose sur 2 mesures de calibrateur, il
s’agit d'une calibration linéaire en 2 points.

Calibrations non linéaires Les calibrations non linéaires sont utilisées pour les tests
dont les valeurs d'absorbance relevées a différentes
concentrations forment un tracé non linéaire mais
reproductible. Un minimum de 5 et un maximum de
6 calibrateurs sont requis pour la calibration. Le type de
calibration RCM4 est une calibration non linéaire.

Type de Modéle mathématique Entrées de champs dans le logiciel
calibration
Linéaire y=a+b-x Point : 2 _
Span : 2 = /
a8
<
Conc. (x)
RCM4 a—d Point : 5-6
A= C p d Span : 2-6 >
—e 17}
1+ (—) a
b <
Conc. (x)

#8 Vue d'ensemble des types de calibration

Les types de calibration linéaire et RCM4 peuvent étre
utilisés avec les dosages en 1 point et point Final 2.

»@ A propos des dosages en 1 point (12)
A propos des dosages point Final 2 (14)

A propos de la calibration linéaire

Pour la calibration linéaire en 2 points, I'absorbance de
2 calibrateurs est mesurée, le calibrateur 1 étant une
dilution du calibrateur 2. Ces 2 points sont utilisés pour
établir une courbe linéaire dont la pente sert au calcul
des futurs résultats de CQ et de patients.

ASZ ASZ
Q Q
(&) o
= c
8 8
IS IS
2 Al 2 Al
< I < I
1 1
| |
A, : A, :
| |
| |
Cb CX CSZ Cb CX CSZ
Lorsque C, =0 Concentration Lorsque C, # 0 Concentration

Graphique relatif a la calibration linéaire en 2 points

Roche Diagnostics
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A propos de la calibration

Roche Diagnostics

Calcul linéaire en 2 points

Pente

Intercept y

AX Valeur d'absorbance de I'échantillon

Ab Absorbance du calibrateur 1 (Abs. S1)

ASZ Absorbance du calibrateur 2

Cb Valeur de concentration du calibrateur 1

CX Concentration de I'analyte dans I'échantillon
Csz Valeur de concentration du calibrateur 2

Le modele mathématique pour une calibration linéaire en
2 points est I'équation pour une ligne droite y = a+b - x,
ou a est lintercepty et b est la pente. Les variables de
I'équation sont définies comme suit :

x=0C Concentration de I'analyte

y=A Absorbance

a Absorbance lorsque la concentration de I'analyte
est0
b Rapport de la variation d’absorbance sur la

variation de concentration

La pente d'une ligne droite est dérivée soit de la formule
b = (Ay)/(Ax) (pour une calibration en 2 points), soit
de la méthode des moindres carrés (pour une calibration
multipoint). Dans le premier cas, une comparaison avec le
graphique de calibration linéaire en 2 points Cy, # 0

indique Ay = Ag,— A, et Ax = Cq,—C,.Laformule de
la pente peut étre résolue par

b = (Agy—Ap)/(Cg,—Cy). Cette équation montre que
b est égal au facteur K réciproque. Par conséquent,
b=1/K.

Une comparaison avec le graphique de calibration
linéaire en 2 points Cy, # 0 montre l'intercepty

a=A,—(b-Cp),ou A, estlabsorbance et C, la

valeur de concentration du calibrateur 1. Une fois la
pente et l'intercept y déterminés, il est possible de

résoudre I'équation y = a+ b - x a x pour calculer la
concentration d'analyte dans un échantillon C, :

w5 y=at+b-x

donne x = ll)(y—a),avec

a=A,—(b-Cp b=1/K x=C y=A
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A propos de la calibration RCM4

Absorbance
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Par substitution de a, b, x et y on obtient I'équation
suivante :

W6 C,=K[A ~(A,—b-Cpl

qui équivauta C, = [K(A,—A,) + Cp]

On applique a cette formule deux constantes
supplémentaires pour corriger le biais systématique
provenant du systéme et influengant le résultat. Le calcul
de la concentration de I'échantillon est indiqué dans
I'équation suivante :

W7 C,=[KA,~A)+Cyl IF,+IFg

Concentration de I'analyte dans I'échantillon

X
Facteur K
X Valeur d'absorbance de I'échantillon
Ab Absorbance du calibrateur 1 (Abs. S1)
Cb Valeur de concentration du calibrateur 1

/FA, IFB Constantes du systéme représentant une pente
de 1 et un intercept de 0

La calibration RCM4 utilise une courbe de calibration sur
laquelle I'absorbance augmente ou diminue d'une
maniére non linéaire lorsque la concentration augmente.

AX Valeur d’absorbance de I'échantillon

Ab Valeur d'absorbance du calibrateur 1 (Abs.
S1)

As2 , AS3 ... Valeur d'absorbance des calibrateurs 2 4 6

AN Valeur d'absorbance du calibrateur (N)

CX Valeur de concentration de I'analyte dans
I'échantillon

Cb Valeur de concentration du calibrateur 1

Cgys Cgg...  Valeur de concentration des calibrateurs 2
a6

CN Valeur de concentration du calibrateur (N)
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A propos de la calibration

Calcul RCM4

Informations de travail

‘ Test | Postin | Typecain. NotRL [ NseRL | I | NweRs | NseRs

| aves @ Rems 606650 0003009 606650 0003009

S1Abs | K J A | B | G |
9566 2,851E+0 8,016E+0 1,937E+3 -L657E+0

Echelle  Automatique ‘ ¢ ‘ >

9436

8286 ~—
7137 T~
5987 e

a838 \

3688

0143 0322 063 0.862 1185 1,657

Echelle Fermer
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Pour calculer I'approximation de la courbe de calibration
RCM4, utilisez le modele mathématique suivant :

a—d
1+ (——_ e)
b

A Absorbance
Concentration de I'analyte.

a Paramétre représentant I'absorbance a la
concentration C = e. Pour le paramétre e = 0, il
est égal a la concentration 0 (Ab).

b Parametre représentant la concentration pour
laquelle I'absorbance correspond a la moitié de
s .

I'étendue comprise entre A;, - et Ap .

c Parameétre décrivant la courbure de la courbe de
calibration.

d Parametre représentant I'absorbance attendue
pour une concentration infinie (Ainf)'

e Parametre représentant un décalage le long de

I'axe de concentration.

Les valeurs dans Calibration > Résultat
> Informations de travail correspondent aux
paramétres de la courbe de calibration comme suit :

La colonne Abs. S1 affiche le paramétre a.
La colonne K affiche le paramétre b.
La colonne A affiche le paramétre c.
La colonne B affiche le paramétre d.

La colonne C affiche le paramétre e.

Le calcul de la concentration de I'échantillon est indiqué
dans I'équation suivante :

W9 C = (C+Cph)-IFs+IFy

a—An1c
avecC:b-( X) +e

A~d
CX Valeur de concentration de I'analyte dans
I’échantillon
Cb Valeur de concentration du calibrateur 1
C Valeur de concentration avant réglage des

constantes du systeme
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A propos du facteur K

Calcul du facteur K

Informations de travail

| Te | Potion | Typecalb. | NetRL | Nsa.RL | | |~

lotR3

N séq. R3

| aves @ Rems

606650 0003009

606650

0003009

S1Abs |
9566 2,851E+0

K

3 | & |
8,016E+0 1937643 -1657E+0

Echelle  Automatique ‘ ¢ ‘ >

9436 | T T ®——_
| 8286
[ 7137

5987
ass

3688
0143 032

<

Echelle
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IF,, IFg Constantes du systéme représentant une
pente de 1 et un intercept de 0

AX Valeur d’absorbance de I'échantillon

a,b,c,d,e Parametres de courbe de calibration tels que
dans I'équation précédente(a)

(a) Voir 8 v (20)

Un facteur K est utilisé dans le calcul des résultats
d’échantillon. Pour tout test nécessitant plusieurs blancs
au cours de la calibration, le facteur K est calculé a 'aide
des valeurs d'absorbance mesurées du calibrateur 1 et
des autres calibrateurs.

Les facteurs K sont calculés a partir des valeurs
d'absorbance et de concentration des tests basés sur des
courbes de calibration linéaires en 2 points.

Aprés une calibration réussie, une valeur mise a jour de
calibrateur 1 (colonne Abs. S1) s'affiche dans la fenétre
Informations de travail. Si vous générez une liste de
suivi réaction calibration sous Impression

> Calibration, vous trouverez également une valeur mise
a jour dans la premiére colonne sous Std (1).

La valeur d'absorbance du deuxiéme calibrateur est
imprimée dans la premiére colonne sous Std (2) sur la
deuxieme page de la liste de suivi réaction calibration.

Ces nouvelles valeurs sont utilisées pour calculer le
facteur K. La formule pour le calcul du facteur K pour les
dosages point final est la suivante :

W10 K = (Cy—Cp)/(Ay—Ap)

Cb Valeur de concentration du calibrateur 1

CN Valeur de concentration du deuxiéme
calibrateur (N), N > 1

Ab Absorbance du calibrateur 1 (Abs. S1)

AN Absorbance du deuxiéme calibrateur (N), N > 1

»@ Calcul de dosage point Final 2 (14)




A propos de la calibration

-

A propos des méthodes de calibration

Une calibration doit étre mise a jour régulierement. Sur le
systéme, vous pouvez mettre a jour une calibration a
l'aide de 2 méthodes de calibration différentes.

Une mise a jour de calibration peut étre décrite de

2 maniéres : soit comme un réglage des parameétres de la
courbe de calibration, soit comme un ajustement de la
valeur mesurée (correction du signal) pour compenser les
conditions ayant fait l'objet d'une modification. Ces deux
descriptions sont équivalentes du point de vue
mathématique.

Il est possible d'utiliser jusqu'a 6 calibrateurs pour
effectuer une calibration complete. Néanmoins, chaque
méthode de calibration ne nécessite pas I'utilisation de
tous ces calibrateurs.

Méthode de calibration Calibrateurs nécessaires Type de calibration applicable
2 points Calibrateur 1 et un calibrateur Linéaire
supplémentaire N avec N > 1
Complete Calibrateur 1, 2, 3., Tous les calibrateurs spécifiés RCM4
calibrateur N pour I'application®

g8 Méthodes de calibration
(a) Affichés dans Maint/Prog > Application > Autres.

Les parametres suivants sont utilisés dans ce chapitre :

S1Abs Paramétre de courbe de calibration affiché dans
la colonne Abs. S1@

K Parameétre de courbe de calibration affiché dans
la colonne K
A,B Parameétres de courbe de calibration affichés

dans les colonnes A et B

Le signe diacritique (') désigne un paramétre mis
a jour. Par exemple, B' est le nouveau
parametre B de la courbe de calibration aprés la
mise a jour de la calibration.

(@) Voir Calibration > Résultat ou Calibration > Résultat
> Informations de travail.

Calibration en 2 points Les tests sont calibrés a I'aide du calibrateur 1 et du
calibrateur N avec N > 1 en tant que deuxieme
calibrateur. Pour cette mise a jour de calibration, la

correction du signal est linéaire: s' = p-s+gq.

Le numéro du deuxiéme calibrateur est affiché dans le
champ Span de Maint/Prog > Application > Calib. La
méthode de calcul dépend du type de calibration.

Roche Diagnostics
cobas c 513 analyzer - Version logicielle 02-03 - Principes analytiques fondamentaux - Version 2.1



Type de calibration Abs. S1 K

Linéaire "=

S1Abs' = s, k=1 kg

p
avec p = (Sy—5S,)/(SN="Sp)

Définitions :

p Parametre de mise a jour de calibration

Sh Signal (absorbance) actuellement mesuré pour le calibrateur 1

Sy Signal (absorbance) actuellement mesuré pour le calibrateur N

5 Valeur du signal calculée a partir de la courbe de calibration (non mise a jour)

b pour le calibrateur 1
fst Valeur de signal calculée a partir de la courbe de calibration (non mise a jour)

pour la valeur de concentration donnée du calibrateur N

#R Types de calibration applicables pour mises a jour de calibration en 2 points

Calibration compléte

A propos de la pondération

Roche Diagnostics

Pour une calibration compléte, les tests sont calibrés a
l'aide de tous les calibrateurs spécifiés dans Maint/Prog
> Application > Autres. Le type de calibration
applicable pour une calibration compléte est RCM4.
Aprés cette calibration, tous les parametres de la courbe
de calibration non linéaire sont mis a jour au moyen d'un
algorithme de régression non linéaire. Les parameétres
d'une courbe de calibration d'un test sont affichés dans
Calibration > Résultat.

L'entrée dans le champ Poids de Maint/Prog

> Application > Calib. est toujours définie sur 0 pour ce
systéme. Ainsi, le lissage de la courbe est optimisé par la
variation des parametres au moyen de la fonction de
calibration pour réduire la somme des éléments résiduels.

Les éléments résiduels sont les carrés des différences
entre les valeurs réelles d'absorbance pour chaque
calibrateur et l'absorbance calculée par la fonction de
calibration :

n
& 113 [A-AC)] - min

i=1
A Absorbance réelle du calibrateur /.
f(C,-) Absorbance du calibrateur / calculée par la
fonction de calibration a partir de sa

concentration (C;)

i =1...n Nombre de calibrateurs utilisés
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A propos de la calibration

Vue d'ensemble des controles de calibration

Configuration
systeme

Maint/Prog o‘ Application ‘

Analyse (IO Limites | Autres |
A ly:

{——| Méthode de calibration Calibration auto
)

Point Changement

il }

Span
RWIM sgtotal Polds

1
2

3

) ol Cassette | Aucun V|
s HB-H3 Hémoly R [

6

7

8

1

[2 Délai dépassé
—

ALH3 Hémoly Co—
RHD3 Hémoly T Lot Aucun_ V)
RHIM Hémoly B
caler sgtotal | Cassette Aucun  ¥)
Hémoly Valeur limite E(
sér/Pl Limite E.-T. oo
Urine Limite duplicat 99 % (32000 Abs.
2 calc2 Sgtotal Limite sensib. [99999 . [995995 | Violation CQ

Hémoly Limiteabs.51  [32000 - [32000 Méthode Aucun v
Sér/Pl Régle 26T, v
Urine Contréle 1 Aucun  v)

3 Cales Sgtotal Contréle 2 Aucun  v)
Hémoly

sér/Pl

Contréle3 | Aucun ¥

E— et T—

Limite E.-T.

Limite duplicat
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Les controles de calibration vérifient automatiquement la
fiabilité des calibrations. Si un contréle se situe en dehors
des limites de qualité configurées, une alarme est émise.
Pour ce systéme, les contréles de calibration suivants
sont disponibles :

Controles des calibrations Alarmes sur résultat associées

Limite E.-T. E-T.E
Limite duplicat Dup.E
Limite sensibilité Sens.E
Limite abs. S1 ST1AE
Erreur standard Std.E

mm Controles des calibrations et alarmes sur résultat associées

Les limites des contrdles de calibration sont configurées
dans Maint/Prog > Application > Calib.

Lors de la calibration de tests linéaires multipoints ou non
linéaires, le systéme effectue le contréle suivant :

Pour chaque calibrateur, une valeur d'absorbance est
calculée a partir de la concentration donnée et de la
courbe de calibration actuelle. Cette absorbance calculée
est comparée a I'absorbance mesurée. Si la différence
des 2 absorbances dépasse la limite E.-T., une alarme sur
résultat E.-T. E est émise. La valeur limite E.-T. est définie

dans le champ Limite E.-T. (en Abs x 10%). Une valeur
limite E.-T. de 999,9 signifie que le test sera omis.

Dans le cas ot une alarme sur résultat E.-T. E apparait, il
est toujours possible d’effectuer une mesure et la courbe
de calibration est mise a jour. Cependant, vous devez
rechercher la cause de I'alarme avant de procéder au
dosage de I'échantillon.

Toutes les calibrations photométriques sont effectuées en
double. Le contréle limite duplicat calcule le pourcentage

d'erreur (DE,, ) et I'erreur absolue d'absorbance (DE . )

(différence) entre ces mesures de duplicat. Les valeurs
obtenues sont comparées aux valeurs du champ Limite
duplicat % et du champ Abs. limite en duplicat.

Si la limite d’erreur en % et la limite d’erreur de
I'absorbance se trouvent hors de l'intervalle, une alarme
sur résultat Dup.E. indiquant I'échec de la calibration est
émise. La courbe de calibration du test concerné n’est
pas mise & jour.

Les valeurs correspondantes sont calculées comme suit :
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|Abs2 — Abs1|

(Abs2 +Abs1)/2 100

& 12 DE,, =

5 13 DEj,, = |Abs2 — Abs1|

DEy, Erreur de duplicat relative : valeur calculée
pour l'erreur en % des lectures d’absorbance
d’un calibrateur (duplicat)

DE,po Erreur de duplicat absolue

Abs1, Abs2 Deux lectures d’absorbance effectuées pour
chaque calibrateur (lectures de duplicat)

Limite de sensibilité La limite de sensibilité correspond au rapport d'une
différence d'absorbance sur une différence de
concentration. Elle est calculée a partir des valeurs
d'absorbance mesurées et des valeurs de concentration

données du calibrateur 1 (S;) et du calibrateur span
(Sp):

Abs(Sy) — Abs(S,)

w14 Conc(Sy) - Conc(S,)

La sensibilité obtenue dans une calibration doit respecter
certaines limites. Si la sensibilité obtenue n’entre pas
dans ces limites, une alarme sur résultat Sens.E indiquant
I'échec de la calibration est émise. La courbe de
calibration du test concerné n’est pas mise a jour.

Limite abs. S1 Ce controéle de calibration permet de définir une limite
d’absorbance inférieure et supérieure pour le
calibrateur 1. Si I'absorbance du calibrateur 1 tombe en
dehors de ces limites, le systtme émet une alarme sur
résultat STA.E indiquant une calibration erronée. La
courbe de calibration du test concerné n’est pas mise a
jour. Une valeur minimum de -32 000 et une valeur
maximum de 32 000 dans le champ Limite abs. S1
indique que la calibration est omise.

Pour les calibrations linéaires, le blanc de réactifs
correspond simplement a l'intercept y de la courbe de
calibration.

Roche Diagnostics
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A propos de la calibration

Erreur standard

Résultats de calibration mis a jour et non mis
ajour

Roche Diagnostics

Si une des alarmes sur résultat répertoriées ci-dessous
apparait au cours d’une calibration, une alarme sur
résultat Std.E est émise. La courbe de calibration du test
concerné n'est pas mise a jour. Choisissez la touche
Alarme pour vérifier quelles alarmes sur résultat sont
apparues.

Alarme sur Nom de l'alarme
résultat
A.Diff Erreur de différence d'absorbance
>Abs Valeur D.O dépassée
ADC.E ADC anormal
Calc.? Calcul impossible
>Cuvet D.O. blanc cuves anormale
Dup.E Erreur de duplicat
>Lin Anomalie de linéarité
MIXLOW Agitation actuelle faible
MIXSTP Arrét agitation
>React Limite de réaction dépassée
Reag.S Réactif insuffisant
S1AEE D.0.S1 anormale
Samp.C Caillot présent dans I'échantillon
Samp.S Echantillon insuffisant

mB Alarmes sur résultat entrainant une alarme sur résultat Std.E
si elles surviennent pendant la calibration

Si la courbe de calibration n'est pas mise a jour, vous
devez effectuer une recalibration. Selon la cause de
l'alarme, une recalibration peut également étre nécessaire
méme si la courbe de calibration est mise a jour.

Alarme sur Courbe de Enregistrement  Affichage sur
résultat calibration sur le disque dur [I’écran Alarme
E-T.E Mise a jour  Oui Disponible
Dup.E Non misea Non Non
jour disponible
Sens.E Non misea Non Disponible
jour
S1AEE Non misea Non Non
jour disponible
Std.E Non misea  Non Disponible
jour

mm Sortie de données en cas d’émission d’'une alarme sur
résultat au cours de la calibration
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