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RESUME

De fagon générale il s’est agi de I'évaluation du niveau de performances du i-Smart 30 pour I'analyse
des électrolytes (Na*, K™ et CI) et de comparer le i smart 30 versus Micros 60 pour la mesure de
'hématocrite.

Nous avons fait une étude analytique et descriptive qui s’est déroulée sur 06 mois au laboratoire du
CHU-P/CDG. Pour I'analyse de la performance dans le dosage des électrolytes nous avons utilisé
trois sérums de contrbles de niveau différent (bas, moyen et élevé) et la pour 'hématocrite nous
avons utilisé du sang de patients en faisant un passage en paralléle sur le i-Smart 30 et le Micros 60
'automate de référence.

Pour les tests de comparaison nous avons eu une bonne concordance entre les résultats fournis par
i-Smart30 et le Micros60 avec un biais de Bland-Altman a 1,96. Pour la justesse tous les points des
électrolytes se situaient dans les intervalles requis par le fabricant. En ce qui concerne les tests de
précision, la répétabilité et la fidélité intermédiaire, la plupart des niveaux de contrdle avaient des CV
qui sont conformes aux normes maximales d’acceptabilité établis par la SFBC témoignant d’'une
bonne précision du i-Smart 30 pour le dosage des ions.

Le i-Smart30 a été donc qualifié pour étre utilisé lors des gardes et des permanences. La satisfaction
a été confirmée par les résultats des contrdles de qualité externes.

Mots clés : Evaluation, performances, i-Smart30, ionogramme, hématocrite

ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate i-Smart 30 performances for electrolyte analysis (Na +, K + and
Cl-) and to compare the measurement of hematocrit on i-Smart30 compared to Micros 60.

We carried out an analytical and descriptive study which took place in the laboratory of the CHU-P /
CDG. For the analysis of the performance in the electrolyte assay we used three control sera of dif-
ferent levels (low, medium and high) and for the hematocrit we used blood from patients by making a
parallel passage on the I-Smart 30 and the Micros 60.

For the comparison tests we had a good agreement between the results provided by i-Smart30 and
the Micros60 with a good Bland-Altman bias at 1.96. For accuracy all points of the electrolytes were
within the intervals required by the manufacturer. For precision testing, repeatability and intermediate
fidelity, most control levels had CV that met the maximum acceptable standards set by the SFBC.

The i-Smart30 was therefore qualified to be used in our laboratory. Contentedness was confirmed by
the results of external quality controls.

Keywords: Evaluation, performance, i-Smart30, ionogram, hematocrit

INTRODUCTION

L'utilisation des automates de biochimie dans
la gestion des permanences et des gardes n’a
pas toujours été efficiente au regard du
nombre d’échantillons traités. Le laboratoire de
Biochimie du centre Hospitalier Pédiatrique

détermination de I'hématocrite. Les techniques
classiques donnant souvent des résultats sou-
vent insatisfaisants dans le contexte de res-
sources limitées dans plusieurs formations
sanitaires en Afrique et dans le monde. (1, 2)
et la détermination de I'hématocrite. Avant

Charles De Gaulle de Ouagadougou a alors
acquis un nouvel automate (i smart 30) de
capacité réduite pour le dosage des ions et la

donc d’entreprendre le transfert des dosages
sur cet automate d’appoint, nous nous
sommes proposé de comparer le niveau de
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concordance entre le i-Smart 30 et le Micros
60 pour la mesure de [I'hématocrite et
d’évaluer les performances de précision et de
justesse du i-Smart 30 pour I'analyse des élec-
trolytes (Na*, K* et CI).

MATERIELS ET METHODES

Le i-Smart 30 commercialisé par la firme i-
sens®: (Seoul, South Korea) est un analyseur
d’électrolyte qui utilise le principe des élec-
trodes sélectives d’ions (ISE) sur sang total,
plasma ou sérum pour le dosage des ions
sodium (Na+), potassium (K +), chlore (Cl-).
Cet appareil permet aussi de mesurer I'hnéma-
tocrite automatiquement [3]. L’appareil de
référence le Micros 60 est de la firme ABX
France [4]. Des réactifs, des sérums de con-
tréle et de calibration des deux appareils ainsi
gue du petit matériel de laboratoire ont com-
plété I'arsenal utilisé dans le cadre de cette
étude.

L'étude a été réalisée a Ouagadougou au
laboratoire de biochimie du Centre Hospitalier
Universitaire Pédiatrique Charles De Gaulle
sur une population constituée de patients ad-
mis au laboratoire du CHU-P/CDG pour des
examens biologiques portant sur les para-
metres a étudier.

Le sang total des patients recueillis sur tube
EDTA a été utilisé pour I'étude de la compa-
raison de ’hématocrite entre le Micros 60 et le
i-Smart 30. Trente-trois (33) échantillons ont
été passés successivement sur le Micros 60 et
apres au i-Smart 30. La comparaison des deux
appareils a été évaluée par des calculs statis-
tiques et par la concordance de Bland et Alt-
man [5,6]. Pour I'évaluation de la performance
du i-Smart 30 dans le dosage des électrolytes
(Na", K" et CI'), nous avons utilisé des sérums
de contrdle de trois niveaux (bas, normal et
élevé) du méme fournisseur que I'appareil.

La répétabilité, la fidélité intermédiaire, la jus-
tesse ont été déterminées suivant les recom-
mandations du SH GTA 04 [7].

La justesse, quantifiée par le biais, a été esti-
mée en comparant la moyenne obtenue (m)
lors de I'étude de fidélité intermédiaire, a la
valeur cible attendue, assimilée a la valeur
"vraie" (v) des controles testés. Elle est expri-
mée en pourcentage de la valeur cible, selon
le calcul suivant Biais en % = (m — v)/v x 100.

L'essai de fidélité intermédiaire a été réalisé
sur 15 jours avec 30 déterminations en utili-
sant des échantillons de contréle de qualité. ,
on calcul la moyenne (m), I'écart-type (s) et le
coefficient de variation suivant la formule CV
en % = (s)/m x 100. Le CV ainsi calculé a été
comparé aux valeurs limites de société sa-
vante. [8].

L'essai de répétabilité a consisté a analyser 30
fois successivement les contrbles de qualité
L'exploitation des résultats a consisté & calcu-
ler la moyenne (m), I'écart-type (s) et le coeffi-
cient de variation (CV) des valeurs expérimen-
tales de chaque série. CV en % = (s)/m x 100.
Le CV calculé permet une évaluation de la
répétabilité de la méthode exprimée en %, en
la comparant aux CV limites, préconisées par
des sociétés savantes [8]. Nous avons utilisé
les logiciels Microsoft Xlstat version 16, Excel
2010 et SPSS version 20 pour I'analyse statis-
tique des données. Le logiciel Medcalc 7.2013
a été utilisé pour la conception de certaines
figures.

RESULTATS

Caractéristiques opérationnelles du
i-Smart 30

Le i-Smart 30 est congu pour utiliser le sang
total, le sérum et le plasma pour le dosage des
électrolytes et la  détermination de
'hématocrite en soixante(60) secondes. Le
résultat s'affiche sur I'écran et peut étre impri-
mé. Il présente un écran de sept (7) pouces,
tactile, couleur et est doté d'une assistance
vocale d’'une poignée de portage et un joint
rechargeable de batteries intégrées.
Quelques-unes des caractéristiques de cet
appareil sont résumées dans le tableau I.

Tableau I: Caractéristiques opérationnelles du i-Smart 30

Type d’échantillon

Sang total, plasma et sérum

Volume d’échantillon

60ul

Introduction d’échantillon

Aspiration

Récipient d’échantillon

Seringue, tube capillaire

Temps d’analyse

35 secondes

Principe de mesure

Electrochimie (ISE direct) et conductimétrie

Etalonnage

Automatique ou manuel

Humidité relative ambiante

5a85%

Plage de mesure

Na’: 20 a 250 mmol/l, K" : 0.5 & 20 mmol/l
CI""20 & 250 mmol/l, Hématocrite : 10 a 60 %
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Statistiques des mesures de I’hématocrite sur les deux appareils

A partir de 33 mesures réalisées sur les deux appareils nous avons calculé la moyenne, I'écart type et
la médiane et déterminé les valeurs minimales et maximales. Et les différences de mesures entre les
deux appareils. Les résultats, exprimés en mmol/L sont compilés sur le tableau Il. Les valeurs obte-
nues ont servi a tracer le graphique de Bland Altman repris sur la figure 1.

Tableau II: Présentation statistique des résultats de I'hématocrite

Effectif Moyenne Ecart Type | Minimum Médiane M Maximum
Micros 60 33 35,7 8,9 17,3 34,3 58,6
| smart 30 32 34,1 9,9 18,0 35,0 56,0
A
+1.96 SD
10 = A 11,0
A
A A
5= A A A
A A A
A AA A Mean
A & A 1,6
ol A A
A N A
4t
A
s} A a
A
A -1.96 SD
-7,9
o0 . ] . ] . ] . ] . ] . ]
10 20 30 40 50 60 70

Mean of Micros60: Hématocrite(%) and i-Smart30: hématocrite(%)

Figure 1: Diagramme de Bland-Altman entre le Micros 60 et le i-Smart 30

Résultats de I’étude de la justesse du i-Smart 30

Nous avons présenté sur le tableau I, les résultats de I'évaluation de la justesse de mesure de
lionogramme simplifi€é. Pour chaque ion nous avons représenté pour trois niveaux de contrdle, la
moyenne, le biais calculé et le biais acceptable par la Société Francaise de Biologie Clinique pour le
parameétre étudié. Les tableaux Il et IV représentent les résultats des parameétres de précision (répé-
tabilité et fidélité intermédiaire) pour les trois ions étudiés sur le i smart 30. Nous avons calculé pour
chaque niveau les moyennes, écarts types, et les coefficients de variation qui sont comparés au CV
limite préconisés par la SFBC.

Tableau Il Evaluation de la justesse du Sodium

Niveau ) .
Sodium Potassium Chlorure
M Biais Biais M Biais | Biais | m Biais Biais
Bas 1,5 2,9 1,9
1156 |05 2,2 4,2 79,4 0,5
Normal 1385 | 1,8 14 4,03 0,5 31 101,21 o1 1,9
Elevé 160 2,5 13 5,9 0,0 31 127 0,8 19
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Tableau lll. Evaluation de la répétabilité du sodium
Niveau | Sodium Potassium Chlorure
Cv** Ecar Cv** Ecar | Cv*( | Cv**
* *,
M Ecart. | CV (%) M t CV*( (%) M t %) (%)
type | (%) %)
type type
1 115 1,0 2,2 003 |14 15 79, 10,7 0,9 1,2
N 11 4
6
2 138 0,8 4,03 0,05 |12 1,2 10 ]0,3 0,3 1,2
' 10,7 0,5 1,1
5 ’
3 0,7 5,9 0,00 J 0,0 1,2 12 10,6 0,5 1,2
160 10,8 0,5 7
M : Moyenne; CV* Coefficient de variation calculée, CV** Coefficient de variation de la SFBC
Tableau IV. Evaluation de la fidélité intermédiaire
Sodium Potassium Chlorure
1 *% *% *%
Niveau Ecart. | cv* CVv Ecar E:V (64Y) Ecart. | cv* Cv
Mo lpe |oo |00 |M P O IM N ype e |9
e (%)
1 1,3 2,0 1,6
114, 0,6 0,6 2,1 2,9 9, 0,6 0,8
5 3
2 1,1 1,6 1.6
137, 105 |o3 4,01 0,6 1001694 |oa
06 ,8
3 0,9 1,6 1.6
2% los  |oa 5,9 0,4 2104 |oz

M : Moyenne; CV* Coefficient de variation calculée, CV** Coefficient de variation de la SFBC

DISCUSSION

La moyenne de I'’hématocrite obtenue par le i-
Smart30 n’était pas statistiquement différente
de celle donnée par le Micros 60 (p>0,05). Il
en est de méme des écarts types, médiane
maximum et minimum mesurées (tableau II).

Par ailleurs il existe une bonne concordance
entre le i-Smart30 et le Micros60 (biais de
Bland-Altman = 1,6). L’analyse de la figure 1
indigue que 97% des points étaient a
lintérieure des limites des 2 écarts types par
rapport a la moyenne. Cela montre d’une
bonne corrélation entre les mesures
d’hématocrite effectuées sur les deux (2)
appareils. Les résultats sont similaires a ceux
obtenus par d’autres auteurs comparant deux
automates d’hématologie[9, 10].

La mesure de I'hématocrite (Hct) est encore
frequemment demandée, en particulier pour
évaluer les pertes sanguines et surveiller I'évo-
lution des patients sous thérapeutique appro-
priée. Partie intégrante de 'hémogramme cet

examen est fréquemment demandé dans nos
formations sanitaires Les méthodes ma-
nuelles sujettes a des variations [11]. ont ten-
dance a étre abandonnées et pourraient se
trouver une alternative avec des semi auto-
mates utilisables méme en milieu périphé-
rique.

Evaluation de la Justesse du i-Smart 30
Pour les ions chlorure et aux trois niveaux de
contr6les (bas, normale et élevé) nous avons
enregistré une bonne justesse avec des coef-
ficients de variation inférieurs aux valeurs pré-
conisées par le SFBC. La méme satisfaction
est enregistrée pour le niveau normal et élevé
du potassium ainsi que pour le niveau bas du
sodium. Sur les 9 CV calculés, 3 sont supé-
rieurs aux valeurs préconisées par la SFBC,
mais ces coefficients restent inférieures a 5%
et sont meme inférieurs a ceux obtenus par
Aymon J [12] avec le gazometre ABL700. On
peut donc conclure a une bonne justesse des
mesures des ions sur i smart 30.
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Evaluation de la Répétabilité du i- Smart 30
En ce qui concerne la répétabilité nous pou-
vons noter que hormis le contréle de niveau
bas du sodium ou la valeur du Cv est ap-
proximativement égale au CV de la SFBC,
pour tous les autres niveaux de contrbles des
trois ions, les CV sont inférieurs a ceux préco-
nisés par le SFBC. Ces résultats satisfaisants
sont en accord avec ceux retrouvés par
Subhash [1]. qui a évalué le i smart dans un
hépital en le comparant a un automate de
référence.

Evaluation de la fidélité intermédiaire du i
smart 30

Les CV des 9 mesures réalisées avec les trois
niveaux de contrble pour les trois ions sont
tous inférieurs aux valeurs préconisées par la
SFBC a part le CV du niveau bas du potas-
sium. Ces conclusions sur les parametres de
précisions sont conformes a celles retrouvées
par Kim et al [13].

Avantages et inconvénients apparu lors de
Putilisation du i smart

Cet automate présente de grandes capacités
de stockage des résultats archivés avec pos-
sibilité d’exportation. Il est facile a utiliser, &
transporter et moins encombrant. Le i smart ne
nécessite aucune maintenance particuliere.
Les résultats sont rapides a obtenir et la pré-
sence de batterie chargeable (environ 2h
d’autonomie) en fait un appareil d’appoint pou-
vant étre utilisé en urgence en Hématologie et
en biochimie dans des formations sanitaires
du systéme périphérique de santé. Cependant,
le i smart est sujette a des obstructions fré-
guentes de la seringue d’aspiration lorsqu’on
utilise le sang total. Il nécessite une maitrise
de l'outil informatique des opérateurs, et ne
doit pas étre hors tension pendant 24 heures
sinon la cartouche n’est plus utilisable. Le
temps d’utilisation de la cartouche (3 semaines
max), est relativement court et elle présente
parfois des défectuosités avant expiration du
nombre total de tests prévus.

CONCLUSION

Notre étude qui a porté sur I'évaluation des
performances de I'analyseur d’electrolytes le i-
Smart 30 du laboratoire de Biochimie du
Centre Hospitalier Universitaire Pédiatrique
Charles De Gaulle avait pour but d’apprécier la
justesse et la précision des mesures des
electrolytes (Na®, K* et CI) dune part et
d’autre part la comparaison des mesures de
'hématocrite entre le i-Smart 30 et le Micros
60. De notre travail, il ressort que pour les
tests de comparaison du dosage de
'hématocrite entre les deux appareils nous

avons une bonne concordance entre le i-Smart
30 et le Micros 60. Les performances analy-
tiqgues du i smart évaluées sur la base de
l'étude de la justesse et des parameétres de
précision sont assez satisfaisants pour le do-
sage du sodium, du potassium et des chlo-
rures.
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