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1.0 But et principe

Le glucométre nous permet de mesurer rapidement le la glycémie au chevet du patient.
Le principe analytique de la méthode est 'ampérométrie.

Le glucométre ACCU-CHEK Performa permet l'analyse de la glycémie pour le suivi et
I'ajustement thérapeutique des patients, cependant, il ne doit jamais étre utilisé a des fins
diagnostiques.

2.0 Documents associés

ADBD-FOR-011 - Formulaire de réparation d’'un appareil ADBD défectueux
ADBD-REG-057 - Registre des contrbles de qualité pour glucométre Accu-Chek Performa
Procédure de désinfection du lecteur de glycémie

EMD-POL-GEST-002 Politique d’encadrement des examens de biologie médicale
délocalisés (EBMD).

Politique sur l'identification des usagers, du CISSSL

Formation Power Point sur les glucométres Accu-Chek Performa

Tous les formulaires et procédures sont disponibles sur intranet du CISSS Lanaudiére :

Intranet : Section INFO CLINIQUE - Laboratoire - Laboratoire du nord - analyse hors
laboratoire - section glycémie capillaire).

La formation Power-Point et le présent document sont aussi disponibles sur le site internet
du CISSS Lanaudiere.

Internet : www.cisss-lanaudiere.gouv.gc.ca section professionnels de la sante / ressources
pour les professionnels / biologie médicale nord / Examens de Biologie Médicale
délocalisées (EBMD).
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3.0

Spécimens, milieu de transport, fixation, contenant, critéres requis

La mesure de la glycémie est faite sur une goutte de sang total obtenue par un préléevement
capillaire a 'extrémité du doigt.

Spécimen : sang total

4.0

Matériel et réactifs requis

Matériel et réactif

Entreposage et commentaires

Bandelettes-test de dosage Accu-Chek Inform Il

/ Accu-Chek Performa.

Entreposer entre 2 °C et 32- 30°C. A I'abri
de 'humidité et de la lumiere directe du
soleil. Bien fermer le flacon apres chaque
ouverture.

Solutions de contrble Accu-Chek Performa
(contréles bas et haut)

Entreposer entre 4 °C et 32°C. Bena
Utiliser maximum 90 jours aprés
louverture.

Important : Toujours inscrire la date
d’expiration (ouverture +90 jours) sur la
bouteille aprés son ouverture initiale.

Lancettes.

Bon jusqu’a la date de péremption inscrite
sur la boite

Compresses ou ouates

Tampons d’alcool ou eau et savon

Ne pas utiliser de tampon de chlorexidine.
Si le tampon d’alcool n’est pas disponible,
opter pour le lavage des mains du patient.

Gants

Lingettes de germicides humides

Sac de plastique

Dans les chambres des patients en
isolement

Attention : les glucométres Accu-Chek Inform Il et Accu-Chek Performa utilisent les
mémes bandelettes, soit les bandelettes-test ACCU-CHEK Inform II. Les appareils ne
fonctionnent qu'avec leurs propres bandelettes. L’utilisation d’autres bandelettes
de mesure risque de produire des résultats erronés.

Laisser la puce d’étalonnage a I'intérieur du glucomeétre. Changer de puce a
chaque fois que vous ouvrez une nouvelle bouteille de bandelettes-test.
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5.0 Modes étalonnage / calibration

La calibration du glucometre est nécessaire :
e afin qu'il puisse reconnaitre le numéro de lot des bandelettes pour effectuer
'analyse.
e chaque fois qu’une nouvelle boite de bandelettes est ouverte.

Voir section 11 du document pour effectuer une calibration.
Voir section 12 du document pour effectuer un contrdle de qualité.

6.0 Précautions de sécurité

Respecter les précautions universelles lors du prélévement et de la manipulation des
échantillons sanguins. Disposer du matériel selon la procédure en vigueur dans
I'établissement pour la gestion des déchets biomédicaux et des objets piquants et
tranchants. Ne pas entreposer les appareils ou le matériel servant a un EBMD pres de
matériel souillé.

Nettoyer les instruments aprés chaque usage.

7.0 Séguence des étapes de la procédure

7.1 Effectuer un test patient

7.1.1  Obtenir le consentement éclairé du patient avant de procéder a
'analyse.

7.1.2 Pour effectuer une mesure de la glycémie par glucométre, s’assurer
d’avoir une ordonnance médicale qui autorise I'analyse.

7.1.3 Confirmer l'identité du patient avec une double identification.

Exemple : demander lui son nom et prénom ainsi que sa date de
naissance, son numéro de dossier ou son RAMQ.

7.1.4 Pendant I'analyse, I'utilisateur protége la vie privée et la confidentialité
du patient.
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7.1.5

7.1.6

7.1.7

7.1.8

7.1.9

7.1.10

7.1.11

7.1.12

7.1.13

7.1.14

7.1.15

7.1.16

7.1.17

7.1.18

Vérifier la péremption et I'intégrité du matériel et réactifs utilisés. Si
périmés, détériorés, inappropriés ou s’ils ne correspondent pas aux
critéres de qualité, les mettre au rebut selon les regles de
I'établissement.

Retirer une bandelette du contenant de bandelettes-test.

Insérer la bandelette dans le port d’insertion de bandelettes du
glucométre, dans le sens des fleches. Le glucomeétre s’allume.

Veérifier que le numéro de lot inscrit sur I'écran soit identique a celui
imprimé sur le contenant de bandelette. Si le code n’apparait pas,
retirer la bandelette et la réinsérer dans le glucometre.

Le symbole clignotant d’'une bandelette et d’'une goutte de sang
s’affichent a I'écran.

Laver les mains du patient au savon et a I'eau et bien assécher. Si le
nettoyage est fait avec un tampon d’alcool, assécher le site de
ponction avec une compresse.

Sélectionner un site de ponction sur le c6té palmaire de I'extrémité du
majeur ou de I'annulaire (doigts a privilégier lorsque possible).

Piguer perpendiculairement au sens des empreintes digitales.
Essuyer la premiére goutte de sang.

Mettre la deuxiéme goutte de sang en contact avec le bord avant de
la fenétre jaune de la bandelette. S’assurer que la fenétre jaune de la
bandelette réactive soit complétement remplie d’'un seul coup.

Un sablier clignote dés qu’une quantité suffisante de sang a été
aspirée par la bandelette.

Le résultat s’affiche a I'écran. Retirer la bandelette et jeter selon la
politique en vigueur.

Traiter le résultat. S’il y a un formulaire de requéte congu a cette fin et
réservé aux résultats d’EBMD : consigner sur le formulaire la date et
I'heure de I'analyse, le nom du patient et le résultat de I'analyse.

S’il s’agit d’un patient en externe (ressource intermédiaires), inscrire le
résultat au «Formulaire de suivi pour glycémies capillaires par des
aides-soignants (LNO770)». Y consigner la date et I'heure de I'analyse,
le nom du patient et le résultat de 'analyse.
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7.1.19 S’il s’agit d’'un patient admis (hopital) ou d’une analyse faite par un
membre des soins infirmiers, consigner le résultat au formulaire
LNO0188 : «Résultats de glycémie capillaires.

7.1.20 Une fois I'analyse effectuée avec succeés, le glucométre s’éteint
automatiquement cing secondes apres le retrait de la bandelette.

7.1.21 Nettoyer la surface extérieure avec une lingette germicide humide en
prenant soin de ne pas introduire de liquide dans le port d’insertion de
bandelettes.

8.0 Valeurs normales et intervalles de référence biologique (Etendue des valeurs
potentielles des résultats d’analyse)

L’appareil peut mesurer les glycémies entre 0,6 et 33,3 mmol/L.

Valeurs de références a jeun chez les adultes et les enfants de plus de 7 jours : Vous
référer a vos protocoles thérapeutiques.

Valeurs de références a jeun chez les adultes et les enfants de plus de 7 jours : (méthode du
laboratoire) : 3,3 a 6,0 mmol/L.

9.0 Interprétation du laboratoire et principe de la méthode de calcul

N/A
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10.0 Valeurs alertes et critiques

Valeurs critigues : 2,2 mmol/L et 226 mmol/L

Valeurs non-interprétables : HI, LO

10.1 Valeurs critiques

10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.1.4

10.1.5

Si le résultat est < a 2,2 mmol/L ou = a 26 mmol/L, c’est une valeur critigue
(« panique »). Il faut :

Reprendre la glycémie capillaire selon la procédure décrite au point 7.0
en utilisant un autre site de ponction.

Si le résultat se répéte, le résultat doit étre contrélé par une analyse du
glucose en laboratoire.

Suivre le protocole de soins et appeler le médecin traitant.

Prélever un tube gris par ponction veineuse et 'acheminer en stat au
laboratoire.

10.2 Valeurs alerte Hl ou LO

10.2.1

10.2.2

10.2.3

10.2.4

10.2.5

Si le lecteur indique HI ou LO, c’est que le résultat est a I'extérieur des valeurs
limites de lecture de I'instrument. Il faut :

Reprendre la glycémie capillaire selon la procédure décrite au point 7.0
en utilisant un autre site de ponction.

Si le résultat se répéte, le résultat doit étre contrélé par une analyse de
la glycémie en laboratoire.

Suivre le protocole de soins et appeler le médecin traitant.

Prélever un tube gris par ponction veineuse et 'acheminer en stat au
laboratoire.

10.3 Résultat douteux

10.3.1

10.3.2

Si un résultat est douteux par rapport a la présentation clinique du patient,
faire:

Un prélévement veineux < 5 minutes suivant la glycémie capillaire et
'envoyer immédiatement au laboratoire (selon ordonnance collective
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ou aprés avoir avisé le médecin ou l'infirmiére). En cas de
discordance, toujours se fier aux résultats fournis par le laboratoire.

10.3.3 Refaire un CQ (niveau 1 et niveau 2) avec le méme glucométre afin de
contréler 'instrument.

11.0 Calibration

11.1 Pour calibrer :
11.1.1 Insérer la puce d’étalonnage dans la fente d’insertion.

11.1.2 S’assurer que le numéro de lot correspond a celui qui se trouve sur
tous les articles suivants :
1. L’écran du glucométre
2. La boite de bandelettes

11.1.3 Sitous les articles ci-dessus correspondent, vérifier le lecteur en
passant les deux niveaux de solutions de contréle (bas et haut).

Une puce d’étalonnage (calibrateur) est fournie avec chaque boite de bandelettes.
Laisser la puce d’étalonnage insérée dans le glucomeétre jusqu’a I'ouverture d’'une
nouvelle boite de bandelettes.

12.0 Contrble de qualité

12.1 Motivations pour initier un contréle de qualité :

12.1.1 Une fois par semaine

12.1.2 A chaque fois que vous ouvrez une nouvelle boite de bandelettes
12.1.3 Lorsque I'on doute du résultat obtenu

12.1.4 A la réception d’'un nouvel instrument

12.1.5 A la réception d’'un nouveau lot de controle

12.2 Solution de contrble de qualité

12.2.1 Les solutions de contréle sont stables pendant 90 jours aprés
'ouverture du flacon.

12.2.2 Inscrire la date d’expiration (jour d’ouverture + 90 jours) sur une
étiquette et 'apposer sur chaque flacon.

12.2.3 Bien reboucher les flacons aprés chaque utilisation.

Page 7 sur 15




Caniie mhegrd

E3E3

Qurébf_‘t T

Biologie médicale

Secteur d’activité : Laboratoire ADBD

Procédure d'utilisation du glucometre ACCU-CHEK PERFORMA

N° document : ADBD-PON-038 Version : 004 Statut : actif

12.3 Procédure pour effectuer un contréle de qualité

12.3.1

12.3.2

12.3.3

12.3.4

12.3.5

12.3.6

12.3.7

12.3.8

12.3.9

Utiliser les solutions de contréle ACCU-CHEK Performa (niveau bas et
haut) a la température de la piéce.

Vérifier le matériel et les réactifs. Si périmés, détériorés, inappropriés
ou s'’ils ne correspondent pas aux critéres de qualité, les mettre au
rebut selon les procédures de disposition des déchets en vigueur dans
votre établissement.

Retirer une bandelette du contenant de bandelettes-test.

Insérer la bandelette dans le port d’insertion de bandelettes du
glucométre dans le sens des fleches imprimées sur la bandelette.

Le glucométre s’allume.

Vérifier que le code affiché a I'écran correspond aux trois derniers
chiffres du numéro de lot imprimé sur la boite de bandelettes-test. Si
vous n‘avez pas vu le code apparaitre a I'écran, retirer la bandelette et
réinsérer la dans le port d’insertion de bandelettes du glucometre.
Poser le glucomeétre a plat, sur une table (par exemple).

Inverser doucement 5 fois le flacon pour la mélanger.

Jeter la premiere goutte de la solution de contréle.

12.3.10 Appliguer la goutte de contrdle (niveau bas ou haut) sur le bord avant

de la fenétre jaune de la bandelette. Dés qu’une quantité suffisante de
solution de contrdle a été aspirée par la bandelette un sablier clignote.

12.3.11 Le résultat s’affiche a I'’écran en méme temps que le symbole du flacon

de solution de contrble.

12.3.12 Attendre pour retirer la bandelette.

12.3.13 Appuyer une fois sur la touche » : si la solution de contrdle utilisée est

de niveau 1.

ou

12.3.14 Appuyer deux fois sur la touche P : si la solution de contrdle utilisée

est de niveau 2.

12.3.15 Appuyer et relachez la touche « ON/OFF » pour confirmer la sélection

du niveau de controle.
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12.3.16 L'indication « OK » et le résultat du contrdle s’affichent a I'écran en
alternance si le résultat se situe dans l'intervalle acceptable.
L’intervalle acceptable est imprimé sur I'étiquette du contenant des
bandelettes-test. (en mmol/L).

12.3.17 Inscrire le résultat sur le registre «<ADBD-REG-057 Registre des
contréles de qualité pour glucométre Accu-Chek Performa.
Interpréter le résultat «accepté» ou «refusé» selon le cas.

12.3.18 Si le controle est en dehors des plages acceptables, passer a I'étape
12.4.

12.3.19 Retirer et éliminer la bandelette selon la procédure de disposition des
déchets biomédicaux en vigueur.

12.3.20 Une fois que le registre de contrdle de qualité est complété, le
retourner au service de biochimie a I'attention du coordonnateur
technigue des examens de biologie médicale délocalisées (EBMD).

12.4 Non-conformité des résultats de contrdle de qualité

12.4.1 L’indication «<ERR» et le résultat de controle s’affichent en alternance a
I'écran si le résultat obtenu est a I'extérieur des limites acceptables.

12.4.2 Recommencer le contrble avec une nouvelle bandelette.

12.4.3 Sile contrdle est toujours en dehors des limites acceptables, les lettres
«ERR» s’afficheront en alternance avec le résultat.

12.4.4 Inscrire le résultat au registre ADBD-REG-057.

12.4.5 Cocher «refusé».

12.4.6 Reprendre le contrdle avec une nouvelle bandelette.

12.4.7 Silareprise est réussie, inscrire dans la section commentaire du
registre le résultat de la reprise de cette facon : « Reprise niveau 1 =
2,4 : accepté ».

1.1.2  Silareprise échoue de nouveau, inscrire dans la section commentaire
du registre le résultat de la reprise de cette fagon : « Reprise niveau 1
= 1,3 : refusé » puis retirer I'instrument du service. Il ne peut plus étre

utilisé pour I'analyse des spécimens de patients.

12.4.8 Compléter le formulaire de réparation ADBD-FOR-011.
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12.4.9 Acheminer 'appareil au laboratoire de biochimie avec le formulaire
complété, ainsi que le registre de contréle de qualité a 'attention du
coordonnateur EBMD.

13.0 Interférences, sources potentielles de variation des résultats, limites de la
méthode

Un non-respect de la procédure peut entrainer des interférences et/ou des
sources potentielles de variation des résultats.

13.1 Interférences analytiques pouvant créer des résultats erronés :
13.1.1 Galactose > 0.83 mmol/L
13.1.2 Acide ascorbique > 0.17 mmol/L (par V)
13.1.3 Hématocrite < 10% ou > 65%
13.1.4 Triglycérides > 20.3 mmol/L
13.1.5 Administration de N-Acétyl-cystéine : traitement antidote de
l'intoxication a 'acétaminophéne

13.2 Interférences reliées a I’état clinique du patient :

13.2.1 Etat hyperglycémique-hyperosmolaire (avec ou sans cétose).
13.2.2 Déshydratation, hypotension ou état de choc.

13.2.3 Hématocrite > 70% (0,70).

13.2.4 Déshydratation grave.

13.2.5 Maladie artérielle occlusive périphérique.

13.2.6 Tous les états affectants la circulation périphérique.

13.3 Si une des situations précédentes est connue, ne pas utiliser le lecteur de
glycémie, faire un prélévement veineux (glucose) selon I'ordonnance médicale
4,28 et 'acheminer au laboratoire. Si 'ordonnance collective ne s’applique pas,
aviser le médecin traitant ou l'infirmiére.

13.4 L’application d’'une 2éme goutte de sang (ou de solution de contrdle) sur une
bandelette précédemment souillée d’'une goutte insuffisante générera un résultat
erroné.

14.0 Responsabilités

14.1 Responsabilités de I'utilisateur :
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14.1.2

14.1.3

14.1.4

S’assurer du bon fonctionnement du matériel en effectuant les
contrdles de qualité & la fréquence établie et selon les besoins
énumeérés au point 12.1.

Effectuer la désinfection préventive pour glucométre Accu-Chek
Performa apres chaque patient.

Effectuer les taches de certification demandées. Une recertification
annuelle est exigée par le service de biologie médicale. Elle consiste
en une évaluation des compétences, attribuée par la direction des
soins infirmiers, et en une évaluation des connaissances, sous forme
de questionnaire qui sera envoyé dans les différents sites utilisant
I’Accu-Chek Performa.

Les professionnels de la santé qui utilisent ces instruments ont la
responsabilité de suivre toutes les procédures d’utilisation, de contréle
et d’entretien et de compléter tous les formulaires et les registres
fournis par I'établissement.

14.2 Responsabilités de I'infirmiére responsable et/ou chef de service:

14.2.1

14.2.2

S’assurer que tous les intervenants qui utilisent le glucométre soient
formés et certifiés annuellement.

Acheminer les glucométres défectueux au laboratoire avec le
formulaire approprié «ADBD-FOR-011-Formulaire de réparation d’un
appareil ADBD défectueux».

14.3 Responsabilité du coordonnateur technique EBMD :

14.3.1

14.3.2

14.3.3

14.3.4

Il rend disponible les procédures, registres et matériel de formation a
jour.

En cas de bris le coordonnateur technique EBMD fera une évaluation
du probleme et le suivi pour la réparation ou le remplacement de
I'instrument avec le fournisseur.

Effectuer le suivi avec I'infirmiére responsable et/ou chef de service au
sujet de tout appareil défectueux ou de non-conformité dans I'analyse
des contrbles de qualité.

S’il y a un avis de non-conformité ou un rappel signalé par la
manufacturier, ou une alerte médicale, appliquer la procédure «LAB-
PNT-012 - Procédure lors de rappel, retrait et/ou alerte médicale
concernant un produit ou un équipement ».
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14.0 Références

Manuel de l'utilisateur Accu-Chek Performa Roche (2011-01)
Pour les valeurs normales et critiques voir les informations au S.I.L. (Soft Lab)

Normes internationales 1ISO 15189/22870 (2016)
Alerte médicale Roche Diagnostics RR202021-POC-QN-CPS-2020-058, 28 septembre 2020
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15.0 Tableau de I'historique d’élaboration, révision, approbation

Directions, Comités, Intervenants ayant contribués

Noms ou acronymes Fonctions ou description Dates
Elaboré/rédigé e Carolann St-Yves Technologiste laboratoire médicale | 2015-05-25
par
Réviseé par e Marie-France Deschamps | Coordonnatrice technique ADBD 2015-05-28
Approuve par ¢ John Westerlund Médecin biochimiste 2015-06-25
Révisé par ¢ Julie Charette Technologiste laboratoire médicale | 2019-11-18
Approuveé par (si | eDre S.Zenagui Médecin biochimiste responsable 2019-11-29
modifié)
Révisé par ¢ Julie Charette Technologiste laboratoire médicale | 2020-05-19
Approuve par (si | eDr M.Boumati Responsable médical EBMD 2020-06-04
modifié)
Révise par e Julie Charette Technologiste laboratoire médicale | 2020-10-14
Ap%r_(f)_q;/é par (si | eDr M.Boumati Responsable médical EBMD 2020-10-20
modifié

16.0 Tableau de I'historique des versions et modifications commentaires

Version | Date en Date de la Modifications et commentaires
vigueur derniére
version

001 2015-06-25 Création

002 2019-11-29 Section 1, 3, 4, 6,11 modifications.

003 2020-05-19 Mise en page ;
Changements mineurs de formulation dans tout le
document.
Ajout de I'adresse du site internet du CISSS.

004 2020-11-05 Enlevé le jaune-barré de la version précédente
Correction température d’entreposage des solutions de
CcQ
Ajout du N-Acétyl cystéine dans les interférences
analytiques (point 13.1) et de 'annexe
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Secteur d’activité : Laboratoire ADBD

Procédure d'utilisation du glucometre ACCU-CHEK PERFORMA

N° document : ADBD-PON-038 Version : 004 Statut : actif

ANNEXE : Extrait de la note de service émise en octobre 2020 :

OBJET : Bandelettes de test Accu-Chek® Inform Il — Une nouvelle substance
interférente a été trouvée : N-acétylcystéine

«La compagnie Roche Diagnostics (fournisseur des glucométres) nous a avisé qu’une interférence au
NAC a été découverte sur les bandelettes des tests de glycémie capillaire utilisées sur les appareils
Accu-Chek Inform Il et Performa.

L'interférence entrainerait un biais positif en valeur absolue et/ou en % en fonction de la valeur de la
glycémie et de la dose administrée du NAC.

A titre d'information lorsque la dose du NAC administrée en IV est de 150 mg/Kg la concentration
sanguine du NAC est d’environ 490 umol/L, voir aussi le tableau explicatif en annexe a cette note.

A la lumiére de ces nouvelles informations, nous recommandons fortement aux unités de soins
(Urgences, USI) utilisant le NAC chez les patients avec une intoxication a I'acétaminophéne de
procéder a la surveillance de la glycémie par des prélévements veineux envoyés au laboratoire afin
d’éviter toute erreur d'interprétation pouvant conduire a une prise en charge non optimale des patients.»
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Tableau explicatif du biais en mmol/L et en %

N-Acétyl-L-Cystéine

Biais de la Moyenne des controles

Biais de la Moyenne des contréles (%)

(mmol/L)
Lot Test Conc Cible Glu Cible Glu Cible Glu Cible Glu Cible Glu
(pmol/L) 2.2 mmol/L 4.4 mmol/L 6.7 mmol/L 16.7 mmol/L 27.8 mmol/L
474549 307 0.43 0.40 59 0.9 -0.8
474668 307 0.42 0.37 5.8 2.0 0.0
475068 307 0.39 0.39 6.7 0.6 -1.1

N-Acétyl-L-Cystéine

Biais de la Moyenne des contrdles

Biais de la Moyenne des contréles (%)

(mmol/L)
Lot Test Conc Cible Glu Cible Glu Cible Glu Cible Glu Cible Glu
(pmol/L) 2.2 mmol/L 4.4 mmol/L 6.7 mmol/L 16.7 mmol/L 27.8 mmol/L
474549 479 0.52 0.58 9.2 22 -1.1
474668 429 0.54 0.58 8.7 3.1 -0.8
475068 429 0.52 0.56 10.6 1.5 -1.1

N-Acétyl-L-Cystéine

Biais de la Moyenne des contrdles

Biais de la Moyenne des contréles (%)

(mmol/L)
Lot Test Conc Cible Glu Cible Glu Cible Glu Cible Glu Cible Glu
(pmol/L) 2.2 mmol/L 4.4 mmol/L 6.7 mmol/L 16.7 mmol/L 27.8 mmol/L
474549 552 0.64 0.75 12.6 T8 0.5
474668 552 0.62 0.74 13.3 49 0.4
475068 292 0.61 0.82 13.3 3.4 =13

Extrait de la note de service envoyé par Roche Diagnostics, le 28 septembre 2020
Numeéro de l'avis : RR202021-POC-QN-CPS-2020-058
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