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Objectif

Le présent travail vise a comparer les incertitunl@enues pour une méme méthode analyti-
gue par trois approches différentes, a savoir £didbssées sur la validation, la robustesse et
I'étude inter-laboratoires, et d’en tirer des recoamdations.

Méthodes

La chromatographie liquide (CL) chirale pour laatétination duR-timolol a été utilisée
comme technique cible dans de cadre de cette étlde

Résultats

La validation de la méthode CL a été effectuéeppliguant une nouvelle stratégie basée sur
le profil d’exactitude qui prend en considératiterreur totale associée a la mesure. Sur cette
base, les données de validation ont été utiliséas lp détermination de l'incertitude des dif-
férents niveaux de concentration impliqués danproeessus de validation (2). Les valeurs
obtenues sont comprises entre 0,019 — 0,253 pdémke qui concerne I'étude de robustesse,
les différents niveaux du plan d’expériences de tiyfackett-Burman ont été assimilés a des
laboratoires et ils ont permis, en adaptant legi8D 5725-2 (3), de déterminer l'incertitude
des résultats. Celle-ci vaut respectivement 0,022ét 0,0144 % pour les deux niveaux de
concentration étudiés. Enfin, le méme guide ISCa(8}é suivi dans le cadre d’'une étude in-
ter-laboratoires (8 laboratoires) et l'incertitustandard résultante a été calculée. Les valeurs
obtenues pour ces deux mémes niveaux de concentatalent respectivement 0,0401 % et
0,0225 %. Finalement, la variance, composanteideeftitude, a été modélisée comme une
fonction de la concentration et de I'étude envisagtéce, afin de pourvoir comparer les diffé-
rentes approches entre-elles. Il a également aéssaire pour cette analyse des résultats
d'utiliser le logarithme népérien de la varianceauplnéariser sa relation avec la concentra-
tion. En effet, la variance augmente exponentietlenavec la concentration.

Conclusion

Au terme de cette étude, il ressort que la robsstpsgedit trés bien I'incertitude obtenue lors
d’'une étude inter-laboratoires (reproductibilitérenstitue donc une alternative intéressante a
cette derniere. L'incertitude associée a la valisaest quant a elle significativement diffe-
rente de celle des autres approches mais esttpar&it valable pour autant que le protocole
de validation soit en accord avec la routine etlguaéthode ne quitte pas le laboratoire qui
I'a validée. En effet, la norme 1SO-17025 demande kg laboratoire soit en mesure de don-
ner I'incertitude associée au résultat rendu et pas celle de I'ensemble des prestataires du
secteur d’activité utilisant la méme méthode deades
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