9eme SYMPOSIUM INTERNATIONAL « ALAIN FEUILLU »
BIOLOGIE D’'URGENCE & GAZ DU SANG
SAINT-MALO 13-14 JUIN 2024

Bénéfice des EBMD au sein d’une unité de cardiologie ambulatoire :
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Advantage of POCT in an outpatient cardiology unit : UCASAR
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PREMIER DEPLOIEMENT DE MACHINES DE BIOLOGIE
DELOCALISEE (GDS) SUR PSL : 2003
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ETAT ACTUEL DU DEPLOIEMENT DES DISPOSITIFS D’EBMD SUR PSL-CFX

= I o

|

- - — N
| 2 Atellica VTLI 17 ABL90 Flex+ 4 AQT90 Flex | | 2 QlAstat
| HEMOSTASE —CYTOLOGIE |
BIOCHIMIE * 1 biologiste/ jour
.o .. VIROLOGIE
® WTEChniCienS /jour o ° WBiologistes/J
* Technicien CFX / jeudi 'II ) Re-sp.JolnsabIe UF _
'”l * Activité: 15 tests/j en moyenne
. Biologistes/J « Implantation sur Demiurge
* Activité: 120073 ABL+ 1576 AQT

* Implantation dans 7 DMU |

En rouge: dispositifs e S

connectes sur 14 Hemochron 2 Thromboélas- 4Stago ~103 HemoCue 1 QLabs
concentrateur AQU RE Signature Elite togramme Quantra Hb 801



ORGANIGRAMME D’AUTORISATION DE DEPLOIEMENT ET DE SUIVI DES EBMD
SUR LE LBM PSL-CFX

COMITE CONSULTATIF EBMD:
Directrice médicale du DMU — Responsable LBM: Pr Rachel Levy

Responsables Biologie Responsable médical EBMD : Michel Arock EngL‘f’: N ';;EI"-’I_CE T_'llar:ﬂque
délocalisée RAQ EBMD: Elvire Bottius (Adjoint: Frédéric Léonard) j, Lo e
N::;T;ISL[!%‘%%& Représentant des soins: Président de la CME / un délégué (Pr EBMD: Examens de Biologie délocalisée
(adjointe)
Correspondants biologistes
Hémaostase
Biochimie Gisale DIOMOU Virologie I - - -
Nathalie Dueidat Corine FRERE Basma Abdi | Eguipe EBMD Virologie ‘
| Equipe EBMD Hématologie
+ invités

Eguipe EBMD Biochimie
[P et PNIM)
v. PXD-EN-D31

kY

GROUPE D’ENCADREMENT DES EEMD
Directrice du laboratoire / personne désignée : Pr Rachel Levy

RAQ EBMD: Elvire Bottius (Adjoint: Frédéric Leonard)
CP DMU: Christine TRICOT
CA DMU : Magalie IP

Cadre des EBMD: Laurence LAMBERT
Chef(s) de service, concernée(s) : Dominigue Bonnefont-Rousselot, Frédéric Davi, Vincent Calvez, Anne-
Geneviéve Marcelin

+
Des représentants des équipes clinigues ayant des analyseurs délocalisés
+ invités

i
]
i

Services de soin

Les noms et coordonnées des correspondants cliniques et paramédicaux sont définis dans la documentation des services




PROCESSUS D’AUTORISATION DE DEPLOIEMENT ET DE SUIVI DES EBMD SUR LE
LBM PSL-CFX

1. Besoin * Expression du besoin clinique
. . T * Evaluation de la justification médicale
Besoin valide clinique * Avis du groupe d’encadrement des EBMD

Besoin non validé

* Sélection du dispositif
. - * \Vérification/validation de méthode
dispositif « Validation des locaux d’implantation Pas d’installation de

2. choix du

dispositif

Intégration du nouveau dispositif dans le
3. Mise en place systeme qualité (plannings des audits, revue
de direction...)
du SMQ EBMD Signature du contrat ou Avenant
Intégration au systeme documentaire

Gestion des RH + Formations et Habilitation

4. Implantation du personnel des unités de soin

et vie du Maitrise de la réalisation de I'examen
dispositif Gestion des non conformités
Procédure dégradée j
5. Evaluation et Suivi par le groupe d’encadrement des EBMD
retrait du Indicateurs Qualité

Remplacement ou retrait du dispositif
Procédure de portée flexible

dispositif




FORMATION ET GESTION DES COMPETENCES DES UTILISATEURS POUR LES
EBMD SUR LE LBM PSL-CFX

* Norme 22870:5.1: « Le LBM doit s’assurer que le personnel réalisant des EBMD est formé et
que sa compétence est évaluée, au regard des tdches attribuées selon des criteres établis »

1. Identifier le personnel a former:

Au niveau des services cliniques
Au niveau du laboratoire
Les taches de chacun

2. Rédiger les supports de formation avec des criteres d’habilitation en fonction des personnels a
former et le maintien des compétences

Définition des criteres pour les formateurs relai
Définition des critéeres pour les opérateurs

3. Réaliser les formations et habilitation en fonction des critéres définis

Attribution d’un code opérateur (code APH)

Mise a disposition des supports 1 4 Difficultés:

- Nombre de personnes a former sur PSL-CFX
- Différentes équipes

- Horaires différents

- Importance du turn-over

4. Suivre la compétence du personnel

Suivi des erreurs opérateur
Désactivation des codes avec suivi

Maintien des listes a jour
Formations supplémentaires ou complémentaires



PROCESSUS D’HABILITATION ET DE MAINTIEN DES COMPETENCES DES
UTILISATEURS POUR LES EBMD SUR LE LBM PSL-CFX

“*HABILITATION EBMD

* Criteres d’habilitation: formation + quizz (score minimum: 8/12
avec questions obligatoires)

* Fréquence : tous les 3 ans

» REHABILITATION TOUS LES 3 ANS (QUIZZ, SCORE
MINIMUM: 8/12 AVEC QUESTIONS OBLIGATOIRES) OU

* Si pas d’utilisation du dispositif pendant 6 mois ou 5 passages
en erreur technique



ORGANISATION DES RESPONSABILITES POUR LES EBMD SUR PSL-CFX

[ LBM J [ Utilisateurs des EBMD J

v Choix de I'automate et des parameétres en fonction
des besoins du service

v Respect des conditions pré-analytiques

v Interprétation des résultats
v"Validation de méthode

v" Utilisation de 'automate

v Formation et habilitation du personnel soignant

utilisant ces automates POCT v" Remplacement des consommables (selon

unité de soins)

v Gestion des Contrdles Qualité
v Gestion des Contréles Qualité pour ’'UCASAR

: . L et les AQT90 Flex du SAU
v’ Gestion des pannes (a distance)

HOPITAUX
DE PARIS

ASSISTANCE
PUBLIQUE

e_

v Validation biologique des résultats




[Il - PRESENTATION DE L'UCASAR (Unité
de Cardiologie Ambulatoire Sans ou Avec
Rendez-vous) ET APPORT DE LA
BIOLOGIE DELOCALISEE DANS SON
FONCTIONNEMENT



PRESENTATION ET ACTIVITES L'UCASAR (Unité de Cardiologie
Ambulatoire Sans ou Avec Rendez-vous)

Unité de cardiologie ambulatoire inaugurée le 4 Janvier 2021

7800 patients/an soit 50 patients/J pris en charge au sein de cette structure de 7H a
21H (Fermé les jours fériés et weekends)

Environ % des patients admis a ’'UCASAR sont adressés pour un acte de cardiologie
interventionnelle programmé

% patients sont accueillis a I'UCASAR pour des consultations non programmeées, les
sujets s’y rendant d’eux-mémes car souffrant d’un syndrome thoracique douloureux ou

d’une dyspnée



PRESENTATION ET ACTIVITES L'UCASAR (Unité de Cardiologie
Ambulatoire Sans ou Avec Rendez-vous)

1.Décharger le SAU des patients pendant la

CS non

journée programmeé

e

2.Développer le réseau ville-hépital Biologie

POSt-St,.uC ‘ délocalisée

3.Rendre un service médical transversal au sein

du Groupe Hospitalier (Avis) programmee Plateau technique

. . o . ‘ cardio Non-invasif
4. Eviter les hospitalisations inutiles Assurer une

Radiologie

offre concurrentielle sur des offres de soin

Scanner
coronaire

fuyant I’hopital public



PRESENTATION ET ACTIVITES L'UCASAR (Unité de Cardiologie
Ambulatoire Sans ou Avec Rendez-vous)

v’ Flexibilité dans la programmation, fluidité et
ponctualité dans le déroulement de |a journée

v’ Lieu qui ne reprend pas les codes de I'Hopital

v’ Offrir les possibilités de tous les plateaux techniques
en ambulatoire au sein de I'Institut

v’ Expertise cardiologique de haut niveau

v Mise a disposition d’un acces rapide au soin




PRESENTATION ET ACTIVITES L'UCASAR (Unité de Cardiologie
Ambulatoire Sans ou Avec Rendez-vous)

* OQuverture conditionnée par I'implantation d’'un automate EBMD : Avoir un résultat
immédiat est indispensable pour permettre une gestion en temps réel du flux de patients
(leur orientation est conditionnée a cela, sortie dans la journée ou hospitalisation)

50 patients jours
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HISTORIQUE DE L'IMPLANTATION ET ACTIVITES DE LAQT90 Flex
AU SEIN DE LUCASAR

* Implantation d’'un AQT90 Flex en Janvier 2021 pour le dosage de |la Troponine T,
de la NT-ProBNP et des D-dimeres

* Passage de la Troponine T a la Troponine | en Avril 2023
* Gestion des consommables par le laboratoire.

e Equipe de 6 IDE autonomes : assurent le changement de réactifs et le passage
des controles 2 fois/jour.

* Activité journaliere moyenne de : 15 Tn |, 10 NT-ProBNP et 4 D-dimeres.

* La Troponine, les D-Dimeres et le NT-proBNP sont essentiellement dosés chez les
patients se présentant avec une douleur thoracique.

* Les dosages de D-Dimeres ou du NT-proBNP permettent respectivement
d’orienter vers un diagnostic d’'embolie pulmonaire ou d’insuffisance cardiaque
en poussee.



CARACTERISTIQUES DES PARAMETRES DOSES SUR LAQT90 Flex DE

L'UCASAR : TROPONINE | ET NT-proBNP

MNOM

PLAGE DE MESURE

SEUIL DECISIONMNEL

LIMITE DE
DETECTION

MATURE DU TUBE

VOLUME
MIMIMAL

TEMPS DE
COMSERVATION
AVANT ANALY SE

Troponine |

10-25 000 ngll

= 23 ng'l® Souffrance cardiaque exclus
en labsence de signes diniques évocateurs

*Valeur au B9éme percentile d'une
population en bonne santé, mesurée avec
CA<10%. Elle est augmeniée chez le sujet
&ge.

10 mg/L

Pro- BMNF

70-35 000 ng'L

OYSFMEES AIGHES -

quel que soit I'sge - < 300 ngil :

insuff cardiague trés peu probable. - =
A0 an : » 450 ng'L : insuff.cardisque aigie
trés probable.

-de 50 & TS5 ans > B00mgll :
insuff.cardiaque aigle trés probable.

- »Thans - =1300 ng'L
insuff.cardisque aiglie trés probable.

Les ==uils donnés ne sont valables gue
pour une fonction rénale nomals

=70 ngiL

Heparine de lithium
sans gel

4.0 ml

iH

iH




CARACTERISTIQUES DES PARAMETRES DOSES SUR LAQT90 Flex DE
L'UCASAR : D-DIMERES

NOM PLAGE DE MESURE SEUIL DECISIONNEL LIMITE DE NATURE DU TUBE VOLUME TEMPS DE
DETECTION MIMIMAL CONSERVATION
AVANT ANMALY SE
D-Diméres g0-10000 ng/mL 200 ng/mL a0 ng/L 4.0ml 3 H

Le 93e percentile pour les echantillons
de sang total a ete détermine a 630
ng/ml pour les mdividus de moins de 30
ans et a 634 ng/ml pour les individus de
plus de 30 ans




L'HETEROGENEITE DES TROPONINES DISPONIBLES SUR PSL A-T-ELLE
UN IMPACT SUR LA PRISE EN CHARGE DES PATIENTS PAR L'UCASAR?

* Passage en Juin 2022 de la Troponine T a la Troponine | : pas d’'impact pour 'unité de soins a
part se reporter aux seuils décisionnels de la nouvelle Troponine |I.

* Pas d’'impact de la non homogénéité des troponines dosées au sein de I’"hopital : Troponine T

haute sensibilité (Roche) au LBM et Troponine | hypersensible au SAU sur Atellica VTLi

(Siemens).
Biologie délocalisée sur Biologie délocalisée sur
AQTI0 AQTI0 Laboratoire sur Cobas
Jusqu’au 16/05/22 A compter du 17/05/22
Type de tube 2
v v .
Méthode cTnT cTnl cTnTHS
Conventionnelle Conventionnelle Hypersensible
99¢ percentile 17 ng/L 23 ng/L 14 ng/L




ORGANISATION DE LA GESTION DU PASSAGE DES CIQ SUR L'AQT90

Flex PAR LES UTLISATEURS AU SEIN DE LUCASAR

JOUR SEMAINE PAIRE SEMAINE IMPAIRE
Matin Aprés Midi Matin Aprés Midi )
Lundi MCC 1 MCC 2 MCC 3 MCC : LCQ
MCCI1 MCCI 2 MCCI 2
Mardi MCC 1 MCC 3 MCC 2 Tnt- Pro BNP
MCCI 1 MCCI 2 MCCI 2 ]
Mercredi MCC 1 MCC 2 MCC 3 MCCI : LCQ D-
MCCI1 MCCI 2 MCCI 2 .
Jeudi MCC 3 MCC 2 Dimeres
MCCI 2 MCCI 2
Vendredi MCC 2 MCC 3
MCCI 2 MCCI 2

L’'automate peut se bloquer pour défaut de passage de la solution de nettoyage (clea-
ning) ou défaut de passage des LQC.

Pour rappel :

La solution de nettoyage doit étre passée a chaque changement de Pack de so-
lutions.

Le LQC niveau 1 doit étre passé entre 4h et 7h du matin

Le LQC niveau 2 doit étre passé entre 12h et 15h




CONDUITE A TENIR PAR LES UTLISATEURS DE LAQT90 Flex AU SEIN
DE LUUCASAR SELON LES RESULTATS DES CIQ

Reésultat du
controle

' Le controle est
Les échantillons peuvent étre -

analysés jusqu’au prochain

@_\)\( 2 puis
R

Si le controle n'est toujours pas conforme, le parametre est blogue automatiquement et s"affiche en rouge. 5ans intervention du laboratoire, le

parametre ne pourra pas etre disoonible a nouveau.



CONDUITE A TENIR EN CAS D’ELEVATION DE LA TROPONINE EN
POST-ANGIOPLASTIE CORONAIRE

4" UDMI Major ARC-2
Myocardial Injury Myocardial Injury Myocardial Injury
Procedural 51.7% 17.4% 1.0%
Myocardial Injury
Rates* (%) 40 adjOR, 1.35, adjOR, 2.03, . i adjOR, 4.15,
[0.84 —1.17] [1.31 -3.14] il [1.62 —10.64]

p=0.21 p=0.002 p<0.01

(=] ©
1 1

Adjusted OR for 1-year mortality
w
1

x70

1
128

X- Fold increase in the post PCI troponin

Sensitivity (%) 65.8% 55.0%. 36.8%. 23.8%. 16.5% 12.5% 52% 2.6%
Specificity (%) 38.7% 54.2%. 72.8%. 85.4%. 92.7% 96.6%. 98.4% 99.4%



FACTEURS ASSOCIES A UNE HOSPITALISATION CONVENTIONNELLE
APRES ANGIOPLASTIE AMBULATOIRE A 'UCASAR

Données de I"'UCASAR, N=551 periode de 4 mois en 2021

OR 95% IC OR 95% IC
Age > 75 ans 0.63 0.23,1.42 1.62 0.35,6.79
DFG < 45 mL/min 0.90 0.26, 2.39 1.12 0.13,6.35
DAPT 3.43 1.65, 6.85 1.13 0.18,5.48
Maladie vasculaire périphérique 2.52 1.19, 5.04 1.85 0.43,7.23
Infarctus récent < 6 mois 4.67 1.44,13.1 3.21 0.35, 32.2
Angor instable 12.2 2.77,53.8 22.8 1.90, 575

i i 22 =000 =45 838662
Troponine > 5N 40.6 9.68, 280 52.3 6.63, 1151 \
rocedure compliquee 60.5 18.2,7276 233 3.7%,

Monguillon V, 2024




LES EBMD ET L'UCASAR : LE POINT DE VUE DU BIOLOGISTE

1) Les aspects positifs :
 Une équipe utilisatrice (heureusement !) restreinte et stable, motivée et

réactive

 Une réelle autonomie des utilisateurs : changement des réactifs, passage
des controles de qualité

* Une bonne connaissance des conditions pré-analytiques par I'équipe

utilisatrice
e Un réel service rendu et un dialogue permanent entre Biologistes et

Cliniciens

2) Les aspects moins positifs :
* Neécessité pour le Biologiste de validation de « jongler » entre les seuils
d’interprétation des différentes Troponines sur le GH PSL



LES EBMD ET L'UCASAR : LE POINT DE VUE DU CLINICIEN

1) Les aspects positifs :

 Rapidité +++ et ses conséquences = cliniques, économiques etc...

 Transformation de 'organisation des soins

* Elargissement du champs de compétence

 Un réel service rendu et un dialogue permanent entre Biologistes et
Cliniciens

2) Les aspects moins positifs :
« Dépendance a ce mode organisationnel. Nécessite d’avoir une équipe
paramédicale relativement stable (ce qui releve de 'exploit en 2024 !)
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