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L'hopital possede un service d’urgences adultes qui regoit
90 visites par jour. Le service est composé de 20
médecins et de 34 IDE jour + nuit. Depuis I'été 2016, ce
service d’urgences pratique les tests Clinitest hCG
(recherche qualitative) qui sont lus de fagon automatisée
sur le lecteur de bandelettes/cassettes urinaires CLINITEK
Status/connect®.

Ce test est prescrit systématiquement chez toute femme
en age de procréer avant un examen d’imagerie
médicale, ce qui représente une activité d’'une centaine
de tests par mois.
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Quelle était L'organisation
précédente ?

Avant I'été 2016, un examen sanguin quantitatif était réalisé
avec un délai de rendu de résultat de 1 a 2 heures selon le
moment de la journée.

Qu’est-ce qui a motivé ce
changement d’organisation ?

La volonté des cliniciens des urgences d’améliorer la fluidité
et les temps d’attente dans le service avec la possibilité de
faire un test hCG sur place en 5 minutes et de n’envoyer au
laboratoire que les tests positifs/douteux permettant ainsi un
gain de temps précieux pour les patientes et les équipes.

Comment le service des urgences
travaille-t-il aujourd’hui ?

Le test urinaire semi-quantitatif lu de facon automatisée sur
le CLINITEK Status/connect est réalisé dans le service par les
infirmiéres. En cas de résultats « a confirmer » ou « positif »
un test quantitatif sanguin de confirmation est prescrit et
effectué au laboratoire.

Les saisies des identifications opérateurs et patients se font
via un code a barres, limitant ainsi la charge de travail des
opérateurs tout en assurant une plus grande sécurité dans la
saisie de données.

Le CLINITEK Status/connect étant connecté au systéme
informatique du laboratoire, les résultats sont directement
transférés dans le dossier médical du patient, ce qui permet
une tragabilité totale.

n

:

Chml‘eﬁt il I

Comment s’est déroulée La mise en
place?

La mise en place a été encadrée par le laboratoire qui a
notamment :

e  Validé I'intérét réel de cette mise en place
d’examens d’hCG hors du laboratoire.

e  Procédé a un accord via un protocole clinico
biologique entre la Direction, le service et le
laboratoire sur les bonnes pratiques de ces tests et
leur encadrement.

e  Rédigé les protocoles/modes opératoires ad hoc
pour le service.

e  Formé et habilité la trentaine d’infirmiéres du
service des urgences.

Comment se déroulent les controles
de qualité et le suivi par le
laboratoire ?

Les contrbles de qualité sont passés sur le CLINITEK Status+
des urgences une fois par semaine par la technicienne
référente du laboratoire. Les résultats sont transmis
informatiquement sur un logiciel de gestion de la biologie
délocalisée, et ceux-ci sont revus par les biologistes du
secteur. En cas de CQ non-conforme, I'lautomate bloque la
réalisation des analyses ce qui garantit une sécurité dans le
rendu des résultats patients.

Quelles évolutions sont en cours ?

Un nouvel automate a été récemment installé dans le service
des urgences gynécologiques afin de prendre en charge
rapidement des patientes en cas de suspicion de grossesse
extra-utérine.

Quels sont les challenges ?

Ils sont inhérents a la biologie délocalisée :

1. La gestion des opérateurs avec notamment leur formation
et habilitation. Chaque utilisateur de I'automate possede un
code personnel d’utilisation délivré par la technicienne
référente de biologie délocalisée suite a une formation et a la
réalisation d’un test d’habilitation. Cela permet de garantir le
bon usage de l'appareil.

2. La nécessité d’avoir une parfaite tragabilité.

La lecture automatisée des tests et la connexion
informatique des systemes facilitent grandement la maitrise
du processus qui a été défini par le laboratoire.

Et quelles sont les prochaines
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etapes ?

l'accréditation de cet automate a été obtenue en 2019, nous
nous efforgons aujourd’hui a maintenir un niveau de qualité

optimale quant au processus de réalisation de ces tests aux
urgences.

CLINITEK Status® Analyzer,

Dispositif médical de diagnostic in vitro de classe A marqué CE selon le Réglement (UE) 2017/746 - CE 0197
(TOV Rheinland)

Fabricant : Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Tarrytown, NY, Etats-Unis

Mandataire : Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd, Swords, Co Dublin, Irlande

Veuillez lire attentivement le manuel d’utilisation du dispositif et en particulier les indications relatives au
domaine et précautions d'utilisation.

Test de grossesse CLINITEST® hCG, SMN 10310618

Dispositif médical de diagnostic in vitro marqué CE selon la Directive 98/79/CE - CE 0197 (TUV Rheinland)
Fabricant : Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Tarrytown, NY, Etats-Unis

Mandataire : Siemens Healthcare Diagnostics Manufacturing Ltd, Swords, Co Dublin, Irlande

Veuillez lire attentivement le manuel d’utilisation du dispositif et en particulier les indications relatives au
domaine et précautions d'utilisation
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