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SIEMENS
Définition des EMBD

NF EN ISO 22870 — analyse de biologie délocalisée
« analyse réalisée a proximité du patient ou a I'endroit ou il se trouve,
dont le résultat peut entrainer une éventuelle modification des
soins prodigués au patient »

Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale — L.
6211-18
« La phase analytique d’'un examen de biologie meédicale ne peut étre
realisée en dehors d’un laboratoire de biologie médicale qu’au cas ou
elle est rendue nécessaire par une décision thérapeutique urgente.
Dans ce cas la phase analytique est réalisée : 1°) soit dans un
établissement de santé; 2°) Soit pour des motifs liés a l'urgence, dans
des lieux déterminés par décret en Conseil d’Etat.
Les catégories de professionnels de santé habilités a réaliser la phase
analytique en dehors d'un laboratoire d’analyse de biologie médicale
sont fixées par arrété du ministre chargeé de la santé »
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Périmétre d’application

Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale - L. 6211-
18.-
La lecture du résultat nécessaire a la décision thérapeutique est alors
assurée par le médecin. Le biologiste médical conserve toutefois la
responsabilité de la validation des résultats obtenus.

La biologie délocalisée doit repondre a la norme NF EN ISO 22870 lue
conjointement avec la norme NF EN 1SO15189 avec :

"le méme niveau d’exigences

=la complexité de I'environnement notamment des opérateurs

Notes :

=l es « home tests » et « doctor tests » sont exclus de la biologie délocalisée
»[_a liste des tests reconnus EBMD n’est toujours pas publiée a ce jour

= "activité EBMD est soumise a I'accréditation
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Les risques de la biologie délocalisée

La biologie délocalisée reste indispensable dans de nombreux contextes mais il faut
intégrer :
Les colts d’'investissement : matériel, formation des personnels.
Les colts de fonctionnement : réactifs, consommables, contréles de qualité,
entretien, tracabilité, gestion des approvisionnements.
La charge de travail des équipes soignantes
La maitrise de la cohérence avec les résultats du laboratoire : Unités,
I'interprétation des résultats, corrélation avec le laboratoire central.
L’obligation d’accréditation de l'activité
La responsabilité : médecin/soignant/biomédical/fournisseur/biologiste

Tout ceci implique la nécessité de bien encadrer le projet des le départ :
Cette activité est multidisciplinaire
Nécessité de créer sous la houlette du biologiste un groupe de travail
d’encadrement de ces analyses prises en charge par I'établissement de santé.
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Les 3 phases d’un projet d’implantation & les

acteurs

Les étapes

Phase 1 — avant I'implantation
Consensus local — Protocole d’accord
Evaluation — Choix analyseur

* Phase 2 — implantation
Procédures — Formations — Habilitations
Processus de validation/vérification
Acte formalisé de mise en oeuvre

* Phase 3 — suivi et évaluation
Formations — Habilitations
Activité — Temps passé
Incidents (pannes, réclamations)
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Les acteurs

1 biologiste par spécialité

Le chef de service demandeur

Les médecins représentant chaque poéle
Le directeur biomédical (ou ingénieur
biomédical)

Le directeur informatique

Le directeur des soins infirmiers

1 cadre du laboratoire

1 cadre du service demandeur et 1
infirmiére

Le responsable qualité du laboratoire
Le responsable qualité de la structure de
soins
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3 impératifs technologiques
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Ergonomie des
systéemes

Qualité des résultats

Connectivité
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Spécificités de mise en ceuvre

La problématique est I'introduction de systemes de biologie dans un
environnement non dédié a cette activité tout en gardant :

L’'assurance de la bonne adéquation des appareils avec les contraintes
environnementales, de sécurité, de la gestlon de la maintenance et des
consommables associés... |7 R

Exemples :
Les Clinitek Status : en « zone sale » dans les services, support
d’installation, bornes Wifi, prise réseau, gestion de parc

Appareil a gaz du sang : gestion de la métrologie pour I'appareil et les
réactifs, fonctionnement sur courant ondulé, opération de
maintenance/dépannage
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Spécificités informatiques

L’informatique est au coeur des solutions de biologie délocalisée

S’ assurer que tous les systémes et/ou concentrateurs mis en place

disposeront des modes & protocoles de communication leur permettant

d’échanger et de consolider leurs données avec les systémes informatiques

présents (en a venir) tels que les SlLet SIH de I'établissement.

Cette étude pourra identifier des besoins en développement d’interfaces qui
seront a intégrer dans I'analyse du colt du projet.

» Les modes de connexion (filaire, Ethernet, Wifi ...) dans les services sont a
anticiper et a coordonner avec les services techniques : il y a t-il une borne Wifi
dans le service ? les protocoles Wifi sont-ils compatibles avec ceux développés
par I'industriel ?

» En cas de télémaintenance, comment cela sera-t-il gérable avec la sécurité
informatique de I'hépital ?
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Les possibilités d’organisation sont multiples

Connectivité bi-directionnelle avec
'informatique de I’hépital :

& o il " ID Patient = N° d’hospitalisation,
0 i n Vg Y | 4"!"_‘:‘ NIP, N° de séjour, N° permanent...
‘ " | ~ = Admission (Discharge &
il S i Transfer (ADT) feed)
o => Permet de recevoir la
t““”'“’“‘"‘“‘ Beorir ., Q démographie et les mouvements
2 B | . |\~  des patients
ADT - oy ;
Wt m - Téléchargement des demandes
i - = Envoi du SIL vers RAPIDComm
[Loraes —-lE des demandes avec les
Fiad G " informations démographiques
Mm-;mﬂ RapidLab 248 o ) .
L = = Génération d’'un N° de demande
[ neus | automatique
ke =» Autocréation de demandes :
implémentation du dossier
biologique
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Exemples de solutions de gestion d’activité biologie
délocalisée

Statut Instrument — Vue des icones

(@ RAPIDCommv

aur évalu;

n des performances uniguement:

Rapports Patients Périphériquss Opératsurs Analyssur LUtikares  Aide

=18l x|

@ -© -3

]

|

Blood Gas
[3] Hapital
=-(@) CHU CLIENT
(@) Diabetologie
(@ Diabétalogie pédiatrique
@) Laboratire
{2 Blood Gas Demo
(@ Reanimation
(@ CHU CLIENT 2
[Z] Inconnu
A Diabetss
A Urinalysis

& RAPIDCom

our

Récapitulatif statut de I'instrument - Diabetes

Afficher I'atat du type d'instrument, de I'emplacement ou de lnstrument selectionne.

B

Dibetologie - 1...

aluation des performances uniquement:

Rapports Patients Périphériques Opérateurs Analyseur Utilitaires  Aide

{0 RAPIDComm - Pour évaluation des performances uniquement

Rapports Patisnts Périphériquss Opératelrs Analyseur LUtiltairss  Alde
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JS-TES]

Q-0 -7

¥y
=-[2] Hopital
E1-@) CHU CLIENT

Q-0 -3

E]

|

(@ Disbetologie
(@ Diabétologie pédiatriqus

=% Blood Gas
=13} Hapital
| E-@ CHU CLIENT
(@) Diabetologie
(@) Diabétologie pédiatrique
B1-@ Laboratoire

(@) Reanimation
(@ CHU CLIENT 2
3] Inconnu
i Disbictes
N Urinalysis

Jeady

Récapitulatif statut de I'instrument - Urinalysis

Afficher I'&tat du type d'instrument, de I'emplacement ou de |'instrument sélectionne.

@ Laboratoirs
Elood Gas Demo
@ Reanimation
(@ CHU CLIENT 2
3] Inconnu

Reanimation - 1...

Inconnu - 11110

Aide

A Disbetes
A Urinalysis

|| ]

Récapitulatif statut de I'instrument - Blood Gas

Afficher I'etat du type dinstrurmnent, de l'emplacernent ou de l'instrument sélectionné, Double-cliquer sur un instrurnent pour voir les détails,

Laborataire - Blo...

Inconnu - ECLA...

Aide

E ments

Ready

Evénemerts

Ready
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Monitorage des instruments

RAPIDComm - Pour évaluation des performances uniguement

@) CHU CLIENT
() Diabetologie
e Diabétalogie pédiatrique
E1-(@) Laboratoire

e Reanimation
@) CHU CLIENT 2
m Inconnu
Ao Disbetes
H-% Linalysis

Informations statut de I'instrument - Blood Gas Demo

Instrument

SIEMENS

SIEMENS

Instrument @ Elood Gas Demo
Lieu ! Laboratoire

Connexion En ligne

rEchantillons plus récents

Patient : 07/12/2011 10:33
cqQ: 24/11/2011 06:20

rEtalonnages plus récents

1 point : 07/12/2011 10:37

2 points : 24/11]2011 06:20

5katut Ie plus récent de linstrument

Regu ¢ 21122011 09:48

Electrodes Evénements

Cartouches
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Alertes systemes

Gestionnaire des alertes systéme

Analyse urinaire O Diabete O Gaz dusang @
rInskrument File d'atbente
- Echantillons dans file d'attente du systéme
\ © cornesxion inconnue (@] hospitalier
~Echartillon  Opérateur

“ o Opérateur non certifis

SIEMENS

& ° Recertification en cou (B dlglyl

Analyse uinaire O

des alertes systéme

Base de données

e des alertes systéme

Diabite O Gaz du zang @

r~ Instrument

o Capacité

o Sauvegarde

o Zonnexion inconnue

L'échéance de certaines tiches de
maintenance est dépassée

rEchantillon

finalyse urinaie Diabite O Gaz dusang @
r Instrument [ File d'attente
| & Ocmoun s M) oo
rEchantillon  Opérateur

© operateur non certfi

o Lat de C¢ périmé

D o Résultats CQ aver un ot produit p

rimg

o Résultats patient avec un lot
produit périmé

Aide

o Identifiant patient manquant
o Opérateur non certifie

o Lot de C0) périmé

o Recertification en coL

Base de données

o apacité

o Sauvegarde

Aide |

rFile d'attente

. Des échantillons patient nécessitent une
walidation

[I o Des échantillons CO nécessitent une
analyse

o Echantillons dans file d'attente du systéme
hospitalier

~Opérateur

& o Recertification en cours

rBase de données

o Capacité

o Sauwegarde

Masquer |

Masquer |
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Configuration a distance

I RAPT mm - Pour évaluation des performances uniquement
Rapports  Patients  Périphériques

Opérateurs  Analyseur  Utlitaires  Aide

=1& ]

E N Urinalysis
B8 dintek Status Selectionner l'instrurment source de configuration dans |'arborescence et diquer sur Recupérer, Sélectionner ensuite le modéle dinstrument dible, 'emplacernent ou
Hapital un seul instrurnent dans l'arborescence et ciguer sur Télécharger,
[El+@) CHU CLIENT
(@ Diabetologis
@ Diabétologie pédiatriqy

Configuration de I'instrument - CHU CLIENT

Configuration de linstrument

Télécharger

B
Laboratnire Instrument : P - - -
% Reanimation RécLpéré : Télecharger la configuration de I'instrument
(@) CHU CLIENT 2

Inconnu REcuperer |

Instrument source de configuration :

Instrument cible 4 I

Démarré | Effectué |
1001

Instrument source |

side | Aide | Rafraichir |
4] |

DEmatrer | Fermer |
Prét REE] @] |/ ADVIA1E50\RAPIDCOMMADMIN WY ADVIALESD
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Rapporks  Patients

Cpérateurs  Analyseur

Lltilitzires

Maintenance - piannification

Aide

SIEMENS

B RAPIDComm - Pour évaluation des performances uniquement

Périphériques

=lE %]

Q-0 -2

B &

Blood Gas

2. Rapidiab 1200
Rapidlab 300
Rapidpoint 400
Rapidpoint 405
[+ Rapidpoint 500

4+
Configurer programmation maintenance - Rapidlab 1200
Sélectionner modéle de linstrument, groupe ou instrument pour personnaliser la fréquence ou activerfdésactiver des taches, Siaucune tiche n'apparalt, s
lectionner Activer prograrmmation.
[V Etat connesxion hipital ¥ Exiger un commentaire pour les tSches dépassées [ Enregistrer automatiquement les événements de maintenance de linstrument
i Fréguence Tache 1240 1245 1260 1265 Tache & échéance e « |
» vl Quotidienne Mettover surfaces externes = =] =] 7] Toutes les 24 heures
vl Quatidienne Wérifier barométre =] [ ] ¥ i Toutes les 24 heures
vl Quatidienne verifier état cartouches & [} ] @  iToutes les 24 heures
vl Quatidienne Werifier état systeme =] 2] =] B Toutes les 24 heures
vl Quatidienne Wérifier flacon poubelle [ ] ] [ i Toutesles 24 heures
vl Quoatidienne Werifier papier imprimante & =] ] [ iToutes les 24 heures
vl Deux fois par semaine [ ] Analyser High GjL O O [l [l iLundi et Jeudi de chaque semaine
vl Hebdomadaire Conditionner éectrodes (pH/Ma) [l ] ] 4 Lundi de chague semaine
vl Hebdomadaire Déprotéiniser circuit échantilan ] ] ] ¥ iLundi de chaque semaine
vl Hebdomadaire _Vérifier niveauyx remplissage électrodes [l ] ] [ Lundi de chaque semaine
vl Mensuelle ‘Remplacer Chambre CO-Ox o =] O ¥ Deuxigme Lundi de chaque mois —
vl Tous les deux mois Remplacer réservoir electrode reference [l [} ] [l Deuxigme Lundidelanvier, Mars, Mai, Juilst, &
O Tous les deux mois wérifier les filtres & air ] [} ] [l Deuxigme Lundidelanvier, Mars, Mai, Juilst, &
O Trimestriel Remplacer le tube de la vanne & pincemen ] [ ] ] Deuxigme LundideJanvier, Avril, Juillet, Octob
| annuelle Remplacer les filtres 3 air =] =] ] [ Deuxigme Lundidelanvier
| annuelle Remplacer Manifold AQC =] =] ] [ Deuxigme Lundidelanvier
= Annuelle Remplacer Manifold réactifs ] ] =] ] Deuxigme LundideJanvier
vl Annuelle Remplacer tubulure module mesure ] ] =] ] Deuxigme LundideJanvier
vl Annuelle Remplacer Tuyaus Co-0x O ] ] ¥ Deuxigme Lundidelarviar
vl Comme requis ‘Mettayer Ecran ] ] ] [ iMon défini
O Camme requis [~] ‘Metkoyer le module de poubells [l [ [ [ iMon défini
] Comme requis [+ ] Mettoyer le rotor CO-ox [l [} [l [ iMon défini
vl Camme requis [ | Methoyer/Déhuller electrode réf, [l [ [ [ iMon défini
il TR [l Rlmbkm me DA mimEm b mivmn ik Amk s killae, | [} [} [} Blmm A AFimi T
«| | _’I_I
Aide | Ajouter | SUpRrmer: | Programmmer... Appliquer | Retirer |

Prét

Page 14

7 juin 2012

e

S Heinzl

|ﬂ ADVIALGS0VRAPIDCOMMADMIN |q‘ ADYIALES0

Marketing POC France




SIEMENS

En conclusion

La mise en ceuvre de solutions de biologie délocalisée doit prendre en compte

»Son encadrement réglementaire stricte
=[.a complexité du milieu dans lequel les EBMD se font
Contexte de soins critiques
Hors du labo
Personnel soignant et non rattaché au laboratoire
Connexions entre les différents systémes informatiques de I'hépital et du
laboratoire

Seule une approche multidisciplinaire trés en amont du projet permet
d’envisager la mise en place de solutions de biologie délocalisée avec un
minimum de sérénité

Le suivi est assuré avec l'intégration de cette activité dans le SMQ
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Merci pour votre écoute
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