A lattention des : - Directeurs d’'Etablissements de Santé
- Responsables de Laboratoires
- Correspondants Locaux de Réactovigilance

Bulletin Client

Féviier 2006

Information relative aux Systemes de chimie ADVIA® 1200,
ADVIA 1650, et ADVIA 2400

Paramétrage facultatif des messages d’alarme lors du
dosage de la Digoxine, Carbamazeépine, Gentamicine,
Phénobarbital, Phénytoine, et Théophylline.

Introduction

Ce bulletin et édité, suite & un sgnalement émis par un utilisateur, pou éviter les
mawvaises interpréaions qu pourraient é&re faites du mesage d'alarme « erreur de
calcd » rendu par le sygéme lors d une analyse ce Digoxine Ce bulletin fournit les
ingrugionspour corfigurer lafenére“ Paraméres analytiques’ de laméthodke de dosage
de la digoxine &in de contréle le résulta par I’ absorbane de laréaction. Il indigue
également lesingrudions pour diluer les échantillons dosés en digoxine qui donnert des
messages d darmes «erreur de calcu (////11)» afin de pouvoir rendre leurs résultats en
conoatraion. D’aures mé&hodes de dosage e médcaments (Carbamezépine,
Gentamicine Phénobarbital, Phénytoine, e T héophylline) peuvent donne auss des
alarmes «erreur de calcul» @ elles peuvent é&re paramérées de fagon analogue pour
contréler lerésulta par |I'aisorbance de la réection. Les uilisdeus qui auraient des
quedions rdaives aux informaions de ce bulletin doivett contacter ndre support
technique.

Explication et interprétation de I'alarme «erreurs de calcul».

Le paamédrage des calibrations multi-poirts dans le logidel du systéme de chimie
ADVIA perméa de ggnérer des alarmes. Lorsque lerésultat d'un test ed supérieur a la
valaur du calibrant leplus élevé de lagamme le logiciel ne peu pascalculer lerésulta a
partir de la courbe decalibraion. Dans ce cas, le logciel génére un messaged erreur de
calcd (//lll/) alaplace duréalta. Lelogicid ne génére pas d indication signifiat quele
résulta est supérieur alalimite de linéarité. De fagon analogue, un résultat inférieur ala
valaur du calibrant bas, générelaméme ereu de calaul (//////) alaplace du résulta. Dans
ce cas, le logciel negénére pas de messageindiquant que lerésultat es en dessous ce la
limite basse de la mé&hode.
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Actions

En constquence I'alarme (///lll) sgnifie quil y aeu une erreur de calaul et que le
résultat ne peut étrerendu : il es impossble de dre s lerésultat dépasseles limites de
lamé&hode par lehaut ou pa le bas.

En acoord avec I' AFSSAPS nous vous demandons de bien vouloir compléer la felille
de notification ci-jointe et nows la retourner au support technicue au no de fax 01 34 40
77 35. Cedocument canfirmeraque vous avezbien regu cecourier d irformation.

L e paramétrage des yystémesde chimie ADVIA pour génerer des alarmes suplémentares
basées sur I’ absorbance telles que déarit dansla procédure A ou de diluer les échantillons
telsque décrit dansla procédure B est reommandé maisnon obligatoire Les utilisateurs
des yystémes de chimie ADVIA doivet dédder sils appliquent ces procédures afin de
pouvoir rendre un résulta numérigue malgre le déclenchement d une alarme « ereur de
calcd » au premier cbsage.

D’aures m&hodes de mesure de concentrations de médicaments peuvent conduire aux
mémes résulta s que ceux décrits pour la digoXine; vous powez programmer ces alres
méhodes en suivart les mémes é@agpes que celles décrites ici. Les autres méhodes
conoernées sont la Carbamazépine, La Gentamycine, le Phénobarbital, laPhénytoine @ la
Thémphylline

La procédure A founit les ingructions &in de génére des alarmes supplémentaires en
fonaion de I' absorbance, ce qui permet al’opé&aeur de ditinguer lesrésuta s supérieurs
alalimite haute de ceux inférieursa la limite base de laméthode. De plus I'alame
d alsorbance aind obtenue déclerchera le re-dosage de [échatillon a la dilution
appropriée.

La procédure B fournit une lution pa dilution mandle de I'échartillon, notamment
pour les dosages dort e résutéa rege indéteminé.

Se référer au doaument Annexe paur la description des procédures A et B.

Marques déposées

Bayer, lacroix Bayer, et ADVIA sort des marques deposées ce Bayer.

Page?2 of 7



ANNEXE

Procedure A : paramétrage des alarmes analytiques basées sur
I’absorbance

Cette procedure décrit la configuratian du logciel desSystémes de chimie ADVIA pour
générer des darmeshbasdes sur |' absorbance ce I'échatillon. Laplupat desétapessont
conmunes aux troissysemes : ADVIA1200, ADVIA 1650t ADVIA 2400. Les &apes
qui ne concanat gue I’ ADVIA 1200 sont natées commetelles. Avart lamiseen cauvre,
S asarer quelacalitration ce la Digaxinea ééfaite. Les mémes régles s appliquent aux
autres médicaments.

1. L’é&a dusystéme dechimieADVIA doit étre” PRET” ; entrer lema depasse
«manager» pour accéder alaprogranmation.

2. Enregigrer lesvaleusdescdibraions:
a. Accéder al’éaan Ve des Cdibratians, par I'écran &alonnage
b. Sedionner DIG (Digoxine), danslalige desteds.
Lesdonnéesde la cdibraion sont affichées.

c. Noter | es valeurs noyennes de |’ absor bance pour | es
standards 1 et 5.

Letableau 2 e3 donné comme exemple.
Resortir del’ écran..
Ne pas enregstrer les données.

Tableau 2 : Vue des données de lacalibration et des parametres analytiques
de la Digoxine

Calibration FV Moyenne Parametre  Valeur
Standards Analytique

Blank 0.0 0.1179

SITD-1 0.70 -0.0235 Re.Absorbu  -0.0235
SID-2 1.80 -0.046

STD-3 3.08 -0.085

ST D-4 441 -0.085

ST D-5 6.74 -00%8 Re.Absorbd -0.09%8

NOTE: Lesvaleurscontenues dansle tableau ne sont données qu’a titre d’exemple.
Utiliser les valeurs données par votre systéme pour absorbanceu et d.

NOTE: Avec les données du tableau ci-desas, il e¢ possible d'obenir un résultatde
Digoxine de « 6.80 d ». L'erreur de calcul n’est pas toujours générée pour des réaultats
Iégérement au dessus du calibrant ke plus haut de la gamme. De la méme facon il est
possble d'obtenir un résultat un peu en dessous du calibrant le plus bas de la gamme.
La possibilitt dobtenir un résultat en dehors de la gamme de calibraton est une
caractéiistique des ystémesde chimie ADVIA. De tels résultats doivent étre interpréés
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comme non reportables.

Des résultats « //llll u» et «//ll/l d» sont en dehors de la plage de mesure de la
méthode; un résultat de test « ///ll/ » sans alarme devra étre réanalysé danslesmémes
condtions ou dilué selon la procédure B ou encore dilué selon les critéres de votre

laboratoire.

IMPORTANT
Réac ualiser les valeurs de Absorb.réac. (U) & Absorhréac. (d aprés chaque calibration.

3. Entrer lesvdeurshauteset basses d ebsorbance de lagammede calitrants dans les
chanps Aborb.réac. (U & Absarb.réac. (d):

a. A patirdumenu principal del” ADMVIA, sélettionner Config, puis sélectionner
Parané&resanalytiques (Chimie):

Slectionner DIG.
(Er;trer lavaleur du STD-1 enregidréeal’ @ape 1c, danslechamp Absorb.réac.
u
d. (Edr;trer lavaleur du STD-5 enregidréeal’ @agoe 1c, danslechamp Absorb.réac.
Leséapes4 a9 ne s gpliquent g aux sysémesADVIA 1650 & ADVIA 2400 .
Pour le sysdéme ADVIA 1200, paser direcement al' é&apell
4. Dansla partie conditions de réanaly< de lafenére, etre lesinformadions suivantes :
a. Vol.échant.grum (d), etrer 15.6.
Méthode de dilution (d), séletionner Spécial.
Vol .dilut.sérum (d), entrer 15.0.
Vol de diluant (d), entrer 45.0.
. Dudluant (d), entrer 0.
5. Danslapartie CondRéanalyse de lafenére entrer les informaions suivates:
a. Absorbancelimit (d), sélecdinne Avec bal.Vérification (cond D).
6. Sauvegarder lesmodfications & quitter lefenére.

7. Pourréaalyser atomaiquement leséchatillonsavec unealame« d » avecla
dilution au vadéfiniea |’ @ goe 5, vérifier danslafenére « Configuration du sygeme»
gqueDTTRetest ed Llecté.

8. S vouschangez lasdectiondu STT Reted en DTT reted, réinitialiser I’ ordinateur &
Sledionner un nouveau Démarrage.

9. Presser Initidisation & continuer lesopé&aims normales du sysséme Ceci temineles
opéraionspour ADVIA 1650 ¢ ADVIA 24(0.

10. Pour le sygéme de chimie ADVIA 1200, seletionner latouche Conditions. La fenétre
de réanalyse souvre.

11. Entrer lesinformaians suivantespou ladilution D1
a. Typeéchartillon, sflectionne Serum.
b. Volume échatillon dilué, ertrer 3.1
c. Méthode dedilution, sélectionner dilution.

©C a0 T
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d. Volume échatillon non dilué entre 15 0.
e. Volume de dluant, entrer 45 0.
f. Postion diluant, entrer 1.
g. Volume Dilutant RPP, etrer 0. Cechamp n'eg pasutilisé
12. Slecionner Conditions ré-analyze; la £nétre souvre.
13. Pou limited absorbance (d), sélectionner latoucheD1.
14. Sleaionner Config.des messages, la fenétre message souvre.
15. Pour I absorbancelimite d, $lectionner : Avecbalise
16. Sauvegarder les modficaions & quitter lafenére.

Pour réanalyser auomaiquement les échatillons avec une alame «d»avec la
dilution au Vs définieal’ étge 11, accéder alafenétre « Configuraian du syséme»
et fare lessdedionssuivates :

a. Dansle mocke configuraion €lectionner STTretest.

b. Secionner balis de repassage

c. 9 vous avez change une Fedion dans I'é&cran de configuration, vous devez
redémarre le systeme. Secionneg nouveau démarrage. A ce momat les
changementsprennent leurs fes. Pressez Initialistion & vous pouvez continuer
les opéraions normalement. Ceci complée la programmation pour un ADVIA
1200.

NOTE: § votre latoraoiren' tilise pasle SIT Rees & lesopé&aions de repassage,

réferezvous au Buletin Client ADVIA 1200 « Ingtructions supplémentaires des

Opé&aions» pour une explicaion déadllée du fondicnnement du syséme & des

posshilités de repassage automatigue des dosages. Ce bulletin eg digponible auprés

de votre support tecique local, devotre distributeur ou de www.labnews.com

Seréérer autitreduBulletin ou au numéo de doawment (09400032-01, 2005-02)

Résumé des modifications de paramétrage proposées
Lesmodificdions décrites dans laprocedure A, ont présentées dans le Tableau 1

Tableau 1: Condensé des modifications

Paramétre Actuel Nouv eau Comportement
Analytique
Absor.réac.u.  9.9999 Egal alavaleur Un  échartillon avec une

moyenne de absorbance supérieure a cdte
I"aboorbancedu limite géneée une aarme
calibrant 1 ce Inteprée i échatillon ave

la gamme un résultat /Il U comme ur
résulta inférieur a la limite
basse
Absor.réac.d  -9.999 Egal alavaeur Un échartillon avec une
de I'absorbance absorbance infériewre a cdte
du cdibrant 5 limite géné&e une alame d

de lagamme Inteprée i échatillon ave
un résulta ‘//llll I comme ur
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résulta  supérieur a la limite
haute de laméhode

Condition Valeurs par Sreferrera Progammer une dilution de
réanayse d défaut I"étgped dela  I'échatillon 14 pour ur
(1650 & 2400 procédure A repassage avec condition D
suly
Réanalyseocond Valeurs par Un message Déclenche un repassage avec
d. Absorbance  défaut exige condtion D (1:4 dilution)
limit (d) Repassage lorsque I'alame d es générée.
(condition D)
Condition de  Vaeurspar SErderrera Progammer une dilution de
réanalyse D1 défaut I"étgpell I"échatillon 14 pour un
(AD1200 seU) repassage avec condition D
‘d ne sera plus généré d§
I" absorbance est dans I'inteval
de cdibration
Réanalyse.con  N/A D1 Déclenche un repassage avec
d Absorbance condtion D1 (1:4 dilution)
limit (d) lorsque I'alame‘d eg généée.
(AD1200 sed)
Miseenplace Avec bal. Aver bal. Déclenche I'alarme‘d’pour un
du message échattillon lorsgque la limite
limite basse(d) basse d' absorbance est dépassee
(AD1200 sed)

Procedure B: Dilution manuelle de I'’échantillon

Vous powvez cloidsr deréaliser une dilution manuelle pour les échantillons qui donnent
une alarme de calcd au lieu d'un résulta numé&ique. La procédure suivarte decrit le
moyen deréoudre I'erreur ce calcul par unesimple diution manuelle

Vous powez répudre totalement l'erreur de calcd par wne dilution manuelle e
I"échatillon a I’aide d un calibrant ou d'un contréle |l n'ed pas nécessaire de diluer
smutanément avec de I’ eau physiologique ou avec le calibrant 0. Utiliser la formule
suivente

Cpt = FCmix + (1 - )Gl

Ou: Cpt eg laconcertraion acuellede I’ andyte dans!’ échartillon depaient
e Fedlefadeur dedilution

¢  Gnix €4 laconcetraiondans le mélange de I échantillone du diluant

e (i est laconcentration de |’ endyte dans | e diluant
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Par exemple

S vous utiliz un diluant avec une concentraion de2 ng/mL, & quevous méangez ne
part de diluent & unepat déchantillon de patient, & que vous olienez un réallta del
ng/mL dansle mélange:

Cdil =2, F =2, Cyjx =1,then Cpt =2LD+1A-22=0

Celaconfirme que I'erreur de calcul et due aun échantillon bas en dehors dela gamme.
Le laboraoire reportera”<0.1 ng/mL" ou inféieur alaconcentraion minimale détectable

de lamé&hock.

9 vous utilisez le méme diltant & laméme dliution, @ que lerésulta dose du mélange
est 5ng/mL:

Cdil = 2,F =2, Cpix =5, and Cpy = (2(5) + (1-2)(9 =8
Celaconfirme que I'erreur de calcul est due & un échantillon élevé sortant dela gamme.

Le labordoire reportera "8 ng/mL" ou ">6 ng/mL" sur decison du Diredteur de
Laboratoire
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