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A l'attention des Responsables de Laboratoire, 
des Directeurs des Etablissements de Santé et 
des Correspondants locaux de réactovigilance
 
«Laboratoire__Groupement» 
«Site_agréé_T21» 
«Adresse» 
«Adresse_2» 
«Code_postal» «Ville» 
 

 
 
 
 

INFORMATION / RECOMMANDATION 
Uniquement à l’attention des utilisateurs français. 

 
Modifications des médianes AFP et hCG Totale  

sur IMMULITE® 2500 combiné avec l’utilisation du logiciel Prisca V.4.0 (SMN 10488264) 
 

 
en complément du courrier du vendredi 24 avril 2009, « Suspension temporaire du dosage de la 
Trisomie 21 sur système IMMULITE 2500 combiné avec l’utilisation du logiciel Prisca » 
 
 
Cher Client, 
 
 
Notre traçabilité indique que vous êtes utilisateur du logiciel PRISCA V.4.0 pour le dépistage prénatal 

avec les trousses AFP et hCG Totale sur l’IMMULITE®2500.  

 

Suite à des signalements en France, portant sur l’observation de différences entre les valeurs de 

médianes de l’IMMULITE 2500 et de l’IMMULITE 2000 dans le logiciel Prisca V 4.0, conduisant à une 

sous-estimation du pourcentage de risque positif pour le dépistage de la Trisomie 21, Siemens a mis 

en place des investigations. Les résultats ont confirmé que les médianes entre l’analyseur IMMULITE 

2000 et IMMULITE 2500 étaient différentes. 

 

 



 Page 2 sur 12 

Par mesure de sécurité, et dans l’attente de la disponibilité de nouvelles médianes, il a été demandé 

le vendredi 24 avril 2009 aux utilisateurs français de l’IMMULITE 2500 de ne plus rendre de résultats 

du calcul de risque du dépistage prénatal de la Trisomie 21 avec l’Immulite 2500. 

 

Les nouvelles médianes spécifiques AFP et HCG pour l’IMMULITE 2500, permettant d’améliorer les 

performances du double test pour le dépistage au 2éme trimestre, sont désormais disponibles. 

Les sérums des fumeuses, des grossesses gémellaires, des FIV et des diabétiques sont exclus des 

calculs. 

 
 
Actions à mettre en œuvre en accord avec l’AFSSAPS 

 Vous trouverez ci-après les nouvelles médianes IMMULITE 2500 pour le logiciel PRISCA V 4.0. 

 Veuillez vous reporter à l’Annexe pour les procédures de mise en place des médianes dans le 

logiciel Prisca. 

 A réception de ce courrier, nous vous demandons de nous communiquer votre base de données 

pour nous permettre de recalculer, dans les 48 heures, le risque pour toutes les patientes 

dépistées avec un risque supérieur à 1/500 pour la période du 15 octobre 2008 au 24 avril 2009. 

Merci de contacter notre Centre d’Assistance Technique et Scientifique au 01 34 40 40 50 pour le 

recueil de vos données. 

 Dés le recalcul effectué, Siemens vous communiquera les résultats de calcul de risque modifiés  

ainsi que des recommandations pour le suivi de ces patientes 

 

 

 

Tableau 1. (mUI/mL) Médianes HCG IMMULITE 2500 calculées à partir des bases de données 
provenant des laboratoires Français 

 
Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 1 représentent les paramètres de régression des médianes hCG 
exprimées en mUI/ml. Elles peuvent être saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est 
obtenu en utilisant la régression « Exp ». 
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Tableau 2. (UI/mL) Médianes HCG IMMULITE 2500 calculées à partir des bases de données 
provenant des laboratoires Français 

 
Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 2 représentent les paramètres de régression des médianes hCG 
exprimées en UI/ml. Elles peuvent être saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est 
obtenu en utilisant la régression « Exp ». 

 

 

Tableau 3.  (ng/mL) Médianes AFP IMMULITE 2500 obtenus à partir des laboratoires Français  

 
Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 3 représentent les paramètres de régression des médianes AFP 
exprimées en ng/ml. Elles peuvent être saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est 
obtenu en utilisant la régression « Exp ».  

 

 

Tableau 4. (UI/mL) Médianes AFP IMMULITE 2500 obtenus à partir des laboratoires Français 

 
Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 4 représentent les paramètres de régression des médianes AFP 
exprimées en UI/ml. Elles peuvent être saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est 
obtenu en utilisant la régression “Exp ».  
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Les outils pour suivre les médianes générées par votre laboratoire comprennent : les médianes 

propres, les MoM de log, les MoM, le taux de positivité. Le logiciel PRISCA V.4.0 de Siemens 

Healthcare Diagnostics fournit tous ces outils pour permettre aux utilisateurs d’exporter les données 

dans Excel ou tout autre logiciel statistique pour exploitations complémentaires. 

 

Dans le cadre de notre système Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner 
impérativement l’accusé de réception ci-joint, complété et signé, par fax au 01 42 91 22 44. 

Nous vous remercions de transmettre cette information à toutes les personnes concernées de votre 

laboratoire. 

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour les inconvénients que cette action peut vous 

causer et vous remercions de votre compréhension. 

Veuillez agréer, Cher Client, l’expression de nos salutations distinguées. 

 

 
 
Dominique PERRIN Florence JOLY 

Chef de Produits Immulite  Responsable Affaires Réglementaires  

 et Assurance Qualité 
 
 
PJ : ANNEXE 
 Accusé de réception 
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ANNEXE 

 
INFORMATION / RECOMMANDATION 

Uniquement à l’attention des utilisateurs français. 
 

Modifications des médianes AFP et hCG Totale  
 

sur IMMULITE® 2500 combiné avec l’utilisation du logiciel Prisca V.4.0 (SMN 10488264) 
 

 

Procédure de modification des médianes dans le logiciel Prisca   
 

A. Saisir les nouvelles médianes AFP dans le logiciel Prisca 

1. Ouvrir le logiciel Prisca avec votre compte administrateur (par défaut superuser) : 

 
 

2. Aller dans le menu Service puis Paramétrage :  

            

3. Sélectionner le « + » devant Unités pour ouvrir l’arborescence  
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4. Sélectionner « AFP » pour visualiser l’unité en vigueur dans le logiciel Prisca pour les AFP :  

 

5. Fermer la fenêtre en cliquant sur le bouton « Annuler » 

6. Aller dans le menu Service puis Médianes :  

            
 

7. Choisir l’item AFP dans la liste des paramètres :  
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8. Décocher la case « Calculer » comme ci-dessous, puis sélectionner Exponentiel dans le champ Type 
de régression :  

 

9. Remplacer les champs a et b en saisissant les valeurs correspondantes à l’unité utilisée dans votre 
laboratoire :  

o pour les AFP en ng/ml 
 a=1,003562607 
 b=0,022959496 

 
o pour les AFP en UI/ml 

 a=0,812942247 
 b=0,022959496 

 

10. Sélectionner le bouton «  Afficher » 

 

11. Sélectionner le bouton « Appliquer Nouvelles », un message de confirmation apparaît alors :  

 
12. Confirmer en sélectionnant le bouton « Yes ». 
Les nouvelles médianes sont alors appliquées dans votre logiciel Prisca. 
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13. Vérifier que les valeurs a et b sont correctes par rapport aux valeurs suivantes: 
o pour les AFP en ng/ml 

 a=1,003562607 
 b=0,022959496 

 
o pour les AFP en UI/ml 

 a=0,812942247 
 b=0,022959496 

 
 
 
 
 
 

14. Sélectionner le bouton « Terminer » pour fermer cette fenêtre. Un message d’information vous 
signale que le logiciel va redémarrer pour qu’il puisse prendre en compte les nouvelles médianes. 

 
15. Sélectionner le bouton « OK ». 

Test 
Vérifier le fonctionnement du logiciel Prisca. 

 

B. Saisir les nouvelles médianes HCG dans le logiciel Prisca 

1. Ouvrir le logiciel Prisca avec votre compte administrateur (par défaut superuser) : 

 
 

2. Aller dans le menu Service puis Paramétrage :  
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3. Sélectionner le « + » devant Unités pour ouvrir l’arborescence  

 

4. Sélectionner « hCG » pour visualiser l’unité en vigueur dans le logiciel Prisca pour les hCG :  

 
 

5. Fermer la fenêtre en sélectionnant le bouton « Annuler » 

6. Aller dans le menu Service puis Médianes :  
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7. Choisir l’item HCG dans la liste des paramètres :  

                    

8. Décocher la case « Calculer » comme ci-dessous, puis sélectionner Exponentiel dans le champ Type 
de régression :  

 

9. Remplacer les champs a et b en saisissant les valeurs correspondantes à l’unité utilisée dans votre 
laboratoire :  

o pour les HCG en mUI/ml 
 a= 14,19323574 
 b= -0,03629776 

 
o pour les HCG en UI/ml 

 a= 7,285480459 
 b= -0,03629776 

 

10. Sélectionner le bouton «  Afficher » 
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11. Sélectionner le bouton « Appliquer Nouvelles », un message de confirmation apparaît alors :  

 
12. Confirmer en sélectionnant le bouton « Yes ». 
Les nouvelles médianes sont alors appliquées dans votre logiciel Prisca. 

 
 

13. Vérifier que les valeurs a et b sont correctes par rapport aux valeurs suivantes:  
o pour les HCG en mUI/ml 

 a= 14,19323574 
 b= -0,03629776 

 
o pour les HCG en UI/ml 

 a= 7,285480459 
 b= -0,03629776 

 

14. Sélectionner le bouton « Terminer » pour fermer cette fenêtre. Un message d’information vous 
signale que le logiciel va redémarrer pour qu’il puisse prendre en compte les nouvelles médianes. 

 
15. Sélectionner le bouton « OK ». 

Test 

Vérifier le fonctionnement du logiciel Prisca. 

14,19323574
- 0,03629776
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 Accusé de réception Client 

 

Nom du Responsable       N° incr. automatique :    

Laboratoire       Code Client :        

Etablissement       Ville       

 

ACCUSE DE RECEPTION 
du courrier référence DP/jp090504 daté du 04 05 09 

 
INFORMATION / RECOMMANDATION 

Uniquement à l’attention des utilisateurs français. 
 

Modifications des médianes AFP et hCG Totale  
 

sur IMMULITE® 2500 combiné avec l’utilisation du logiciel Prisca V.4.0 (SMN 10488264) 
 

 

Nom du signataire :.............................................................................................................................. 

Qualité :  .................................................................................................................................. 

 

 

 J’ai pris connaissance de votre information et j’ai mis en œuvre l’action corrective dans mon 
laboratoire. 

 

Date Signature Cachet de l’établissement 
 
 
 
 

Coupon complété à retourner par fax au 01 42 91 22 44 
Service Affaires Réglementaires/ Qualité 

Siemens Healthcare Diagnostics 
 
 
WI-F 8.3.01 FR DX Accusé de réception client/ Date eff. 2009-04-01 Page 1 sur 1 
Lié à : WI 8.3.01 FR DX Gestion interne des Field Safety Corrective Actions 
 Information propriété de Siemens Healthcare Diagnostics 


