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1945 Dr Walter Ames Compton: comprimés CLINITEST puis CLINISTIX (urines) 
1956 Bandelettes GLUKOTEST de Boehringer Manheim (sang) 
 
1965 Ernie Adams met au point DEXTROSTIX, couleur bleue, à l’oeil 
1971 Anton H Clemens « automatise » par  méthode de réflectométrie 
 
1974 Premier lecteur portable REFLOMAT (Boehringer) 1kg 
1980 Premier autopiqueur AUTOLET de la compagnie Ames 

AMES	
Company	

West	KM	et	al.	Destros.x	es.mates	of	blood	glucose	in	mass	screening	for	diabetes.	Am	J	Public	Healths	Na.ons	Health	1966,	56,	2059-65	
Clarke	SF	&	Foster	JR.	A	history	of	blood	glucose	meters	and	their	role	in	self-monitoring	of	diabetes	mellitus.	Brit	J	Biomed	Sci	2012,	69,	2	

HGT : abréviation de Hémoglucotest® 
Hémoglucotest : adaptation francophone des bandelettes Haemoglukotest® (Boehringer Mannheim) 
Glucomètre : traduction de « Glucometer », composant de noms de plusieurs marques de lecteurs 

 
glycémie capillaire 
lecteur de glycémie 

Technique de mesure instantanée du glucose sanguin  
Prélèvement dans le système vasculaire capillaire par piqûre transcutanée 

 
«	Faire	un	dextro	»	



(révision	de	la	version	2003)	

Procédures de vérification; Validation de la performance par les utilisateurs 

Grille	d’erreur	de	consensus	
ISO15197:	99%	dans	la	zone	A-B	
IntroducAon	de	la	perAnence	ou	significaAon	clinique	

2003	
2013	

Union	Européenne	2013	
FDA	2014	

2003	75	mg/dl	
2013	100	mg/dl	

Freckman	G	et	al.	Analy.cal	Performance	Requirements	for	Systems	for	Self-Monitoring	of	Blood	Glucose	With	Focus	on	System	Accuracy:		
Relevant	Differences	Among	ISO	15197:2003,	ISO	15197:2013,	and	Current	FDA	Recommenda.ons.		J	Diabetes	Sci	Technol.	2015;9:885-94.		

	

20%	
15%	

GRILLE	d’ERREUR	de	CLARKE	1987	
EGA=Error	Grid	Analysis	

Erreur	acceptable	
Glucose	capillaire	vs	glucose	de	référence	



	Arrêté du 29 juillet 1997 Afssaps  
Recommandait déjà une précision de mesure  
*± 1,11 mmol/L pour valeurs < 5,55 mmol/L 
*pourcentage d’erreur de ± 20 % pour valeurs > 11 mmol/L 

198 patients  
6 mois 

Secteur de réanimation 
 

17% de discordance sang capillaire vs sang veineux 
(% erreur > 20%) 

 
CAUSES EVOQUEES 

Pas l’opérateur 
 

Causes pré analytiques 
Echantillons sanguins : transport, conservation 

Hypoperfusion cutanée périphérique 
Peau mal séchée= hémodilution 

Attention désinfectants 
 

Appareil et consommables   
Mode de conservation 

Inadéquation appareil-bandelette 
Bandelettes tordues, souillées 

Péremption… 

D	Soussi	Tanani	et	al.	Évalua.on	de	la	fiabilité	de	la	mesure	de	la	glycémie	capillaire	dans	une	unité	de	soins	intensifs.	Ann	Biol	Clin	2007,	64,	77-81	

	



Contrôles réguliers par solutions spéciales non effectués  
-manque d’habitude et d’éducation des patients  

-non remboursement  
-difficulté pour les patients de les utiliser correctement  

-durée de conservation courte après ouverture (3 à 6 mois)  
-conditionnement non adéquat 

-non détermination des acteurs devant effectuer contrôle  

Bilan des incidents (France 2005-2006) 540 déclarations non exhaustives.  
Pour 90 %: solution CQ non passée ou non mentionnée.  

Si mentionnée, soit non utilisée soit périmée.  
 

Pour 50% incidents majeurs (malaises, comas, hospitalisation) l’anomalie aurait été détectée par CQ 
 

CAUSES 
-problèmes de conservation des bandelettes  

-défauts d’affichage de segments sur l’écran du lecteur  
-problèmes de changement d’unité de mesure  

Document	HAS	
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2018 
 
QUE FAIRE en CHU? 
QUE NOUS ONT DIT LES TEXTES 

Selon	HERGE	



Sous	la	responsabilité	du	laboratoire	central	
Maitrise	des	risques,	formaOon,	suivi,	organisaOon,	gesOon	documentaire	etc	

Un	vide:	aucun	texte	ne	définit	les	paramètres	de	BD	
	

Par	défaut:	tout	ce	qui	est	hors	laboratoire	est	(serait)	délocalisé	





UN	TEXTE	=	UN	CHOIX	
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	Arrêté du 29 juillet 1997 Afssaps  
►Impose un contrôle des lecteurs glycémiques 
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Choix de gestion des glucomètres au CHU de Bordeaux  
2010-2018 

GHSA	

GHP	

GHS	

2016	



DESCRIPTION DU PARC n=690 
CONNECTES	 n=358	
GH	Saint-André	 29	

GH	Pellegrin	 179	

GH	Sud	 150	

NON	CONNECTES	 n=333	

GH	Saint-André	+	Gradignan	 40	

GH	Pellegrin	+	Ch	Perrens	 280	

GH	Sud	 9	

Bandele^es	uniques	(2016)	

Cartographiés	sur	MW	
GesOon	échanges	par	Services	Ecos	

	
Saisie	CQ	sur	MW	par	référents	IDE	

CQ	idenOques		
(2	niveaux)	

MW	COBAS	IT1000	
GesOon	disposiOfs	
GesOon	opérateurs	
GesOon	des	CQ	

GesOon	des	résultats	

1800	IDE	 n	IDE=?	

AFFICHAGE	unité	bloquée	
mg/dl	



Lecteurs non connectés: comment gérer? 

Diabetes	&	Metab	2001,	27,	77	
	
250 IDE 
120 lecteurs  
39 services 
1 CQ hebdomadaire 
 
Par poste, suivi par le biologiste 
Num de série 
Num de lot 
Péremption 
Régularité des CQ 
Affichages documents 
Feuille de suivi 

Depuis	2016	

Dispositifs homogènes 
Gestion centralisée informatisée COBAS IT1000 

Mise en place saisie informatisée des CQ 
 

Définition de référents IDE 
Formation des référents 

 
MAD de documents sur Portail CHU 

Rapports mensuels IT1000 par laboratoire 
	

					MONTEE	EN	PUISSANCE	
					90	CHU	(IT1000)	+	30	CPerrens	(papier)	

				PERFECTIBLE	
						CHRONOPHAGE	+	RH	

	



LECTEURS NON CONNECTES 
 

FAISABLE 

Services	de	soins	

Biologie	

Selon	HERGE	

MAIS…..	



LECTEURS CONNECTES. 
PLUS SEREIN et… 

 
…TOUJOURS TENIR LE CAP* 
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*Principe fondamental de la BD et apparentée 
faisant office de devise 



TD-IDM	Technidata	
Qualifica.on	GLIMS	

Serveur	virtuel	

Module	Bio	Délocalisée	
ou	

Pancarte	pa4ent	

ARCHITECTURE GENERALE 



QUI	GERE	

	
	

2010-2013 
 

3 sites 
Hétérogène 

	

	
	

2013-2018 
 

1 site 
Centralisation 

Rotation de TLM 

	

	
	

Avril 2018 
Cellule  

Biologie Délocalisée 
 

Centralisation maintenue 
3 TLM dédiées 

1 cadre de santé partagé 
Actions suivies 
Compétences 

	

INTERFACES	
Cellule	Biologie	InformaOque	(CBI)	Laurent	Dusseau,	PV	Quang-Vu	
DSI	Sébas.en	Senrens	
Plate-forme	DistribuOon	Hospitalière	
DRM	Anne	Teule-Gay	

Philippe	Derache	
M-Hélène	Testé	
Cadres	de	santé	

M-Chris.ne	Beauvieux	
M-Hélène	Testé,	G	Castaing	

Cadres	de	santé	
G	Castaing	

C	Terral	



ACTIVITE 

Glycémie	
veineuse	

Glucose	capillaire	
Connecté*	n=358	

Glucose	capillaire	
Non	connecté**	n=333	

Total	
Capillaire	

2016	 54358	
149/jr	

467278	(+CQ=588417)	
1280/jr	

x8,5	
vs	veineux	

	

~372100	(paOent+CQ)	
~970/jr	

2250/jr	
X15	vs	veineux	

2017	 51898	
142/jr	

544977	(+CQ=677535)	
1495/jr	

x10	
vs	veineux	

	

~351150	(paOent+CQ)	
~915/jr	

2410/jr	
X16	vs	veineux	

2018		
(J-A)	

16574	
138/jr	

225948	(+CQ=61278)	
1883/jr	

x13	
vs	veineux	

	

ND	 ND	

*Avec CQ = 13504 boites de 50 bandelettes en 2017 
**Source: commandes passées 

2	CQ/jr	
Tout	le	parc	

1	à	2	CQ/sem	
<MoiOé	du	parc	

AcOvité	précise	 EsOmaOon	

2700	lits	
1620	consultaAons/jr	



V	

C	
??	 Paramètre clé de la ‘PANCARTE’ patient DxCare 

Paramètres synthétisés: vision immédiate 
 
Hémodynamique 
Douleur/Fatigue 
Respiratoire 
Neurologique 
Divers 
GLYCEMIE 
Adaptation insulinothérapie 

1/	Pas	de	connexion	en	DIABETOLOGIE	
	
2/	Des	diabéOques	partout	dans	un	CHU	
	
3/	Glucose	n’est	pas	QUE	du	diabète	

Toutes situations de stress organique 
HYPERGLYCEMIE mauvais pronostic 

Morbi-mortalité 
	
	

N. Engl. J. Med. 2001; 345: 1359-1367; Réanimation 2002 ; 11 : 421-5; Réanimation 2006; 15: 474-480; N Engl J Med 2009; 360:1283-1297 

Recommandations 
Seuil de mise sous insuline IV: 

180mg/dl (10mmol/L) 
Durée de séjour 

Morbidité 
(Mortalité) 

Même sur durée courte 
	



APPORTS de la CONNECTIQUE 



CONNECTIQUE  
et GESTION DES APPAREILS 



2	contrôles	
BAS/	HAUT	
10	passages	

CV<5%	

Linéarité	
6	points	

2	passages	
	

Innova4on	Bordeaux	

«	QUALIFICATION	»	des	appareils	avant	distribuAon	

A	
B	



2	contrôles	
BAS	/	HAUT	
10	passages	

CV<5%	

CONNECTIQUE  
et GESTION DES CONSOMMABLES 



Validation des lots de bandelettes 
(connectés et non connectés) 

*ValidaAon	biologie	"	mail	magasin	"	feu	vert	distribuAon	sur	tout	le	CHU	
*Archivage	des	tests	
	
*ValidaOon	sur	COBAS	IT1000	

Non	validé	=	non	reconnu=	pas	de	dosage	
Blocage	possible	d’un	lot	à	distance	
Bloque	dépassement	date	de	pérempOon	



Validation des lots de contrôles de qualité 
distribués dans les services 



Traçabilité COBAS® IT1000 pour les Accu Check Inform

Réalisé aussi pour les Performa non connectés (archive 

papier)




AlribuAon	des	instruments	

Dédié	à	1	UG	+	personnel	autorisé	a^ribué	à	ce^e	UG	+	paOents	de	l’UG	
	
Chaque	appareil	d’1	service	a	la	remontée	de	tous	les	paOents	de	ce	service	
	
Pas	de	prêt	possible	entre	UG	(diminue	perte)	



Formation - Habilitation 

Acte	infirmier	

CHU mise en place d’un mail dédié 
 

Réseau relationnel fondamental 

CONNECTIQUE  
et GESTION DES OPERATEURS 



Gestion des utilisateurs sur COBAS® IT1000 

Suivre	les	mouvements		
-d’opérateurs	
-de	services	



Droit	temporaire	pour	3	mois	
	

HabilitaOon	Portail	=	15	mois	

Etape	3:	fabriquer	le	badge	scanné	par	le	disposiOf	
																Acte	nominaAf	par	opérateur	habilité	

IdenAque	pour	toute	la	biologie	délocalisée	





2	aspects:	
Le	cours	
L’examen	

Etape	5:	l’habilitaOon	des	opérateurs	

ANNEXE	II	Arrêté	de	2016	

Une	contrainte?	
OUI	

Mais	suivi	des	bonnes	praAques	
professionnelles	



Message	automaAque		
de	re-habilitaAon	sur	les	glucomètres	
Partenariat	Fournisseur-U4lisateur	

	

1	mois	avant	

70%	réponses	justes	
5	essais	
Si	échec:	

Appel/mail	biologie	
-débloquer	l’uOlisaOon	

-proposer		formaOon/conseils	

Documents 
sur PORTAIL CHU 

Cours et quizz 
sur PORTAIL 



A/ Contrôles des glucomètres dans les services 

Suivi de la qualité sur COBAS® IT1000


1	contrôle		bas	
1	contrôle	haut	
obligatoires/24h	

OUI	 NON	

Possibilités	de	3	dosages	
AverAssement	

Contrôles	à	passer	

OUI	 NON	

En	a^ente	de	validaOon	sur	IT1000	

ValidaOon	technique		
par	opérateur	par	V	

ValidaOon	technique		
par	opérateur	par	V	

Contrôles	 OK	

Commandes		bandelehes+contrôles	
réalisées	par	services	
Fiches	d’instruc.on	dans	services	

CONNECTIQUE  
et GESTION DES CONTRÔLES de QUALITE 

Passage obligatoire des CQ 
Contrainte? 
OUI! 
Mais!  
Sensibilisation à prudence 
 



B/ Rapports mensuels : 
 
-Général, relevé d’activité -> DRM 
-Pour chaque service, envoyé commenté aux cadres    *pour chaque appareil connecté 

                                                      *pour CQ Performa 

Suivi de la qualité sur COBAS® IT1000

CONNECTIQUE  

et GESTION DES BONNES PRATIQUES 



?	

	
Suivi	des	non	validés	
Erreur	UG	localisaOon	
Mauvaises	praOques	idenOficaOon	
Problème	qualité	éOque^e	

Suivi	des	besoins	en	équipement	

Si	«	pics	»	
A^enOon	uOlisaOon	CQ	
Fermer,	3	mois,	bouchons		



CONNECTIQUE  
 
AIDE à la GESTION: 
Appareils 
Consommables 
CQ 
Résultats 
Activité 
Habilitations opérateurs 
Bonnes pratiques 
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																																																								Soirée	


