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ExpertCor :
une aide a la validation des méthodes

Entretiens de :

Dr Brigitte BARDET et Dr Florian GEORGE
biologistes au CH Bourg-en-Bresse (01)

Mm Marine GUERNIER, technicienne référente
en hémostase et Dr Oussama MOURI, biologiste
au Centre Hospitalier de Gonesse (95)
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EXPERTCOR :

UNE AIDE A LA VALIDATION DES METHODES

Dr Brigitte BARDET | Dr Florian GEORGE

biologistes au CH Bourg-en-Bresse (01)

Mme Marine GUERNIER

technicienne référente en hémostase

Dr Oussama MOURI

biologiste au Centre Hospitalier de Gonesse (95)

Pour la mise en production du
nouveau plateau technique
(2 STA R Max), nous nous sommes

penchés sur les contraintes liées aux
validations des méthodes. L'équipe Stago, trés
présente pendant toutes les phases de ce dossier,
nous a proposeé d'utiliser les coffrets ExpertCor afin
de faciliter et simplifier les qualifications des
automates.

Cette solution a retenu notre attention. Les coffrets
ExpertCor se sont révélés extrémement pratiques :

Ce gain de temps a également été mis a profit
du c6té des biologistes en nous permettant de
nous consacrer a des taches plus essentielles que
la recherche de plasmas pour la création d’'une
plasmathéque.

C’est avec un grand enthousiasme que je dis
« OUl, JERECOMMANDE L'EXPERTCOR!! ».

Graphigue des différences Y-X=1(X) - FIB
RMAX

« ExpertCor nous a été présenté lors de la visite
de préinstallation par notre commercial et notre
spécialiste application. C’est un produit qui devrait
étre fortement recommandé pour chaque installation.
Je suis contre toute dépense inutile mais dans le
cas d’ExpertCor, méme si ce produit a un codt, il
permet de faire des économies énormes, en
particulier au niveau du temps technicien.

Lors de l'installation des STAR Max, ExpertCor nous
a permis de réaliser les comparaisons entre nos
anciens instruments versus les nouveaux pour les

Le fait que les échantillons

ExpertCor soient sous un format

congelé permet de se mettre

au plus prés de notre pratique

au laboratoire. Disposant de

congélateurs a -80°C nous

avons pu réceptionner les coffrets

ExpertCor en amont de l'installation.

Cependant, sachant qu’une installation d’instruments
s’anticipe, pour les laboratoires non équipés de tels
congélateurs, la conservation 3 jours a -20°C peut

: T e i : . A tout a fait convenir.

les plasmas proposés dans ces coffrets ont une 06 1 ‘ " 5 paramétres TP, TCA, TCK, Fibrinogéne, Temps
origine connue, couvrent I’ensemble 0s 1 . 8 de Thrombine, Facteur V et Antithrombine.  Entantque biologiste, le fait de disposer de résultats
du domaine de mesure, sont double 0% .?g,'J o P " En une aprés-midi nous avions finalisé toutes les ~ complets concordants et rapidement est
centrifugés et congelés. 3.1 .9 0,‘?‘. b g % corrélations sur 35 échantillons couvrant toute la  trés appréciable. Combiné au STA-Coag Expert
Nous avons utilisé les coffrets ExpertCor routine pour E e g o zone de mesure de chacun des parameétres testés.  (logiciel d’accréditation) c’est un atout majeur dans
les validations des méthodes ges aramétres de g 3 Si nous n'avions pas disposé d’ExpertCor, une le cadre de I’accréditation, de la constitution
routine et des facteurs II. VII vam IX et XI & i telle validation nous aurait demandé de constituer ~ du dossier de validation de méthode et la
Mame si Staao ne revendi ue, as,ce;‘. dos; os avec:, i . ] ) . une plasmathéque de plus de 200 échantillons, de  rédaction des SH-Form 43. C’est aussi un gain

9 qUE pas e 9 2 s g 8 I réaliser des dilutions de ces mémes échantillonset  de temps technicien considérable et au
le coffret ExpertCor Routine, les résultats obtenus Valeurs de référence L N s . . ) . . o
staient parfaitement répartis sur l'ensemble de Ia Limies o su (ke de contrdles internes de qualité, et plusieurs jours  final des économies non négligeables avec la
sone depmesure de chapcun des facteurs T de manipulation. possibilité de doser plusieurs paramétres de

- s La constitution d’'une plasmathéque est Phémostase en méme temps.
Egalement, étant donné le délai pré analytique trés b " i .p . .q . , . . .
court bour Ia conaélation de plasmas héparinés. nous chronophage et nécessite une anticipation de Lors d’'une installation de nouveaux instruments,
avonspfait e cho?x d’utiliserTEx erCor ﬁé arin,e afin 3 plusieurs semaines avec une logistique en paralléle. la préparation et I'organisation sont trés lourdes.
de ne pas perdre de temp s danspla mise & _.‘.".' Elle est contraignante d’un point de vue réglementaire ~ ExpertCor peut libérer I'esprit sur une grande partie
en Iaze d’Fl)me Iasmathép ue de plasmas de iy " % (non opposition des patients régie par laloi Jardé) et  des activités a anticiper. »
_p i p a P z > qualité (qualification et tragabilité des échantillons .
patients sous héparine. > 4] 4 I A L . En tant que technicienne,
."' sélectionnés). Elle peut aboutir a quelques surprises ;

Le jour de la validation des méthodes, I'équipe 2 o lors des essais (valeurs attendues pas toujoursen < EXPERTCOR NOUS A SAUVE LA VIE ! »
technique a énormément apprécié de n’avoir qu'a : s accord avec les valeurs mesurées, manque de

récupérer le coffret d’ExpertCor, décongeler les
plasmas sélectionnés et lancer les analyses au lieu
de partir a la recherche de plasmas répondant aux
critéres attendus dans les congélateurs.
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