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OBJECTIFS 
 

- Améliorer la Maîtrise des risques de la phase pré-
analytique en hémostase 

 
- Répondre aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 

version 2012 
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EVALUATION DU MODULE “HIL” 

- nouveaux automates ACL TOP série 50  
société Werfen: 
 
 Solutions « vérifications pré-analytiques de l’échantillon » 
 
 Module « Hémolyse – Ictère – Lipémie »: alarmes 

spécifiques et paramétrables pour chaque analyse 
 
- Évaluation de ce module au laboratoire d’Hématologie 
Hôpital Jean Verdier 
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MAITRISE DES RISQUES 

- Analyse des causes pouvant provoquer un risque 
majeur: résultat Non Conforme 

 
- Calcul de la criticité de chaque risque majeur 
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ANALYSE DES CAUSES DE NC 
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CALCUL DE LA CRITICITE 
(AMDEC) 

 IC = F x G x D 
 

 IC : Indice de Criticité 

 F :  Fréquence (Occurrence) 
 G : Gravité 
 D : Détectabilité 
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GESTION PRE ANA EN HEMOSTASE 
(SITUATION ANTERIEURE) 

- contrôle visuel du niveau de remplissage des tubes: 
 Volume min acceptable: entre 80 et 90% 
 

- Contrôle visuel de la présence d’hémolyse: 

  - échelle visuelle 

  - établie que pour TP-TCA-Fib-Ddimères 
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MEILLEURE MAITRISE  
PHASE PRE ANA HEMOSTASE 

Automates ACL TOP série 50: 
- mesure de la détection du niveau de remplissage 
- Alarmes « HIL »: spécifiques et paramétrables pour 

chaque analyse 
- Détection des micro caillots 
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PRINCIPE DU MODULE HIL 
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EVALUATION  
HOPITAL JEAN VERDIER 

Sur 2400 tubes avec demande TP, TCA, Fib, DDimères:  
 
- 52 échantillons, soit 2,16%, rejetés manuellement pour 

motif Hémolyse et/ou Ictérique et/ou Lactescent 
 
- Seulement 20 rejets, soit 0,8%, par le module HIL 

 
 

 

Abecassis- DU Qualité 2016 12 



RESULTATS DE L’EVALUATION 
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AVANTAGES DU MODULE HIL 

Contrôle pré-analytique objectif et reproductible: 
 
- Réduire le nombre de rejets d’échantillons NC 
- Réduire les re-prélèvements inutiles 
- Améliorer le délai de rendu des résultats 
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MEILLEURE MAITRISE DE LA 
PHASE PRE ANALYTIQUE 

 Diminuer la valeur de Détectabilité: 
- de 3 (signe avant coureur de la défaillance, n’est pas facilement 

décelable) 
- à 1 (signe avant coureur de la défaillance, qui peut être évitée par 

une action préventive) 
 

 Réduire l’Indice de Criticité de 18 à 6 
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CONCLUSION 

Module « HIL » des automates d’hémostase ACL TOP série 
50: 
- Amélioration de la démarche de management des risques 
liés au processus pré-analytique en hémostase: 
 * mise en place d’un contrôle objectif et 
reproductible de la qualité du prélèvement 
 * réduction nombre de NC 
 * réduction nombre re-prélèvements inutiles 
 * amélioration prise en charge des patients 
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