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TVE au CHU de Rouen

• 2011-2018 : TEG 5000 en réanimation chirurgie cardiaque

• 2018-2019 : choix du TEG 6s pour IMOTEC

• 2019 appel d’offre -> 1er Quantra en réanimation chirurgie cardiaque

• 2021 : 2ème Quantra au bloc de chirurgie cardiaque 
• Dissociation du service dans 2 pavillons

• Fermeture du laboratoire présent dans le bloc



Choix : Étude comparative 

• TEG 6S – ROTEM sigma – Quantra vs hémostase standard

• 16 adultes (27 échantillons) en USI

• Critère d’inclusion : complication hémorragique 
• après chirurgie cardiaque + CEC programmée ou en urgence 

• ECMO

• Objectifs :
• Corrélations des résultats obtenus pour les plaquettes et le fibrinogène

• Délai d’obtention des temps de coagulation

Point-of-Care Viscoelastic Hemostatic Assays in Cardiac Surgery Patients: 
Comparison of Thromboelastography 6S, Thromboelastometry Sigma, and 
Quantra. Z. Demailly, JCVA, 2023
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Résultats des CT

• Détection d’héparine résiduelle (activité anti-Xa > 0,1 UI/mL)
• Quantra : 87% des cas 

• ROTEM sigma et TEG 6S : 80% des cas

• p=0,3

• Délai médian d’obtention des temps de coagulation avec et sans 
héparinase
• Quantra 136 s (126-152), ref

• ROTEM sigma 205 s (176-221), p= 0,003

• TEG 6S 450 s (372-516), p< 0,0001

Point-of-Care Viscoelastic Hemostatic Assays in Cardiac Surgery Patients: 
Comparison of Thromboelastography 6S, Thromboelastometry Sigma, and 
Quantra. Z. Demailly, JCVA, 2023
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Groupe biologie délocalisée

• Qui ? Biologistes, technicien, ingénieurs qualité et technique, 
Biomédical, DSI, représentants des services cliniques

• Effectif supplémentaire : 0,2 ETP ingénieur qualité, 1 mi-temps 
technicienne

• Evaluation de la justification de recourir aux EBMD : 
• Indication retenue : lorsque les délais d’analyse ne sont pas compatibles avec 

l’état de santé du patient

• Étude médico-économique

• Contrat de collaboration pôle biologie – pôles cliniques

• Accréditation norme NF EN ISO 15189:2022



Qualification des automates

• Portée A

• Répétabilité sur 6 valeurs et 1 niveau de contrôle

• Fidélité intermédiaire sur 6 valeurs et 2 niveaux de contrôle

• Pas d’EEQ, pas de CIL possible, pas d’externalisation des contrôles 
internes. Incertitude calculée selon la formule U= 2 x √u2(CIQ)

• Comparaison avec plasma témoins (n=6)

• Cartouches QPlus et Qstat

• Demande d’accréditation en novembre 2021



Validation cartouche QPlus

CTH
[103-153 s]

CT
[104-166 s]

CS
[13-33,2 hPa]

FCS
[1-3,7 hPa]

Q1 Q2 Q1 Q2 Q1 Q2 Q1 Q2 Seuil (%)

CV Répétabilité (%)
N=6

Niv.1
3,92 7,29 3,12 5,77 6,48 3,78 5,64 7,36 <10

CV Fidélité 
intermédiaire (%)
N=6

Niv.1 0,68 3,88 3,77 3,79 4,41 2,57 6,10 2,79 <15

Niv. 2 2,77 3,57 3,33 2,80 6,57 1,31 14,07 9,50 <15

Incertitude 
(s ou hPa)

Niv.1 220 s ±3 200 s ±16 215 s ±16 200 s ±15 13 hPa ±1,2 13 hPa ±0,6 15 hPa ±1,8 15 hPa ±0,8

Niv. 2 180 s ±10 215 s ±15 220 s ±15 260 s ±15 3,5 hPa±0,5 6 hPa ±0,3 3,5 hPa ±1 6 hPa ±1,2

Comparaison 
N=6

plasma 1 déviant 0 déviant 1 déviant 1 déviant 



Validation cartouche QStat

CT
[104-166 s]

CS
[13-33,2 hPa]

FCS
[1-3,7 hPa]

CSL 
[93-100%]

Q1 Q2 Q1 Q2 Q1 Q2 Q1 Q2 Seuil (%)

CV Répétabilité (%)
N=6

Niv.2
1,68 6 2,91 3,97 5,52 7,31 0 0 <10

CV Fidélité 
intermédiaire (%)
N=6

Niv.1 6,03 9,2 3,45 5,33 8,82 5,38 0 0 <15

Niv. 2 7,93 5,2 3,30 4,15 8,49 9,92 0 0 <15

Incertitude 
(s ou hPa)

Niv.1 180 s ± 20 190 s ± 34 15 hPa ± 1 15 hPa ±1,6 15 hPa ±2,6 16 hPa ±1,7 100 s ± 0 100 s ± 0

Niv. 2 230 s ± 36 226 s ± 23 7 hPa ± 0,5 7 hPa ± 0,6 7 hPa ±1,2 8 hPa ±1,3 100 s ± 0 100 s ± 0

Comparaison 
N=14

plasma 0 déviant 0 déviant 0  déviant 0 déviant 



Évaluation du taux de conformité par rapport aux 
exigences de la norme en octobre 2021

 Exigences partiellement respectées
Laure IGOUT 
Mémoire de Master 2, Ingénierie de la santé



Formation / Habilitation / Évaluation  

Taux d’habilitation des utilisateurs 

Plan de formation 
• Niveau 1 
• Niveau 2

Questionnaire d’habilitation en ligne

Communication
Stand up meeting

Changement de modalités 
d’identification sur l’automate



Aegispoc Gestion des habilitations : 

Profil biologiste 
Profil anesthésiste-réanimateur
Profil IADE
Profil IADE référent 
Profil technicien







Connexion informatique / Validation biologique 

Quantra
Middleware

Aegispoc

SIL

Dxlab

SIH

CDP2

Compte 
rendu

Remote

viewer

Validation 
biologique par les 

hémostasiens
titulaires

Compatibilité
⚠️ Intervention DSI





V. WURTZ,
Dr LEFEVRE 
SCELLES, 2022







Activité



3ème Quantra au laboratoire ?
Impact du transport par pneumatique

Résultats Spécificités

Lorenzen H Int J Lab, 2021 TEG 5000 Altération (↑ FF ) 5 m/s, 325m, 2 min

Poletaev AV Thromb Res, 2018 TEG 5000 Altération 
(hypercoagulable
shift)

7m/s, 110 mm, 125m, 8 
virages à 90°, freinage

Nissen PH Platelets, 2018 ROTEM Altération mineures 
(↓ INTEM, ↓ MCF-
A10)

Le Quellec S Thromb Res, 2017 ROTEM Altération mineures 
(↓ FIBTEM A5)

5,2 m/s, 150 mm, 2130 m, 2 
virages à 90° et 1 virage en U

Amann G Clin Chem Lab med, 
2012

ROTEM Altération De 3 à 7m/s, de 50m à 1080 m

Glas M Platelets, 2018 ROTEM Altération mineures 
(EXTEM-CT)

G-force -6,3 à +5,9

CHU de Rouen En cours QUANTRA Pas de différence 
sur CT-CTH-FCS,
CS plus bas ?

3,75 m/s, 640 m, 7 
accélération / décélération, 
durée environ 4 minutes



Résultats de l’auto-évaluation finale

☺ 76% actions réalisées et en cours



Conclusion

• Lien permanent entre les services cliniques et la biologie

Communication +++

• Projet en constante évolution
• Élargissement du nombre d’utilisateurs 

• Élargissement à d’autres disciplines : chirurgie vasculaire, bloc d’urgence, 
chirurgies digestives lourdes

• Outil incontournable dans la prise en charge des patients en chirurgie 
cardiaque (recommandations G. ERDOES, europ. assoc. cardiothoracic anaesthesiology, 
2019)
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