V2b/MO-LAB-06 — Version N° 03
Mode opératoire

Test de la sueur
EXSUDOSE

| —OBJET:

Ce mode opératoire décrit les modalités de réaisalu test a la sueur a I'aide du dispositif
« EXSUDOSE ». Ce test, utilisé pour le diagnostéidadmucoviscidose, comporte 3 étapes :
- Obtenir I'émission d’'une sueur physiologique enmjité suffisante,
- Recueillir la sueur, en vue du dosage, sans aualtération de sa qualité,
- Déterminer le taux de chlorures dans I'échantitiecueilli.

[ — DOMAINE D’APPLICATION :

Ce mode opératoire concerne :
Les biologistes,
Les infirmieres.

[l — DEFINITIONS / ABREVIATION :

Mucoviscidose maladie héréditaire autosomiques récessivepamsgations d’origine européenne.
Chez les malades atteints de cette affection, @velet grave, les glandes sudoripares ont des
sécrétions anormalement riches en chlore et sogiangéfaut de réabsorption, di a une anomalie
génétique dans la structure d’'une protéine defeente CFTR.

CFTR: Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulat

IV - DOCUMENTS DE REFERENCE :

Guide de l'utilisateur « EXSUDOSE »

Rédacteur Version Vérificateur Approbateur Date
GOUDEAU V. 01 JARRIAULT H. JARRIAULT H. 16/02/99
CORMONT V. 02 BOUIN M.C. LUREAU P. 30/09/08

HUMEAU C.
DOSBAA I.
CORMONT V. 03 DOSBAA I. LUREAU P. 03/05/11

Modifications apportées lors de la présente version
- Utilisation du dispositif « Exsudose » en rémepment de la technique du papier buvard.
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V — CONTENU :

Principe : La stimulation des glandes sudoripares (stimulabatophoretique) est effectuée par le
microstim. La sueur est ensuite recueillie danssigatch lequel permet, par application directi&ade
sonde, de mesurer la concentration de chlore fféretice de potentiels entre la peau et I'électrode

Matériel :

Mallette « EXSUDOSE »
- 1 ou 2 Microstim(s)
- 3 solutions étalons
- 1 solution d’électrolytes (référence électipde
- 1 kit de sudation
- I'électrode chlorure
- Support gobelets + gobelets

T.E.M.

1 place Auberny

33 100 LORMONT

Tél Service Technique : 05.56.32.29.63
Fax : 05.56.32.29.43

N° de série: 218

1 bouteille d’eau stérile (distillée) — Réservebatchimie

2 béchers de 400 ou 500 ml (1 bécher « rincagé bécher « propre »)
1 éprouvette 25 ml

1 pissette d’eau stérile

Papier a usage unique

Pince

1 serviette

Technique:

Faire les tests toujours dans la méme sal(ene variation de 1°C fait varier le résultat dé&a)0
Conditions prealable du patient :
Age minimum : 3 semaines
En cas de prématurité, rajouter les semaines de pmaturité.
Poids minimum : 3.5 Kg
Avant de commencer : - Allumer I'exsudose et vériér la date et I'heure. Les corriger si
nécessaire (Cf. Guide de I'utilisateur page 19)

- Se laver les mains.
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ETALONNAGE
Fréguence: Tous les matins avant de commencer le(s) test(s)

Préparation de I'électrode :

Attention : vérifier la date de péremption de lalstion d’électrolyte (solution B)

- Préparer I'éprouvette avec/ ml de solution étalon a 20 mmol/I (bleue)

- Enlever le bouchon au bout de I'électrode.

- Baisser la bague d’étanchéité et remplir I'éledér de solution d’électrolyte (solution B) par
I'orifice,

- Appuyer sur I'électrode comme sur un stylo pchaisser les bulles d’air,

- Remettre de la solution d’électrolyte, sans lsudi&ir, jusqu'au niveau de I'orifice de
remplissage,

- Remettre la bague d’étanchéite,

- Rincer I'extérieur de I'électrode a I'eau stéfthstillée) a I'aide de la pissette au dessus du
bécher réservé a cet effet.

- Essuyelsans frotter) I'électrode, tapotedoucementla membrane du bout.

- Laisser I'électrode se stabiliser dans I'éprdtevavec la solution étalon a 20 mmol/I,

= Attendreau moins30 min.

- Noter sur le cahier la date et I'heure du conditement de I'électrode ainsi que les initiales de
'opérateur.

Liste et localisation des étalons :

Concentration Référence Stabilité Localisation

Solution A (bleue))] 20 mmol/l Stable (ouvert ou non) a Les solutions sont

Solution B (jaune 60 mmol/l EXS1SDP2035V1 température ambiante toujours dans la
Solution C 100 mmol/l jusqu’a date de péremptign mallette

Attention : prévenir les cadres pour faire une corande avant d’étre en rupture de stock.

Avant d’étalonner : sortir le contréle du réfrigérateur de chimigrine chemistry 1
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Réalisation de I'étalonnage :

Attention : avant de commencer, s’assurer que lekBiions ne sont pas périmeés.

- Installer 3 gobelets dans le portoir,

Attention : ne pas toucher l'intérieur des gobelets

- Mettre chaque étalon dans son gobelet jusquauieur (repere de niveau),

Attention : a utiliser au maximum dans la %2 heureaupsuit.

- Préparer la pissette d’eau stérile (distilléeejrebécher vide pour rincer I'électrode entre
chaque étalon, ainsi que du papier pour I'essuyer.

- Allumer I’appareil@

- Saisir les initiales de I'opérateur

- Faire défiler les lettres avec les fléclﬂﬁ},}
- Valider @
- Appuyer suMENU

= Le menu s’affiche a I'écran.
- Sélectionner le mode « Etalonnage » @
- Déplacer le curseur avec les fléc@
- Valider
= Un message apparait:  « 20 mmol/l »
« OK si Prét »
- Rincer I'électrode a I'eau stérile (distilléefaide de la pissette au dessus du bécher réservé a
cet effet.
- Essuyelsans frotter) I'électrode, tapotedoucementla membrane du bout.
(- Mettre I'électrode dans la solution a 20 mmol/l,
- Appuyer sur@®
= La mesure s’effectue
= L’appareil bip a la fin de la mesure et affichedsultat en mV.
- Valider @
- Rincer I'électrode avec de I'eau stérile (digt) au dessus du bécher réservé a cet effet et la
\sécher avec un papier propre.
- Répéter I'opération pour les solutions a 60 mhadla 100 mmol/l
Attention : ne pas oublier de rincer I'électrode ew de I'eau stérile (distillée) et de la sécher
entre chaque solution.
= Une fois validé I'étalonnage de la solution 100 @himun récapitulatif des 3 solutions ainsi
gue la pente apparait a I'écran.
- Si la pente est comprise entre 50 et 55 :
- Noter les résultats sur le cahier ainsi quenémles de I'opérateur.
- Valider (]
= L’apparelil revient au menu.
- Si la pente n’est pas comprise entre 50 et 55 :
- Noter les résultats sur le cahier ainsi quenémles de I'opérateur.
- Ne pas valider
- Recommencer I'étalonnage avec de nouveaux gaehddesolutions étalons.
- Si la pente est toujours mauvaise : bien rine@onditionner I'électrode et
recommencer I'étalonnage avec de nouveaux goligedslutions étalons.
- Rincer I'électrode avec de I'eau stérile (diggl) au dessus du bécher réservé a cet effet et la
sécher avec un papier propre.
- Mettre I'électrode dans I'éprouvette contenargdaution étalon a 20 mmol/I.
- Jeter les solutions étalons dans I'évier et tdsetpts avec les ordures ménageres.
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CONTROLE
Fréqguence: Aprés chaque étalonnage et avant de commer(sgtést(s)

Liste et localisation du contrble:

Concentration Référence Stabilité Localisation
Urine chemistry 1 Cf. notice du coffret UR11001 Stable (ouvert ou non)Réfrigérateur R9Y
(MAS Urichem TRAK) réactif a 2-8°C jusqu’'a date de Chimie
Attention aux péremption
changements de lots.

Passage des controles

- Mettre le contréle dans un gobelet jusqu’a mitbau(repére de niveau),
- Sélectionner le mode « Contréle »
- Déplacer le curseur avec les fléc@ @
- Valider @
- Rincer I'électrode avec de I'eau stérile (diggl) au dessus du bécher réservé a cet effet et la
sécher avec un papier propre.
- Mettre I'électrode dans la solution de controle

- Appuyer surgn

= La mesure s’effectue
= L’appareil bip a la fin de la mesure et affichedsultat en mmol/l et en mV.
- Vérifier le résultat par rapport a la plage péviotée sur la notice du coffret réactif (Cf. copie
classeur exsudose).
Attention : vérifier la bonne correspondance enti@N° de lot du flacon et celui de la notice.
Si discordance, voir avec les techniciens de bioulei
- Si le résultat est correct :
- Noter le résultat sur le cahier ainsi que legdlds de I'opérateur.
- Valider «OUI »
= L’appareil revient au menu.
- Si le résultat n’est pas correct :
- Noter le résultat sur le cahier ainsi que legalds de I'opérateur.
- Valider «<NON » et I'appareil se mettra automatiquement en névalennage.
- Recommencer I'étalonnage et le contréle.
- Si le résultat est toujours incorrect, bien rineereconditionner I'électrode puis
recommencer I'étalonnage avec de nouveaux goligetslutions étalons.
- Rincer I'électrode avec de I'eau stérile (diggl) au dessus du bécher réservé a cet effet et la
sécher avec un papier propre.
- Mettre I'électrode dans I'éprouvette contenargdaution étalon a 20 mmol/I.
- Jeter la solution de contr6le dans I'évier ejdbelet avec les ordures ménagéres
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TEST PATIENT
Préparation et installation du microstim : Stimulation iontophorétique

- Installer les tampons a 'aide d’'une pince dasscompartiments du microstim.
Attention : Ne pas toucher les tampons.
- Nettoyer la peau du patient avec du papier iénbileau stérile (distillée)
- Essuyer avec un autre papier a usage unique
- Face interne de I'avant bras (bras ou cuisse t#s petits)
N.B. : Les peaux noires, plus épaisses, doivent éggudenées pour éliminer les cellules
mortes qui freinent la migration
- Fixer le microstim sur le brassard (jaune : shtau vert : adulte).
- Installer le brassard et le microstim sur laeaettoyée.
Attention : mettre une serviette dessous pour alb&ore surplus de pilocarpine et
d’électrolytes des tampons du microstim.
= La stimulation démarre des que le microstim esta@mact avec la peau.
= Le temps de stimulation est de 20 min.
- Au début, la petite diode clignote jaune/verites les 5 s,
- Puis toutes les 3 s pour signaler la fin du test,
- Pendant les derniéres secondes, elle reste alem@@une/vert,
- Enfin arrét du test avec extinction de la diotleceipure du microstim.
Attention : si la diode est rouge, le microstim fanctionne pas (60 tests/microstim).
- Enlever le brassard,
- Enlever le microstim du brassard,
- Nettoyer de nouveau la peau avec de I'eau stliggillée) puis I'essuyer avec un papier propre.

Installation de I'exsupatch : Recueil de la sueur

- Retirer le film protecteur de I'exsupatch,

- Coller I'exsupatch sur la zone stimulée et ngttosans appuyer au milieu,
- Recouvrir de parafilm afin d’obtenir un recouvient hermétique,

= Laisser I'exsupatch en place pendant 15 min.

Réalisation de la mesure :

- Sélectionner le mode « Mesure »
- Déplacer le curseur avec les fléc@ @
- Valider @
- Saisir pour le nom du patient son N° (labo)
- Faire défiler les lettres avec les fIécI‘Qib
- Valider @ 2
- Pour le Prénom, valider directerr.gt
- Rincer I'électrode avec de I'eau stérile (digt) et la séchesdns frotter) avec un papier
propre (tapotedoucementla membrane du bout).
- Enlever I'opercule de I'exsupatch,
- Installer I'électrode au milieu de I'opercule,
- Valider @
= La mesure s’effectue
= L'appareil bip a la fin de la mesure et affichedsultat en mmol/l et en mV.
Attention :_Noter immédiatement le résultat surdahier avant de le valider.
- Valider o
- Rincer I'électrode avec de I'eau stérile (a Ik la pissette) au dessus du bécher réservé a ce
effet et la sécher avec un papier propre.
- Mettre I'électrode dans I'éprouvette contenargdaution étalon a 20 mmol/I.
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Résultats :

e

Taux de chlorures Résultat Interprétations
du test Conduite a tenir
Inférieur a 40 mmol/l o . o _
Inférieur a 30 mmol/pour le nourrisson de moins de 6 mdidNegatif Le risque de mucoviscidose est failp
Compris entre 40 mmol/l et 60 mmol/l Douteux* Recommencer le test *
Supérieur a 60 mmol/l Positif* Recommencer le test afin de

confirmer le diagnostic * (Le
diagnostic de mucoviscidose ne peut
étre affirmé que si le test est positif
deux reprises).

Q_)/

Fin du test :

* Prévenir le biologiste

- Jeter les tampons et I'exsupatch (poubelle jaune
- Nettoyer avec un papier imbibé d’eau stérilstiiée) le microstim.

FIN DE JOURNEE

- Vider I'électrode dans le bécher de ringage,
- Rincer I'intérieur de I'électrode avec de I'edérsle (distillée) en retournant plusieurs fois

I’électrode et en la vidant,

- Recommencer 1 a 2 fois 'opération.
- Rincer I'extérieur de I'électrode avec de I'edérile (distillée) puis I'essuyer délicatement,
- Mettre le bouchon au bout de I'électrode etlager dans la mallette.

- Eteindre I'appatreil.

Maintenances annuelles :

Archivage des données :

- Brancher la mallette a I'aide de la rall

- Double clique sur l'icéne « Exsudos
- Une fenétre apparait : cliquer sur I'onglet etlee »

MAINTENANCE

- A lafin de la lecture un rapport apparait.
- Sauvegarder le fichier :
- Clique droit « Enregistrer sous »
- Sélectionner « Mes documents »
- Sélectionner « Broadwayfs »
- Sélectionner « Exsudose »
- Nommer le fichier : Rapport Exsudose + Mois rn&e et cliquer sur « OK »

Maintenance préventive :

onie UsBordinateur (salle de prélevement 1)

La maintenance annuelle est réalisée par le SAM deciété TEM.

Dans ce cas, la mallette leur est envoyée aprasratioé tous les consommables, les
cables et le chargeur.
Attention : Ne pas faire de test la journée qui slé retour de la mallette (probléme de

stabilité).

Les rapports des maintenances sont conservédalalasseur « Exsudose ».
VI — EXEMPLAIRES EN CIRCULATION :

Nombre d’exemplaires

Localisation

1

Salle de prélévement 1

1

Guide des prélevements - INTRANET

1

Bureau de la qualiticienne
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