
NOTICE TECHNIQUE
i-STAT®

Abbott Point of Care Inc. • 100 & 200 Abbott Park Road • Abbott Park, IL 60064 • USA
	 Art: 730475-03F	 Rev. Date: 29-APR-19

La cartouche i-STAT Bêta gonadotrophine 
chorionique humaine (β-hCG) totale 

A.  Indications
Le dosage i-STAT « Bêta-gonadotrophine chorionique humaine (β-hCG) totale » est 
un test diagnostique « in vitro » permettant la détermination quantitative et qualitative 
de la bêta-gonadotrophine chorionique humaine à partir d'échantillons de sang total 
ou de plasma. La β-hCG peut être utilisée pour la détection précoce de la grossesse.

B.  Durée de l'analyse
Environ 10 minutes.

C.  Intervalle de validité
Suite au test i-STAT β-hCG totale, seront communiqués les résultats situés 
entre 5,0 et 2000,0 UI/L. Les échantillons présentant une concentration inférieure 
à l'intervalle de validité s'afficheront comme étant « < 5,0 UI/L » sur l'analyseur 
portatif. Les échantillons présentant une concentration supérieure à l'intervalle de 
validité s'afficheront comme étant « > 2000,0 UI/L » sur l'analyseur portatif. 

D.  Valeurs prévues
Dans la mesure où, normalement, l'hCG est synthétisée et sécrétée par 
des cellules placentaires ou leurs précurseurs ; chez une femme en 
bonne santé qui n'est pas enceinte, ces concentrations hormonales sont 
faibles voire indétectables.1 Les concentrations en hCG sérique mesurées 
chez des femmes qui ne sont pas enceintes sont, comme en témoigne la 
littérature, < 5 UI/L.2,3 La concentration en hCG augmente rapidement au cours 
des premières semaines de grossesse et double tous les deux jours environ. 
C'est pourquoi les valeurs de β-hCG totale situées entre 5 et 25 UI/L peuvent 
être évocatrices d'un début de grossesse.4 En général, l'hCG atteint ses 
concentrations maximales au cours du premier trimestre, puis celles-ci 
diminuent lentement tout au long du reste de la grossesse. 
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E.  Volume d'échantillon nécessaire
L'utilisation de la cartouche i-STAT β-hCG totale implique de disposer d'un 
échantillon d'un volume minimal de 17 µL pour le remplissage. Si vous en mettez 
plus, cela n'aura pas de répercussions sur les résultats. Cependant, dans ce 
cas là, il peut y avoir du sang ou du plasma en excédent sur le collecteur de la 
cartouche. Il conviendra donc de manipuler celle-ci avec précautions pour éviter 
toute exposition à des produits présentant un risque biologique. 

F.  Recueil et préparation des échantillons
Avec les cartouches i-STAT β-hCG totale vous pouvez utiliser, au choix :

1.	 des échantillons de sang total ou de plasma héparinés recueillis à l'aide de 
seringues ou de tubes à prélèvement sous vide, en plastique, contenant de 
l'héparine (lithium ou sodium) remplis à pleine capacité ; ou

2.	 des échantillons de sang total non hépariné, recueillis dans une seringue en 
plastique ou dans des tubes à prélèvement sous vide en plastique ne contenant 
aucun additif, et dosés dans la minute suivant le prélèvement sur le patient.

L'utilisation d'échantillons de sang total ou de plasma contenant d'autres 
anticoagulants (tels que : EDTA, oxalate ou citrate) provoquera la désactivation 
de la phosphatase alcaline et donc une mauvaise lecture de la β-hCG. 

Les caractéristiques de la performance n'ont pas été établies concernant les 
échantillons recueillis dans des tubes capillaires ou via des dispositifs de 
ponction cutanée (par ex. : piqûre au bout du doigt). Ces types d'échantillons 
ne doivent pas être utilisés avec la cartouche i-STAT β-hCG totale.

G.  Limites du test
•	 Grâce à ce dosage, on peut détecter aussi bien la molécule entière 

(intacte) d'hCG que les sous-unités de β-hCG libres.

•	 Le dosage i-STAT β-hCG totale est exclusivement destiné à la détection 
précoce de la grossesse et ne doit pas être utilisé à d'autres fins.

•	 Des taux élevés d'hCG ont été associés à certains états physiologiques 
anormaux tels que : Maladie Trophoblastique Gravidique (MTG) et 
néoplasmes non trophoblastiques, y compris carcinome transitionnel 
de la vessie et de l'appareil urinaire, cancer du rein, de la prostate et du 
tractus gastro-intestinal ; tumeurs neuro-endocrines, cancer du poumon, 
du sein, cancers gynécologiques et cancers hématologiques.5,6,7 Les 
résultats de ce test ne doivent pas être utilisés pour établir un diagnostic 
concernant ces états anormaux. Des concentrations en hCG faibles (par 
ex. : < 50 UI/L) et persistantes peuvent être détectées 1 à 5 ans avant 
l'apparition d'une maladie trophoblastique gravidique maligne.17 On a 
pu observer que, lorsque des résultats de test d'hCG étaient utilisés 
pour poser le diagnostic d'états anormaux, des patientes ont subi des 
traitements médicamenteux et actes chirurgicaux inutiles, parmi lesquels : 
chimiothérapie et hystérectomie.
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•	 Si des résultats de tests hCG sont utilisés à des fins diagnostiques, cela 
doit toujours se faire en association avec d'autres données ; par ex . : 
antécédents médicaux du patient, symptômes, résultats d'autres tests, 
impressions cliniques, etc.  Le test β-hCG ne peut être utilisé seul pour 
établir un diagnostic de grossesse extra-utérine.8,9 Les résultats de ce 
test ou de tout autre test diagnostique doivent toujours être utilisés et 
interprétés uniquement par rapport au contexte du tableau clinique global.

•	 On ne peut exclure une grossesse en présence de concentrations 
très faibles en hCG.10 De faibles concentrations en hCG peuvent être 
détectées chez des femmes apparemment en bonne santé qui ne sont 
pas enceintes.11,12 Sachant que, dans le cadre d'une grossesse normale, 
le taux de hCG double toutes les 48 heures environ ;10 les patientes 
présentant de très faibles concentrations en hCG doivent subir un 
nouveau prélèvement au bout de 48 heures en vue d'un nouveau dosage.

•	 Des échantillons prélevés sur des femmes en phase de post-ménopause 
peuvent révéler de faibles résultats positifs, en raison de la présence de faibles 
niveaux d'hCG sans lien avec une grossesse.  En présence de résultats 
faiblement positifs, la bonne pratique de laboratoire consiste à réaliser un 
nouveau prélèvement au bout de 48 heures en vue d'un nouveau dosage.

•	 Le présent dosage présentant un degré de sensibilité élevé, des résultats 
positifs obtenus au cours des tous premiers jour après la conception 
peuvent, par la suite, redevenir négatifs en raison d'une interruption de 
grossesse naturelle. L'interruption de grossesse naturelle de produit 
dans 22 % des grossesses non détectées cliniquement, et dans 31 % 
de l'ensemble des grossesses.13 En cas de résultats faiblement positifs, 
la bonne pratique de laboratoire consiste donc à réaliser un nouveau 
prélèvement au bout de 48 heures en vue d'un nouveau dosage.

•	 Des substances interférentes (telles que des anticorps hétérophiles, 
des protéines aspécifiques ou des substances de type hCG) peuvent 
engendrer des résultats faussement faibles ou faussement élevés.10,18,19 
Ces substances interférentes peuvent entraîner de faux résultats sur 
l'ensemble du domaine de mesure du dosage, pas uniquement à de 
faibles concentrations. Dans la mesure où ce produit contient des réactifs 
qui minimisent les effets de ces substances interférentes, et que des 
algorithmes de CQ ont été conçus pour détecter ces effets ; la possibilité 
qu'une substance interférente ait provoqué des résultats erronés doit être 
soigneusement étudiée lorsque des résultats de tests sont en contradiction 
avec les informations cliniques. Dans ces cas là, les résultats doivent être 
confirmés en utilisant une autre méthode de mesure de l'hCG.14

•	 Les échantillons prélevés sur des patientes à qui l'on a administré des 
préparations contenant des anticorps monoclonaux murins, dans un cadre 
diagnostique ou thérapeutique, sont susceptibles de contenir des anticorps 
humains anti-murins (HAMA). De tels échantillons peuvent entraîner des 
résultats faussement élevés ou faussement faibles lorsqu'ils sont dosés à l'aide 
d'un coffret de dosage contenant des anticorps monoclonaux murins.15,16 Ces 
échantillons ne doivent pas être testés à l'aide du dosage i-STAT β-hCG totale.
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•	 Des interférences jusqu'alors inconnues, d'origine médicamenteuse, 
peuvent également fausser les résultats.

•	 Effet crochet : aucun effet crochet significatif n'a été détecté avec des 
échantillons présentant une concentration inférieure ou égale à  
300 000 UI/L.

•	 Les échantillons partiellement coagulés peuvent générer des résultats 
de hCG élevés ainsi que des codes de vérification qualité. Pour éviter 
la coagulation de l'échantillon de sang total lors de son recueil dans un 
tube hépariné, l'échantillon doit être retourné délicatement au moins 10 
fois afin de garantir une dissolution homogène de l'anticoagulant à base 
d'héparine.

•	 Une diminution de l'activité de la phosphatase alcaline peut être observée 
si les échantillons sont grossièrement hémolysés, ce qui génère une 
moindre détection des taux d'hCG ou des codes de vérification qualité.

•	 Les dosages i-STAT β-hCG totale ont été caractérisés à partir d'échantillons 
de sang total présentant des niveaux d'hématocrite inférieurs ou égaux à 55 
% PCV. Des imprécisions supérieures à 10 % (CV) ont été observées sur des 
échantillons présentant des niveaux d'hématocrite inférieurs ou égaux à 50 % 
PCV.

•	 Pendant le test, l'analyseur portatif doit être posé sur une surface plane, 
l'écran orienté vers le haut. Si l'analyseur portatif est déplacé pendant le 
test, cela peut augmenter la fréquence des résultats supprimés ou des 
codes de vérification qualité.  Le dispositif de téléchargement/chargeur de 
l'analyseur portatif peut faire office de surface plane.

•	 La pression atmosphérique à des répercussions sur la fréquence des 
résultats supprimés. Le taux de résultats supprimés peut augmenter avec 
l'altitude (moindre pression atmosphérique) et peut persister si les tests 
sont réalisés à une altitude supérieure à 2 286 m au-dessus du niveau de 
la mer. Abbott Point of Care (APOC) vous recommande d'avoir recours 
à une autre méthode de test lorsque le nombre de résultats supprimés 
devient inacceptable.

•	 Avant de remplir la cartouche i-STAT β-hCG totale, inversez le tube 
de collecte de sang et inspectez-le afin de déceler toute présence 
de sédimentation des globules rouges. Si une sédimentation est 
constatée, continuez à mélanger en retournant le tube jusqu’à ce que 
la sédimentation ne soit plus visible. Des échantillons de patients testés 
β-hCG positifs ou suivant une thérapie hormonale peuvent présenter des 
vitesses de sédimentation plus élevées. Dans de tels cas, il est impératif 
de les tester au plus vite car une sédimentation pourrait devenir visible au 
fond du tube de collecte.20,21

H.  Instructions pour la conservation de la cartouche
Les cartouches restent stables jusqu'à la date de péremption si elles sont 
conservées au réfrigérateur à une température comprise entre 2 et 8 °C. 
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Les cartouches peuvent être stockées à température ambiante (entre 18 et 30 °C) 
pendant la durée indiquée sur l'emballage de la cartouche. 

Lorsqu'une seule cartouche est sortie de son emballage, elle peut être utilisée 
après avoir été placée pendant 5 minutes à température ambiante. Un emballage 
rempli de cartouches doit rester à température ambiante pendant une heure 
avant utilisation. 

Une cartouche doit être utilisée immédiatement après l'ouverture de sa pochette 
(emballage individuel de la cartouche). Si une pochette est percée, ne pas utiliser 
la cartouche qu'elle contient. 

I.    Directives concernant le contrôle qualité
Chaque jour, les performances de tous les analyseurs portatifs liés à l'i-STAT 
System installé sur le site, doivent être contrôlées à l'aide du simulateur 
électronique i-STAT. 

Lors de la réception de nouvelles cartouches, contrôlez si les températures 
de transport ont bien été respectées en consultant la bandelette indicatrice 
à quatre fenêtres incluse dans l'emballage d'expédition. À chaque fois que 
vous réceptionnez un lot de cartouches, utilisez un nombre représentatif de 
cartouches pour analyser plusieurs niveaux de Contrôles i-STAT β-hCG totale 
destinés à l'i-STAT System, en vous servant d'un analyseur portatif i-STAT 1 
préalablement contrôlé*. Ces contrôles doivent également être utilisés pour 
vérifier les performances des cartouches lorsqu'on a des doutes sur les 
conditions de stockage. 

Pour en savoir plus sur le Contrôle Qualité de l'i-STAT System, consultez la 
rubrique « Contrôle Qualité » du manuel de l'i-STAT 1 System. 

*Cette recommandation n'est pas faite par le fabricant. Il ne s'agit que d'une suggestion destinée à vous 
permettre de respecter les exigences réglementaires.

Contrôles i-STAT β-hCG totale

A.  Indications
Les contrôles i-STAT β-hCG totale sont utilisés pour surveiller la performance du 
test i-STAT β-hCG totale. 

B.  Mises en garde et précautions
Manipulez les produits en respectant les mêmes mesures de sécurité que celles 
utilisées lors de la manipulation d'une substance potentiellement infectieuse. 
Le plasma humain utilisé lors de la préparation de ces produits a été testé 
conformément à des méthodes homologuées par la FDA ; il s'est avéré négatif 
(non réactif) à l'AgHBs ainsi qu'aux anticorps anti-VIH 1/2 et à l'antigène 
VIH 1. Cependant, aucune méthode de test ne peut garantir à 100 % que des 
substances élaborées à partir de sang humain soient totalement exemptes 
d'agents infectieux transmissibles.

Si vous constatez, lors de la livraison, que les contrôles ne sont pas bouchés,  
ne les utilisez pas.
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La contamination bactérienne du contrôle peut entraîner une augmentation 
de la turbidité. N'utilisez pas l'échantillon de contrôle en cas de prolifération 
microbienne ou de contamination massive apparente. 

C. Conservation et stabilité
Les liquides pour Contrôles i-STAT β-hCG totale sont des contrôles liquides 
prêts-à-l'emploi ne nécessitant ni reconstitution ni conservation au congélateur. 
Ils sont stables jusqu'à la date de péremption figurant sur l'étiquette du flacon 
s'ils sont stockés, sans avoir été ouverts, à une température comprise entre 2 et 
8°C. Après ouverture, les liquides pour Contrôle i-STAT β-hCG totale sont stables 
pendant 30 jours s'ils sont conservés hermétiquement fermés à une température 
comprise entre 2 et 8 °C.

D. Procédure
1.  Accédez à l'option Control (Contrôle) sous Quality Tests (Tests de qualité) 

dans le menu Administration. Saisissez les informations requises. Une fois 
les dernières données saisies, vous disposez de 15 minutes (ou du délai que 
vous avez choisi) pour insérer la cartouche dans l'analyseur portatif.

2.  Juste avant utilisation, mélangez doucement le contenu du flacon de contrôle 
pour garantir l'homogénéité. Évitez de faire mousser l’échantillon.

3.  Ouvrez le flacon et transférez une goutte de liquide dans la cartouche i-STAT 
β-hCG totale à l'aide de l'embout compte-gouttes du flacon. Rebouchez 
hermétiquement le flacon de contrôle et stockez-le à une température 
comprise entre 2 et 8ºC.

4.  Scellez la cartouche et insérez-la immédiatement dans l'analyseur portatif 
i-STAT 1.

E. Valeurs et intervalles cibles
Les valeurs cibles (déterminées en testant plusieurs flacons de chaque niveau 
à l'aide de plusieurs lots de cartouches et d'analyseurs portatifs i-STAT 1 
ayant réussi le test du simulateur électronique) sont imprimées sur une Fiche 
d'attribution des valeurs publiée sur le site Internet d'APOC à l'adresse  
www.pointofcare.abbott. La Fiche d'attribution des valeurs mentionne les valeurs 
et intervalles cibles attendus lorsque les contrôles et le matériel fonctionnent 
correctement. Si des résultats se situent en dehors de l'intervalle, consultez la 
rubrique Contrôle qualité du manuel de l'i-STAT 1 System. 

Veillez toujours à ce que le numéro du lot de contrôle et la référence de la révision 
du logiciel, figurant sur la Fiche d'attribution des valeurs, correspondent au numéro 
de lot du flacon utilisé et à la référence de la révision du logiciel de l'analyseur 
portatif. 

Les valeurs cibles sont spécifiques au système i-STAT. Les résultats peuvent 
varier en cas d'utilisation avec d'autres méthodes. 

Pensez à toujours bien analyser l'échantillon de contrôle en utilisant le chemin d'accès 
Contrôle sous l'option Tests qualité du menu Gestion analyseur portatif i-STAT 1. 
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Kit de vérification du calibrage i-STAT β-hCG totale

A.  Domaine d’application
Les produits de vérification du calibrage i-STAT β-hCG totale sont utilisés pour 
vérifier le calibrage du test i-STAT β-hCG totale sur toute la plage déclarée.

B.  Mises en garde et précautions
Manipulez les produits conformément aux mêmes consignes de sécurité 
appliquées lors de la manipulation d’autres matières potentiellement infectieuses.  
Le plasma humain utilisé dans la préparation de ces produits a été testé 
conformément aux méthodes autorisées par la FDA, et s’est avéré négatif/
non-réactif pour le HBsAg, l’anti-VIH 1 / 2, l’anti-HCV et le VIH 1 Ag.  Aucune 
méthode d’analyse connue ne saurait toutefois offrir la garantie totale que les 
produits dérivés de sang humain ne transmettront pas de pathologie infectieuse.

N’utilisez pas les produits de vérification du calibrage s’ils arrivent décapsulés.

La contamination bactérienne des produits de vérification du calibrage peut 
entraîner une augmentation de la turbidité.  N’utilisez pas les produits de 
vérification du calibrage en cas de prolifération microbienne ou de contamination 
apparente.

C.  Conservation et stabilité
Les liquides de vérification du calibrage i-STAT β-hCG totale sont des liquides 
de contrôle prêts à l’emploi qu’il n’est pas utile de reconstituer ni de stocker au 
congélateur.  Ils sont stables jusqu’à la date de péremption figurant sur l’étiquette 
du flacon lorsqu’ils sont stockés sans avoir été ouverts à une température entre 
2 et 8 °C. Une fois ouverts, les liquides de vérification du calibrage i-STAT β-hCG 
totale sont stables pendant 30 jours, sous réserve d’être stockés parfaitement 
rebouchés à une température entre 2 et 8 °C.

D.  Procédure
1.	 Accédez à l’option i STAT Cal Ver (Vér du cal i-STAT) sous Quality Tests 

(Tests de qualité) dans le menu Administration. Saisissez les informations 
requises. Vous disposez de 15 minutes (ou du délai que vous avez choisi) 
pour insérer la cartouche dans l’analyseur une fois les dernières données 
saisies.

2.	 Juste avant utilisation, mélangez doucement le contenu du flacon de 
vérification du calibrage pour garantir son homogénéité.  Évitez de faire 
mousser l’échantillon.

3.	 Ouvrez le flacon et transférez une goutte de liquide dans la cartouche i-STAT 
β-hCG totale à l’aide de l’embout compte-gouttes du flacon.  Rebouchez bien 
le flacon de contrôle et conservez-le à une température entre 2 et 8 °C.

4.	 Scellez la cartouche et insérez-la immédiatement dans l’analyseur.

E.  Valeurs et intervalles cibles
Les valeurs cibles (déterminées grâce à l’analyse de plusieurs flacons de 
chaque niveau à l’aide de plusieurs lots de cartouches et analyseurs i-STAT 1 
qui réussissent le test du simulateur électronique) sont imprimées sur une fiche 
d’attribution des valeurs publiée sur le site Web d’APOC à l’adresse  
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www.pointofcare.abbott. La fiche d’attribution des valeurs affiche les valeurs et 
intervalles cibles attendus lors du bon fonctionnement des liquides de vérification 
du calibrage et de l’équipement. En cas de résultats hors des intervalles, 
reportez-vous à la rubrique relative au contrôle de la qualité dans le manuel du 
système i-STAT 1.

Assurez-vous toujours que le numéro de lot et la révision du logiciel figurant sur 
la fiche d’attribution des valeurs correspondent au numéro de lot du flacon et à la 
révision du logiciel utilisés dans l’analyseur.

Les valeurs cibles sont propres au système i-STAT. Les résultats peuvent varier 
en cas de recours à d’autres méthodes.

N’oubliez pas d’analyser le produit de vérification de calibrage dans l’option 
Cal Ver (Vér du cal) sous Quality Tests (Tests de qualité) dans le menu 
Administration de l’analyseur i-STAT 1.

Personnalisation de l'analyseur portatif pour pouvoir 
Afficher un Résultat qualitatif β-hCG 
Les paramètres par défaut de l'analyseur portatif permettent d'afficher une valeur 
quantitative de β-hCG ainsi qu'une interprétation qualitative du résultat du test β-hCG. 
L'analyseur portatif peut être personnalisé pour désactiver ou activer l'interprétation 
qualitative de la β-hCG. 

Résultat du dosage 
quantitatif de la β-hCG

Interprétation du résultat du dosage 
qualitatif de la β-hCG*

Affichage sur l’écran 
portatif

β-hCG ≤ 5,0 IU/L Négatif hCG QUAL ( - )
5,0 < β-hCG < 25,0 IU/L Indéterminé hCG QUAL (   )

β-hCG ≥ 25,0 IU/L Positif hCG QUAL ( + )

*Remarque : �l’interprétation du résultat du dosage qualitatif de la β-hCG affichée sur l’écran de l’analyseur 
i-STAT 1 repose sur le résultat du dosage quantitatif de la β-hCG avant arrondi. Ainsi, en raison 
de l’arrondi, un résultat de dosage quantitatif de la β-hCG de 5,0 IU/L peut être affiché avec un 
résultat de dosage qualitatif de la β-hCG négatif (-) ou indéterminé ( ). De la même manière, 
un résultat de dosage quantitatif de la β-hCG de 25,0 IU/L peut être affiché avec un résultat de 
dosage qualitatif de la β-hCG indéterminé ( ) ou positif (+).

    
A.	 Personnalisation de l'analyseur portatif pour désactiver ou activer le Résultat 



9Rev. Date: 29-APR-19	 Art: 730475-03F	

qualitatif β-hCG à l'aide du pavé numérique de l'analyseur

  1.	   Appuyez sur  pour allumer l’analyseur portatif.

  2.	   Appuyez sur  pour basculer vers l’écran du menu Administration.

  3.	   Appuyez sur  (Personnalisation).

  4.	   Appuyez sur  (Modifier).

  5.	   Appuyez sur  (aucun mot de passe n’est requis).

  6.	   Appuyez sur  (Résultats).

  7.	   Appuyez sur  (Unités et intervalles).

  8.	   Appuyez sur  pour accéder à la page où s'affiche hCG Qual.

  9.	   Appuyez sur  (hCG).

10.	   Appuyez sur  (Désactivé) OU  (Activé) .

11.	   Appuyez sur  pour éteindre l’analyseur portatif et enregistrer les paramètres.  

B.  Personnalisation de l'analyseur portatif pour désactiver ou activer le 
Résultat qualitatif β-hCG à l'aide du logiciel Central Data Station (CDS 
Version 5)

1.  Cliquez sur Main (Principal) à Open Administration Function (Ouvrir la 
fonction Administration) à Customization (Personnalisation).

2.  Saisissez votre mot de passe puis cliquez sur OK. Le mot de passe par 
défaut est istat.

Remarque : Abbott Point of Care Inc. recommande de modifier le mot 
de passe par défaut.

3.  Veillez à ce que la case « Enable Customization » (Activer la 
personnalisation) soit bien cochée.
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Veillez également à ce que la case « Enable Updates » (Autoriser les mises 
à jour) soit cochée pour l’emplacement précis auquel cet analyseur portatif 
i-STAT 1 est affecté.

4.  Si l’emplacement est coché sous la colonne Use Default Profile (Utiliser 
le profil par défaut), double-cliquez sur le code alphanumérique situé sous 
Preferences (Préférences) dans la colonne Default Customization Profile 
(Profil de personnalisation par défaut). Sinon, double-cliquez sur le code 
alphanumérique situé sous Preferences (Préférences) et correspondant à 
l’emplacement précis auquel l’analyseur portatif est affecté.

5.  À l’ouverture de l’écran Preferences (Préférences), cliquez sur l’onglet « 
Analyte Enable » (Analyte - Activer).
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6.  Dans la zone Apply by Panel (Appliquer par panneau) de l'écran, sélectionnez 
BhCG dans la colonne Panel (Panneau). Le paramètre par défaut « Qualitatif 
hCG » est activé. Pour désactiver le Résultat qualitatif hCG, cliquez sur la case 
située à côté de Analyte hCG dans la colonne Enable (Activer) pour effacer la 
coche. OU, pour activer le Résultat qualitatif hCG, cochez la case située à côté 
de Analyte hCG dans la colonne Enable (Activer).

7.  Cliquez sur OK et répondez YES (OUI) à la question concernant la 
modification des préférences.

8.  Téléchargez l’analyseur ou les analyseurs portatifs vers le CDS depuis un 
Downloader dans l’emplacement auquel l’analyseur portatif est affecté. 
Par cette action, vous allez transférer les fonctions de personnalisation 
sélectionnées dans l’analyseur portatif. Répétez l’étape 8 pour tous les 
analyseurs issus du même emplacement à personnaliser. Pour personnaliser 
des analyseurs portatifs situés à d’autres emplacements à l'aide des mêmes 
fonctions, reprenez à l’étape 1 de la présente rubrique.

C.  Personnalisation de l'analyseur portatif pour désactiver ou activer le 
Résultat qualitatif β-hCG à l'aide de l'application i-STAT/DE

1.	 Accédez à l'espace de travail Personnalisation
•	 Utilisateurs de l'application RALS-Plus :

o	 Au sein de l'application RALS-Plus, prélevez i-STAT à partir du 
menu déroulant.

o	 Cliquez sur Device Customization  
(Personnalisation du périphérique).

•	 Utilisateurs de l'application PrecisionWeb :
o	 Accédez à l'espace de travail Personnalisation DE i-STAT.
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2.	  �Veillez à ce que la case « Enable Customization »  
(Activer la personnalisation) soit bien cochée.

Veillez également à ce que la case Enabled (Activé) soit cochée pour 
l’emplacement précis auquel l'analyseur portatif i-STAT 1 est affecté.

3.  Si l’emplacement auquel cet analyseur portatif a été affecté est coché sous 
Uses Default (Utiliser paramètres par défaut), sous la colonne Default 
customization profile (Profil de personnalisation par défaut), double-
cliquez sur le code alphanumérique situé sous Preferences (Préférences). 
Sinon, double-cliquez sur le code alphanumérique situé sous la colonne 
Preferences (Préférences) correspondant à l’emplacement précis auquel cet 
analyseur portatif est affecté.

4.  À l’ouverture de la fenêtre Preferences (Préférences), cliquez sur l’onglet 
« Analyte Enable » (Analyte - Activer).
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5.  Dans la zone Apply by Panel (Appliquer par panneau) de l'écran, sélectionnez 
BhCG dans la colonne Panel (Panneau). Le paramètre par défaut « Qualitatif 
hCG » est activé. Pour désactiver le Résultat qualitatif hCG, cliquez sur la case 
située à côté de Analyte hCG dans la colonne Enable (Activer) pour effacer la 
coche. OU, pour activer le Résultat qualitatif hCG, cochez la case située à côté 
de Analyte hCG dans la colonne Enable (Activer).

6.  Cliquez sur OK et répondez OK à la question concernant la modification des 
préférences.

7.  Téléchargez l’analyseur ou les analyseurs portatifs vers le i-STAT/DE depuis 
un Downloader dans l’emplacement auquel l’analyseur portatif est affecté. 
Par cette action, vous allez transférer les fonctions de personnalisation 
sélectionnées dans l’analyseur portatif. Répétez l’étape 7 pour tous les 
analyseurs issus du même emplacement à personnaliser. Pour personnaliser 
des analyseurs portatifs situés à d’autres emplacements à l'aide des mêmes 
fonctions, reprenez à l’étape 1 de la présente rubrique.
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Réalisation d'une Analyse Patient

1. Appuyez sur  pour allumer l’analyseur portatif.

2. Appuyez sur  pour la cartouche i-STAT.

3. Suivez les instructions affichées par l’analyseur portatif.

4. Scannez le numéro de lot indiqué sur la pochette de la cartouche.
•	 Placez le code-barres à une distance allant de 8 à 23 cm de la fenêtre du 

scanner de l’analyseur portatif.
•	 Maintenez appuyée la touche  pour activer le scanner.
•	 Alignez la lumière laser rouge de manière à couvrir la totalité du code-

barres.
•	 L’analyseur portatif émet un bip pour confirmer la lecture du code-barres.

5.	 Continuez à suivre les procédures habituelles pour préparer l'échantillon, ainsi que 
pour remplir puis fermer la cartouche.

6.	 Insérez la cartouche fermée dans le port de l’analyseur portatif, jusqu’à ce qu’elle 
s’emboîte. Patientez jusqu'à ce que le test soit terminé. 

Recommandations concernant les tests de compétence :

Fournisseur des tests 
de compétence Titre du questionnaire

Informations ou 
recommandations 
complémentaires

College of American 
Pathologists (CAP)
325 Waukegan Road
Northfield, IL
60093-2750
800-323-4040 ou 
847-832-7000
www.cap.org

CAP C Survey for 
General Chemistry 
and Therapeutic Drug 
Monitoring [Questionnaire 
CAP C - Chimie 
générale et surveillance 
des substances 
thérapeutiques] 

Le questionnaire CAP C 
consiste en 5 échantillons 
de serum liquide. 

La seule cartouche 
i-STAT pour laquelle  
le questionnaire C est 
recommandé est la 
cartouche i-STAT β-hCG 
totale.
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