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Résumé :

Cette seconde mission au Cambodge, dans le cadre de la progression de I'offre de soins a
I’hépital de Preah Net Preah avait pour but premier, concernant le membre de BSF, de se
synchroniser avec la livraison de I'automate de dosage de la CRP par la société BOM,
importatrice au Cambodge des produits Vedalab. Rendez-vous fut donc pris le mercredi 27
avril 2022 pour l'installation, la configuration et la formation initiale relative a I'automate
EasyReader-CRP. Ce qui fut réalisé en temps et en heure, a charge pour le représentant de
BSF d’approfondir ensuite la formation tant en ce qui concerne l'intérét du dosage de la CRP
dans le diagnostic et le traitement, d’aller au fond des choses eu égard aux capacités et
limites de I'appareil, a sa maintenance, et de mettre en place le suivi des résultats obtenus
afin de mesurer son impact au niveau des prescriptions de médecins. Dans cette perspective,
deux tableau Excel ont été établis, I'un dédié au docteur Chhun Vida permettant de
collationner les données médicales en amont de et en aval de I'’examen, I'autre enregistrant
les résultats mois par mois et confié au docteur Vin Sotuo. Ces deux médecins en partageront
les informations avec BSF(Véronique et Christian). Les contrbles achetés et rapportés de
France, et laissés sur place (disponibilité jusqu’a fin septembre 2022) ont permis de vérifier
le fonctionnement correct de I'appareil et d’envisager de le faire dans la durée. Enfin, la
pratique de la langue cambodgienne par le représentant BSF a été largement mise a
contribution au sein de I’équipe de traducteurs a I'occasion de cette mission.

Rapport intervention Cambodge Mongkul Borey et Preah Net Preah_avril 2022_C. Billon 1



Introduction :

Se rendre au Cambodge : le choix restreint en cette (fin de ?) pandémie Covid 19 s’est porté
sur la pratiguement seule compagnie desservant actuellement le Cambodge : Singapore
Airlines. Départ de Paris le 23 avril 2022, arrivée a Singapour puis a Siem Reap le 24. Une
premiere nuit a I’h6tel « Asanak d’Angkor » de Siem Reap avant de prendre la route, équipe
presqu’au complet (Camille Joly n’arrivera que le mercredi 27 avril) pour Sisophon (hotel
« Botoum ») accompagnée de 3 interpretes-traducteurs : Kong Somphoas, Rith Chann et Tha
Sréng et de deux chauffeurs : Houn Saroun et Un Dar.

Notre équipe mixte PDM/BSF se compose de :
» Hélene Kempf, pédiatre, chef de mission
Eric Boez, pédiatre
Denis Corbineau, pédiatre
Camille Joly, médecin urgentiste spécialisée en pédiatrie
Marie Delattre, pédiatre
Genevieve Pages, cadre infirmiere

Lise Mannechez, puéricultrice

YV V. .V V VY V V

Clothilde Vandaele, puéricultrice
» Christian Billon, technicien biologiste, khmérophone.

Véronique Blanc, biologiste BSF du CH Antibes et cheville ouvriére du projet BSF/Preah Net
Preah, n’a pas pu, du fait des successifs changements de dates de la mission engendrés par
la pandémie Covid 19, se rendre disponible pour cette mission.

Avant de développer ci-aprés les actions BSF spécifiquement dirigées vers le laboratoire on
mentionnera pour mémoire les objectifs de I'équipe PDM dans les hopitaux de Mongkul
Borey et de Preah Net Preah et dans un certain nombre de villages de la province de Banteay
Meanchey (on se référera aux rapports de PDM pour les détails), formation réa du nouveau-
né, simulations sur mannequin (mise en situation en réanimation néonatale et en salle de
naissance), co-consultations, visite de maternités et relevé d’activité, vérification du
matériel, échange avec les puéricultrices, transport néonatal sécurisé, position « peau a
peau », allaitement, et réunion pléniere avec les équipes de Mongkul Borey et de Preah Net
Preah avec présentations des docteurs Sam Ang (ictére néo-natal), et Chhun Vida (réa néo-
natale), Eric Boez d’un prématuré et, a la demande des médecins cambodgiens, du « Covid
en milieu pédiatrique (en France) par Camille Joly.

Le déroulé de la mission :
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Lundi 25 avril 2022 matin

Rencontre a 8h avec le Docteur Lé Changsangvath (sangvath79@gmail.com) directeur de la
Santé de la province de Banteay Meanchey dans le grand batiment tout neuf ou est établie
cette administration. Apres nous avoir souhaité la bienvenue, il nous confirme l'intérét porté
a notre travail et I'attente dans laquelle il est de toute proposition d’aide et de formation
pour le personnel sanitaire de la province. Il évoque aussi devant nous le projet a court
terme de développer l'offre de soins pour les habitants de la région de Poipet, ville
frontaliere de la Thailande, lieu de brassage et d’échange intense notamment avec un
nombre important de travailleurs transfrontaliers (dans le sens Cambodge->Thailande).

Il nous éclaire aussi sur le sens des acronymes anglo-saxons couramment usités désormais
au Cambodge :

O.D. : opérateur district
O.P.D. : consultations externes

Enfin, avant de nous donner congés il nous confie a la bienveillance de sa secrétaire qui est
aussi son «bras droit»: Mademoiselle (c’est elle qui précise) Chheng Tavy
(thavychheng1708@gmail.com)

10h-12h : Formation des traducteur(rice)s

Lundi 25 avril 2022 aprés-midi

Hopital de Preah Net Preah.

Accueil par le directeur Swan Chantha, et le docteur Chhun Vida, notre interlocuteur
principal dans cette structure. La livraison de I'appareil EasyReader par la société BOM est
confirmée pour le surlendemain 27 avril.

Puis le chef du laboratoire Kruy Ly nous explique que I’activité peine a redémarrer suite a la
désertion de I’"hopital conséquence de la pandémie Covid 19. Cependant, en dépit de la taille
réduite du batiment, toutes les machines, spectrophotométre, compte-globules (deux
appareils identiques de marque Medonic fonctionnant alternativement un jour sur deux,
I'un pour les jours pairs, I'autre pour les jours impairs) la vitesse de croisiére du labo sera
rapidement reprise, avec, comme il a été dit dans le précédent rapport (janvier 2020)
toujours une bactériologie réduite a sa plus simple expression : la recherche de bacilles
acido-alcoolo résistants dans les crachats grace a la coloration de Ziehl-Neelsen. Ce premier
contact avec le laboratoire de Preah Net Preah a pour but d’établir le contact avec I'équipe
de fagon a préparer I'arrivée, le surlendemain 27 avril de I'appareil EasyReader dédié au
dosage de la CRP conformément au calendrier prévisionnel établi avec la société BOM
distributrice au Cambodge des produits Vedalab.

Mardi 26 avril 2022
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Hopital de Mongkul Borey

Accueil par le Vice-directeur de I'hépital Meng Hieng Keath. Equipe néo-natale dans le
service des prématurés du docteur Sam Ang. Puis présentation des locaux, de la Néo-Nat et
de la Pédiatrie. En Néonatologie, formation « Réanimation du nouveau-né » a |'attention
des infirmieres et des sages-femmes par les pédiatres et puéricultrices de I'équipe PDM,
tandis que deux transferts se préparent sur I’'h6pital de Siem Reap (un pédiatrique et un
prématuré) sous la supervision du docteur Sam Ang.

On (BSF) en profite pour s’informer de la technique CRP pratiquée dans le laboratoire (plus
important en taille et en offre d’examens que celui de I’'h6pital de Preah Net Preah). Le chef
de labo y est toujours Mom Chandara qui nous donne tout loisir de rechercher les
informations qui nous intéressent concernant le dosage de la CRP. Celui-ci est pratiqué sur
I’'Horiba/ABX/Pentra 400 multi-parameétres.

La suite de la mission dévolue a BSF consistera en l'installation, la mise en route et la
formation du personnel a I'utilisation et a la maintenance de I'automate de dosage de la CRP
enfin livré au laboratoire de I’hopital de Preah Net Preah.

Rappels sur la CRP

La Protein C Reactive est une protéine synthétisée par le foie aprés une inflammation aigué ou chronique dans
l'organisme qui peut étre accompagnée d'une infection bactérienne ou virale. Elle peut étre aussi la traduction d’une
réponse immunitaire déréglée et excessive. C’est une protéine d’origine hépatique qui augmente aprés la sécrétion
d’interleukine-6 par les macrophages et les lymphocytes T. Quand I’'organisme est touché par une inflammation, le taux
de CRP augmente dans les heures qui suivent et baisse rapidement dés que I’affection est soignée.

D'autre part, mesurer son taux dans le sang permet de surveiller la bonne réponse a un traitement.

Le taux normal de la CRP doit étre inférieur a@ 8 mg/L. Il peut étre un plus élevé chez certaines personnes fumeuses ou
en surcharge pondérale. Il peut également étre modérément élevé lors d'une grossesse. Enfin, les normes peuvent étre
légérement modifiées en fonction des techniques utilisées de chaque laboratoire. Mesurer le taux sérique ou plasmatique
de la protéine C-réactive permet en outre de rechercher une éventuelle pathologie infectieuse ou inflammatoire (comme
la polyarthrite rhumatoide, une septicémie, un abces, une colite une myocardite, etc.) chez des patients qui se plaignent
de symptémes qui persistent et évocateurs d'une inflammation Toutefois, ce test, a lui seul, ne permet pas de définir la
cause de l'inflammation. Pour cela, le médecin doit avoir recours a des examens complémentaires en fonction du
contexte clinique. Il s'agit plutét d'un outil d'exploration. Le dosage de la CRP permet de suivre I'évolution de
I'inflammation et de voir si le traitement agit, il constitue aussi un marqueur de surveillance d'un traitement anti-
inflammatoire. Dans le cas d'une infection, mesurer le taux de CRP permet de voir si l'antibiotique est efficace et si
I'inflammation est bien en train de disparaitre. Le dosage de la CRP remplace la vitesse de sédimentation, test désormais
obsolete mesurant la vitesse a laquelle les globules rouges chutent dans un tube de sang placé a la verticale et
permettant de détecter une inflammation. Ce test, pourtant utilisé pendant tres longtemps, n'est plus réalisé car le
dosage de la CRP est plus spécifique, fiable et sensible.

Un taux de CRP supérieur a 8 mg/L doit donner lieu a une surveillance. Si la hausse de la CRP est causée par une infection
bactérienne, une prescription d'antibiotiques peut parfois suffire a soigner l'infection et a faire baisser le taux de CRP. Si
le patient présente une maladie connue ou facile a diagnostiquer, doser a plusieurs reprises la CRP permettra de s'assurer
que le taux baisse et donc, que le traitement est efficace.

Une CRP élevée indique la présence d'une réaction inflammatoire dont I'origine peut étre multiple :
e  Uneinfection bactérienne
e  Une infection virale chronique

° Une maladie auto-immune
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e  Une pathologie rhumatologique
e Untrouble digestif
° Un traumatisme

e Uninfarctus du myocarde...

La CRP a une valeur pronostique et a un intérét pour le suivi de I'évolution d'une maladie sous traitement (et peut au
besoin, faire adapter le traitement). Une augmentation de la CRP n'est pas une pathologie en tant que telle, mais une
conséquence d'une pathologie sous-jacente.

Que le taux de CRP soit peu ou tres élevé, les résultats ne peuvent pas constituer un diagnostic a eux seuls. Ils ne déter-
minent pas la cause de l'inflammation, mais permettent au médecin d’orienter son patient vers des examens complé-
mentaires ou un traitement éventuel.

Mercredi 27 avril 2022 9h

Hopital de Preah Net Preah

Courte cérémonie de réception du matériel CRP et réactifs : EasyReader de Vedalab et 9x20
tests CRP (cf : photos)

La société BOM a délégué a cette occasion deux de ses membres : Touch Borey, ingénieur
d’application BOM, et Nou Eangmaly, ingénieur commercial BOM

L’objectif de la mission dévolue a BSF consistera en la participation a l'installation de la
machine, la formation des techniciens a son utilisation et sa maintenance, le passage de
controéles, la validation des résultats, et a la remise de la brochure de I'appareil en anglais
imprimée et reliée a cet effet. Par ailleurs, une fiche technique simplifiée a été élaborée en
khmer par les représentants de la société BOM (cf : annexes)

Le contréles (positif et négatif) ont été achetés en France et rapportés a I'occasion de la
mission. On rappelle que I'automate a été financé (3500 euros) par le Rotary club Salon-
Alpilles et Crau grace a la diligence de Christine Linget et de Véronique Blanc. Le contréles
quant a eux ont bénéficié pour leur achat de la générosité de donateurs ayant ciblé leurs
dons vers le projet Preah Net Preah et par les sommes récoltées au cours des deux repas
festifs BSF organisés le 20 mars au restaurant Katana de Toulouse et le 11 avril au restaurant
Teppan Yaki de Lyon. Total de la cagnotte ainsi constituée : 650 euros, total de la facture
d’achat des controles : 649 euros.

L'installation est précédée d’une présentation complete de l'appareil tandis que les
contrbles apportés de France par BSF sont réhydratés et portés a température en vue de
leur utilisation. L'ingénieur d’application explique aux techniciens le principe de
fonctionnement de I'automate, les procédures de mise en route et de maintenance, les
précautions a prendre pour l'interprétation des résultats et la conduite a tenir face aux
résultats des contréles. De son c6té, BSF revient sur chacun de ces points a la lumiére du
PowerPoint établi par Véronique et remet la version en anglais dans son intégralité de Ila
brochure relative a I'appareil.
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D’emblée, le petit automate s’avére maniable, ergonomique et peu encombrant, d’une
utilisation facile et intuitive. Sa méthode de dosage fait appel a un test rapide immuno-
chromatographique. Apres procédure de mise en route d’usage, alignement sur la barrette
témoin « Blank », est procédé au dosage des contrdles, positif et négatif, rapportés de
France. Le controle négatif donne une valeur de 2,6 mg/litre (valeur attendue : <3,0
mg/litre) et le contrdle positif : 40,6 mg/litre (valeur attendue : >15 mg/litre). Ces chiffres
attendus étant des limites, inférieure et supérieure, 'on ne pourra leur appliquer les
représentations de Levey-Jennings et les regles de Westgard habituelles et relatives au
couple valeur-cible/écart-type pour valider les résultats de dosages. C'est une question sur
laquelle il conviendra de se pencher pour y trouver une réponse satisfaisante.

Puis les premiers sérums de patients pour lesquels une prescription de dosage de CRP a été
faite sont traités I'un apres l'autre. Si la plupart d’entre eux donnent des résultats
« normaux » (<8 mg/litre) un échantillonnage assez large permet d’appréhender les
réponses de I'automate en cas de résultats élevés en-dehors de la fourchette de linéarité
(linéarité 2,5-100 mg/litre pour un domaine de mesure de 2,5 a 400 mg/litre).
Conjointement avec les médecins et les techniciens de laboratoire, réflexion est menée pour
savoir la conduite a tenir face a des résultats de CRP élevés. Ainsi un résultat élevé, en-
dehors de la zone de linéarité donnera un résultat suivant : « CRP !!! 100-200 mg/litre » et
un résultat trés élevé : « CRP !!l >400 mg/litre ». Dans ces deux cas, il conviendra pour
obtenir la valeur exacte du dosage de renouveler I'analyse en diluant préalablement le
sérum au 1/5%™¢ ou au 1/10°™¢ dans le diluant du coffret. (Hormis I'intérét d’obtenir la
précision du chiffre, la dilution permet aussi de s’assurer qu’aucune anomalie de dosage
n’est intervenue pendant I'opération telle que mauvais pipetage, erreur de manipulation,
etc.). On rappelle aussi le co(t de I'analyse au Cambodge : 3 dollars.

Les controles apportés de France et passés a raison d’un positif (produit V340, lot N°13042,
25 flacons péremption octobre 2023) et d’un négatif (produit V341, lot N°14042, 25 flacons
péremption octobre 2023) par semaine permettront de « tenir » jusqu’au mois de
septembre 2022 inclus. Dans I'attente d’une décision quant a l'utilisation systématique de
ces contrbles, ceux-ci ne seront pas configurés dans I'automate a dessein car une telle
configuration entrainerait un blocage de la machine en cas de non-conformité ou de date
de validité caduque, blocage qui pourrait n’étre levé que par un administrateur, en
I"occurrence I'ingénieur biomédical qui a installé la machine. Il conviendra donc d’évaluer en
octobre 2022 la pertinence de continuer a utiliser les contrbles externes, compte tenu du
fait que I'importateur BOM cambodgien des produits Vedalab, n’a pas inscrit ces contréles
a son catalogue et aussi du prix élevés de ceux-ci (on notera que le dosage de la CRP a
I’'hopital de Mongkol Borey réalisé sur automate Horiba/ABX/Pentra 400 |'est désormais
sans controles externes, le fabriquant ayant désinscrit de son catalogue le produit pour
cause de vétusté de la machine). On pourra alors décider si les préconisations du fabriquant,
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passage d’un témoin « blank » avant chaque série, et calibration hebdomadaire sont
suffisants pour assurer une bonne fiabilité des résultats (Test automatique : I'analyseur
exécute une série de controles pour vérifier que tous les composants et le logiciel
fonctionnent correctement). Le test automatique est le méme que celui qui s’exécute apres
chaque mise sous tension.

Une mesure témoin est nécessaire :
Apres chaque mise sous tension (I’analyseur le demande) ;
Apres chaque période de 24 heures d’utilisation continue ;

Si la température détectée change de £5°C par rapport a la derniere mesure.

On accordera une importance particuliére au suivi des résultats des dosages de CRP
notamment par la fourniture des deux tableaux Excel élaborés dans cette perspective. Un
premier tableau Excel destiné a une future évaluation des prescriptions, leur historique, leur
nombre, a mesurer I'impact de I'instauration du dosage, nombre de patients consultant pour
un possible infection, nombre de patients pédiatriques qui auraient bénéficié d’'un dosage
de CRP (si celui-ci était réalisé au laboratoire, ce qui n’était pas encore le cas), nombre de
patients qui ont bénéficié d’'un dosage de CRP (dans un autre laboratoire, privé le cas
échéant), nombre de patients qui ont recu une prescription d’antibiotique. C’est le docteur
Vida (chhunvidadr@gmail.com) qui se chargera de compléter toutes les informations
requises et d’en faire retour a BSF.

Un second tableau Excel n’ayant pas pu étre imprimé tel quel sur l'imprimante du
laboratoire, il a été nécessaire de le refaire sur I'ordinateur du labo, avec clavier Qwerty.
Comportant nombre de renseignements (symptomes, traitement, antibiotique utilisé etc...)
en plus des résultats de dosage de la CRP, ce tableau Excel de résultats qui sera renseigné
périodiquement et transmis par le jeune médecin de la structure Vin Sotuo (références :
0962831414 et sovim.sotuo@gmail.com) et par Eng Mourtay, responsable administratif
(011397925, et engmourtay@gmail.com) a Véronique et Christian.

La présence d’'un membre de BSF la semaine suivante a I’'h6pital de Preah Net Preah a permis
aussi de faire le point sur les techniques de routine pratiquées au laboratoire et d’y apporter
quelques précisions et corrections (coloration de Ziehl-Neelsen, constantes hémato, tests
immuno-chromatographiques, etc...).

Le laboratoire n’a plus de Bleu de Crésyl brillant pour I’évaluation des réticulocytes. Une
prochaine mission BSF pourrait peut-étre en rapporter de France.

Ce méme jour, I'équipe PDM de Néo-Natalogie dispense sa formation et a I'occasion d’un
atelier pratique sur la pose de sonde naso-gastrique le matin tandis qu’Eric et Marie
participent a une co-consultation avec visite de la salle de naissance et de la maternité.
L’apres-midi est consacré a la formation en réanimation, avec diffusion du diaporama et
pratique sur le mannequin.
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Ce 27 avril 2022 marque aussi la fin de I'obligation du port du masque dans la rue et dans
les lieux publics, a I'exception des hopitaux, décrétée par le gouvernement cambodgien.

Les journées des 28 et 29 avril, 2, 4 et 5 mai a I’'hdpital de Preah Net Preah ont été consacrées
par le représentant BSF a la formation et a la familiarisation de I'automate des quatre
techniciens du laboratoire : Soun Pisey 00(855) 085543031, Keam Panhareth 00(855)
092402004, Hout Nary et Ang Sovann. On rappelle que les équipes médicales de Mongkol
Borey et de Preah Net Preah avaient déja pu bénéficier de la présentation PowerPoint de
Véronique sur la CRP lors de la mission précédente (janvier 2020), document qui a été a
nouveau utilisée au cours de cette mission comme cela a été écrit plus haut.

On trouvera dans le rapport Pédiatres du Monde, les différentes actions pratiquées a ces
dates par les équipes PDM, dans les hopitaux de Mongkol Borey et de Preah Net Preah :
simulations sur mannequins, mise en situation, réanimation néonatale, transfert en
ambulance,

Mardi 3/04/2022

Hopital de Mongkul Borey

Présentation de cas cliniques d’Eric Boez Néo-Natalogie, de Sam Ang sur I'ictére du nouveau-
né, de Camille Joly sur la maladie Covid en milieu pédiatrique (en France) et de Chhun Vida
sur la réanimation du nouveau-né. Présentation du transport néo-natal sécurisé (Clothilde
Vandaele et Lucie Mannechez), simulations sur mannequin, échanges puéricultrices/sage-
femmes, allaitement, « peau a peau ».

Mercredi 4/04/2022

Co-consultations des pédiatres a I’'h6pital de Preah Net Preah.

L’équipe « trois axes » quant a elle (Hélene Kempf, Denis Corbineau et Geneviéve Pages), a
pu, tout au long de ces deux semaines, se déplacer dans plusieurs villages de la province de
Banteay Meanchey (écoles, orphelinats) pour y mener ses actions habituelles de prévention
et d’hygiene.

Perspectives d’avenir :

Une prochaine mission BSF s’avére indispensable apres quelques mois de technique du
dosage de la CRP a I’hopital de Preah Net Preah afin d’en évaluer la pratique et I'impact
attendu sur les prescriptions d’antibiotiques et les économies ainsi réalisées tant du point
de vue de I'hopital que des ayants-droit.
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On pourrait aussi revenir sur le projet esquissé en janvier 2020 d’envisager a contribuer a la
réorganisation et 'amélioration du batiment du laboratoire (ce batiment nous a-t-il été
rappelé a été construit a l'initiative et grace a un don du Prince Sihanouk), par la fourniture
de mobilier de laboratoire. D’autres pistes d’action pourraient trouver leur justification :
introduction de nouveaux parametres réalisables sur 'automate EasyReader (36 parametres
possibles actuellement), amélioration de I’'hémogramme, mise en place d’une bactériologie
plus étoffée que la seule recherche des BAAR au microscope dans les crachats, ionogramme,
bilan gazeux, etc.

Enfin, comme il a été évoqué par le Directeur de la Santé de la province de Banteay
Meanchey, la dynamisation de I’hopital de Poipet pourrait faire I'objet d’un prochaine
mission exploratoire PDM/BSF afin de mesurer les besoins notamment pour ce qui concerne
BSF, du laboratoire de cette ville frontaliere qui est le point de passage obligé des flux de
main d’ceuvre cambodgienne travaillant en Thailande. Ce brassage de population n’a pas
été, d’'apres le directeur de la Santé, étranger a I'entrée et a la propagation du coronavirus
au Cambodge, mais il est difficile de vérifier cette assertion. Autres temps autres meeurs, on
rappellera que cette ville frontaliere de Poipet fait face en Thailande a la Vville
d’Aranyaprathet qui abrita dans les années quatre-vingt le plus grand camp de réfugiés
cambodgiens (camp de Khao | Dang, qui fut la seconde ville cambodgienne en termes de
population). Quarante années plus tard, la paix est revenue au Cambodge et, le camp fermé,
sa terre rendue a I'agriculture millénaire.

Conclusion :

Cette nouvelle mission conjointe PDM/BSF, inaugurant une reprise attendue apres le long
interméde de la pandémie Covid 19 et son cortege de mesures limitant les voyages et les
déplacements, a tenu ses promesses. Concernant BSF, |'objectif affiché a été rempli dans
toutes ses composantes, remise de I'automate EasyReader au laboratoire de Preah Net
Preah, familiarisation des techniciens avec I'appareil, passage de contrbles, formation a sa
maintenance et au suivi des résultats. Une prochaine mission, aprés plusieurs mois
d’utilisation de I'automate devra faire le point sur son fonctionnement et sur I'impact
attendu du dosage de la CRP sur la prescription d’antibiotiques. Cette mission pourrait
également revétir un caractere exploratoire pour la poursuite du projet sur d’autres actions
au laboratoire de I’'hdpital de Preah Net Preah, mais aussi en direction de I'h6pital de la ville
de Poipet dont le directeur de la Santé de la province de Banteay Meanchey nous a signifié
I’ardent intérét porté a cette structure par les autorités cambodgiennes.

La Roche sur Yon, le 18 mai 2022. Christian Billon
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Proforma BOM

Bordereau de livraison BOM

Factures contrdles Vedalab

Controles + et — spécifications

Guide d’utilisation EasyReader en Khmer

Tableau Excel 1 Dr Chhun Vida

Tableau Excel 2 suivi Dr Vin Sotuo
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Y4 vEDA.LAB

CONTROLES POSITIF ET NEGATIF
CRP Ré£.V340 et V341

HS-CRP

I. DESCRIPTION

Les controles positif et négatif CRP ou HS-CRP doivent étre
utilisés respectivement avec les tests rapides quantitatifs CRP-
CHECK-1 (Réf. 34091-3L et Réf 34191-3L) ou HS-CRP-
CHECK-1 (Réf HS34091-3L et HS34191-3L) en combinaison
avec les lecteurs Easy Reader® ou Easy Reader+® (Réf. 36100
ou Réf. 36200).

Les contréles sont lyophilisés.

Les niveaux de concentration des contrdles ont été déterminés a
I’aide des lecteurs de VEDALAB.

II. COMPOSITION

- 1 flacon en verre contenant le contrdle positif.
- 1 flacon en verre contenant le contréle négatif.
- 1 notice d’utilisation.

III. CONSERVATION ET STABILITE

1- Conserver les flacons non ouverts a une température
comprise entre +4°C et +30°C.

2- Ne pas congeler les flacons.

3- Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration figurant sur
I’étiquette du flacon.

IV. PRECAUTIONS

1- Pour wusage diagnostique in vitro et professionnel
uniquement.

2- Les contréles contiennent du sérum humain dllue testé et
trouvé négatif en anticorps anti-VIH et anti-VHC et en antigéne
HBs (Contient 0,05% de NaN3). Cependant, manipuler tous les
contrdles comme s’ils contenaient des agents infectieux.

3- Porter des vétements de protection tels que des blouses de
laboratoire et des gants jetables pour tester les échantillons.
Eviter tout contact avec les mains, les yeux ou le nez pendant
les prélévements et les tests des échantillons.

4- Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les
échantillons et les réactifs sont manipulés.

5- Lire attentivement la notice avant d’utiliser le test.

6- Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée sur
I’étiquette du flacon.

7- Ne pas utiliser un contrdle si le flacon est endommagé.

V. MODE OPERATOIRE
A) Utilisation professionnelle du test :

- CRP Référence: 34091-3L
1. Reconstituer le flacon avec 0,25 mL d’eau distillée ou du
robinet.
2. Attendre 15 minutes et agiter le flacon.
3. Déposer le volume requis (25uL) avec une pipette de
laboratoire (embouts & usage unique) dans le puits-
échantillon de la cassette et 5 gouttes (150 pL) de diluant.
4, Lire le résultat aprés 10 minutes (voir notice CRP-CHECK-1
MD-340018).

Siege social :

Réf. V340HS et V341HS

- HS-CRP (haute sensibilité) Référence HS34091-3L
1. Reconstituer le flacon avec 0,5 mL d’eau distillée ou du
robinet.
2. Attendre 15 minutes et agiter le flacon.
3. Déposer le volume requis (150uL) avec une pipette de
laboratoire (embouts a4 usage unique) dans le puits-
échantillon de la cassette.
4. Lire le résultat aprés 10 minutes (voir notice HS-CRP-
CHECK-1 MD-340031).

B) Utilisation du test par les médecins
- CRP Référence: 34191-3L

1. Reconstituer le flacon avec 4 gouttes (150 pL) d’eau
distillée ou du robinet avec une pipette plastique a usage unique
fournie dans le coffret CRP (ou une pipette de laboratoire
automatique). Conserver cette pipette pour une utilisation dans
I’étape 5.

2. Attendre 15 minutes et agiter le flacon.

3. Remplir un capillaire & usage unique avec du contréle CRP
jusqu’au niveau du trait noir. (L’indicateur de niveau
correspond a 20uL).

4. Ajouter le contenu du capillaire dans le puits échantillon de
la cassette comme décrit dans le schéma n° 1.

5. Utiliser la méme pipette en plastique que celle utilisée dans
I’étape 1, ajouter 4 gouttes (ou 150ul. avec une pipette de
laboratoire automatique) du diluant dans le puits échantillon de
la cassette (>) et lire le résultat aprés soit 3 minutes, soit
5 minutes (consulter la notice CRP-CHECK-1 version médecin
correspondante).

- HS-CRP (haute sensibilité) Référence HS34191-3L
1. Reconstituer le flacon avec 0,5 mL d’eau distillée ou du
robinet.
2. Attendre 15 minutes et agiter le flacon.
3. Déposer le volume requis (150pL) avec une pipette de
laboratoire (embouts & usage unique) dans le puits -
échantillon de la cassette.
4. Lire le résultat aprés 5 minutes (voir notice HS-CRP-
CHECK-1 MD-340042).

Conserver les flacons reconstitués entre +2°C et +8°C et les
utiliser dans les 7 jours suivant la reconstitution.

VI. INTERPRETATION DES RESULTATS

Lire les résultats du test a 1’aide du lecteur VEDALAB (voir
notice correspondante), en suivant les indications figurant dans
les notices CRP-CHECK-1 et HS-CRP-CHECK-1.

Les concentrations attendues (en pg/mL ou mg/L) sont
indiquées sur I’étiquette du flacon.

Les niveaux de concentration peuvent légérement varier selon
le numeéro de lot.
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VII. LIMITES

- Les contrdles positif et négatif sont exclusivement destinés
aux procédures de contréle qualité de laboratoire et ne peuvent
étre utilisés pour valider les performances d’un test.

- Pour obtenir des résultats précis avec les contrdles, il est
fortement recommandé d’utiliser une pipette automatique de
laboratoire.

VIII. BIBLIOGRAPHIE
Voir notices CRP-CHECK-1 MD- 340018, MD-340028, MD-
340036 et notices HS-CRP-CHECK-1 MD-340031, MD-

340042.
Consulter la Pour usage
Em notice IVD diagnostique
d’utilisation in vitro
. Numéro de
Fabricant Lot
Lot
CONTROL]+| | Controle posicif | [coNTROL]-] | Contole
négatif
Date de REF Référence
péremption

“ Fabriqué par VEDALAB - France

DESCRIPTION DE LA REVISION

Type de modification :

- N/A Non Applicable (création)

- Modification technique Ajout, révision et/ou retrait d’information
relative au produit.

- Administratif Modification d’ordre non technique
perceptibles par I’utilisateur.

Type de modification Description résumée de la
modification
Modification technique Ajout lecture a 3 minutes dans V.B)

Note : Les modifications mineures de typographie, grammaire,
orthographe et mise en page ne sont pas prises en compte dans le détail
de la révision.
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ASSAY PROCEDURES

| TestName | Sample Volume | Diluent Volume | Incubation | R

TSH Ultra S: 150ulL B8 S Diluent 20 min 0.3 - 5.0 mIU/L
Total T3 S: 50uLL 100uL (3drops) 15 min 0.7 — 2.0 ng/mL
Total T4 S: S0uLL 100uL (3drops) 15 min 4.0 — 11.0 ug/dL
Total IgE S: 25ulL 150uL (4drops) 15 min <150 IU/mL

AFP S: 25uLL 150uL (4drops) 10 min <10 ng/mL
CEA S: 25ulL 150uL (4drops) 15min <S5 ng/mL
CA-125 S: 25ulL 150uL (4drops) 15 min <35 IU/mL
CA19-9 S: 25uLL 150uL (4drops) 15 min <35 IU/mL
CA 153 S: 25uLL 150uL (4drops) 10 min <35 IU/mL

(M<70Y): <4.0 ng/mL

PSA Total S: 25uLL 200uL (6drops) 20 min (M>70Y): <6.5 ng/mL

; . . 7 -9 AM: 51-225ng/mL

Cortisol S: 25 ulL 150 uL (4 drops) 10 min 3 -5 MP: 29-127ng/mL
cTroponin I S: 25 uLL 150uL (4drops) 20 min < 0.8 ng/dL
CK-MB S: 25 uLL 150uL (4drops) 10 min <10.0 ng/dL

Bingniasju el 8: CRP-diluent (300ul) + Serum (SuL)>H{ASGJ&50 0

Hb ALC mingninnyals: HSEEn joTa 20uL (FaGANI0R) DAteigh
{UBAT Lysing SH[ASGIUON gah 90InFeiUiuAmMUNNY (I§MY)

Gamunynyni oouL 16104 166 HbALC o AIFI ARG EShar (9091F)

HbA1C Normal : < 6.0%
Prediabetes: 6.0 — 6.4%
Diabetes: > 6.5%

Linearity: 4.0 - 16%

free-beta hCG | OB UM | §50g Diluent 15 min <5.0 IU/L
N0t oo/ miy Joratgikim Ardha1dimus
hCG: 1-5K IU/L [RINENITYW 1iHIU (NaCl) HF 1:20 (1+19) JORANUGRIY
hCG: 5-50K IU/L BNt YW 160fBi[U (NaCl) H{M 1:100 (1+99) IGAMNIGR x100
hCG: 50250K 1U/L | (HINENTEEW 18fHiy (NaCl) HIE 1:1000 (1+999) JTHANIGRAT x1000




BLANC Véronique

CRP dosage strategy

4 : Chhun Vida

cc : Christian BILLON, Héléne KEMPF

Dear Dr Vida

15/04/22 20:59

As we discussed during our teams meeting last saturday, and in view to help us to define use of CRP dosage and to evaluate its
potential and future impact, would it be possible to have some data for the periode preceding CRP implementation in Preah Net

reah
About :

- Number of cases with { supposed) infectious diseases/month
- Number of cases you would have needed CRP to help etiological diagnosis, antibiotherapy anf/or hospitalisation decision

- Number of cases receiving antibiotics
Thank you so much !

PREAH net PREAH - CRP for pediatrics patients {can be extended to adults?}
Number of | Number of
pediatrics | pediatrics
patietns patients Number of | Number of
consulting | who would | pediatrics pediatrics
for have patients patients
possible benefited effectivly receiving
infectious | from CRP benefiting antibiotic
purpose dosage CRP dosages |courses
janv-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
févr-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
mars-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
avr-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
mai-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
juin-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
juil-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
acGt-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
sept-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
oct-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
nov-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
déc-21 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
janv-22 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
féwr-22 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
mars-22 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
avr-22 | Dr Vida? Dr Vida? Dr Vida?
mai-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?
juin-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?
juil-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?
a20(t-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?
sept-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?
oct-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?
nov-22 | Dr Vida? Dr Vida? LAB Dr Vida?

Dr Véronique Blanc

Praticien Hospitalier Chef de Service

Service de Biologie

Centre Hospitalier d" Antibes - Juan les Pins
107 avenue de Nice

06606 Antibes cedex

Tel 04 97 24 77 22

Fax 04 97 24 78 75
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