HOPITAUX
DE PARIS

HOpItaux
Universitaires C R H ASSISTANCE
Est Parisien A ALRLI P PUBLIQUE

o~ k|
e SaiNt-AnNntoine « Rothschild

en Hémaobiologie Périnatale
e[rousseau La Roche-Guyon e lenon

INTERET D'UNE APPROCHE QUANTITATIVE DANS LE SUIVI DES PERFORMANCES D'UNE
METHODE QUALITATIVE SUR L'AUTOMATE GALILEO IMMUCOR

Mailloux A.1, Toly-Ndour C.1, Huguet-Jacquot S.1, Cortey A.2, Carbonne B. 2, Vaubourdolle M.3

(1) CNRHP, Unité d’expertise en immuno-hématologie périnatale, pole de biologie médicale et pathologie, site Saint-Antoine, GH HoOpitaux
Universitaires Est Parisien, AP-HP

(2) CNRHP, Unité clinique, pole périnatalité, site Armand Trousseau, GH HoOpitaux Universitaires Est Parisien, AP-HP

(3) Pole biologie de meédicale et pathologie, GH Hopitaux Universitaires Est Parisien, AP-HP, Paris

Introduction

L’automate Galiléo est un automate d’immuno-hématologie complet permettant la détermination des groupes ABO-RhD, phénotypes Rh-Kell,
phénotypes étendus, test de coombs direct, cross-match, recherche d’agglutinine irreguliere (RAI). Ces techniques font appel exclusivement a
des methodes qualitatives avec une validation qualitative de contrdles de qualité interne (CQI) positifs et négatifs. Or, I'utilisation de CQI qualitatif
rend peu informatif leur suivi longitudinal pour I’étude de performance des meéthodes et de I'instrument (exigence de la norme NF EN ISO 15189).
Le Galiléo a la possibilité de rendre parallelement au résultat positif ou négatif un resultat sous forme d’'un signal chiffré allant de 1 a 99

(représentant I'intensité d’agglutination) ce qui est un véritable atout.

Objet de I’étude
Pour repondre aux exigences de la norme concernant le suivi des performances de lI'instrument depuis 2012 nous avons mis en place un suivi
guotidien et mensuel du signal enregistré par le Galiléo pour les reactions negatives des CQI des RAI ceci nous permettant d’avoir une approche

guantitative de cette technique.

Matériel et Méthode

En 2010, lors de la phase de verification de la méthode de RAI nous avons etudié I'intensité du signal mesurée pour 70 RAI negatives avec un
calcul de moyenne (m=9), écart-type (ET = 4). Depuis 2012 quotidiennement lors de la validation des CQIl RAl une moyenne du signal mesuré pour
les résultats des réactions négatives est calculée avec veérification gue cette valeur se situe dans les bornes fixées lors de la phase initiale de
vérification de méthode. Une moyenne mensuelle est ensuite calculée lors de larevue des CQI par le biologiste.
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Reésultats
Depuis 3 ans ce suivi chiffré du CQI nous permet quotidiennement de détecter des problemes non vus lors d’une simple validation qualitative du
controle.
Exemple de Fiches de suivi du CQI
Suivi CQI i
15 - ? ) I N e |
1;‘ | S abubutubuiuti i 13 - Hémolyse des hématies révélatrices
a2 12 -
Q1 - gé -
o 1 Moyenne 3,85 804 Moyenne 6,08
D e —— 29 Ecart-type 2.05
35 | Ecart-type 1.38 38 - S
Q7 o7 ]
et 26 5
wnb6 U)5 i
C5 c
g T4 |
4 £3 A
3 - 5
2 - 1
é i O [ [ [ [ [ [ I I I I I 1
' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™ i ™ ™ ™ ™ ™ ™ ™
LR T T T T T S T T S " S S, S AT AT A AN AT AN AN AN AN AN AN AN AT AN AN 2
8\ N W N N\ N N\ N N W % W % W " % Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q
s\\(’\ Q‘b\d\ & Q«\Q\ go»\Q\ \\\Q\ ,{b\"\ a8 \@\Q\ m\\Q\ rtb\g\ rio\g\ RSN ,,_,,\\Q'\ SR NS I S . N A
Date Date
2012 2013 2014
Nombre de jours avec
Jou 24 6 8
moyenne quotidienne > 9
eau osmosee altéeration du CQI alteration du CQI
Causes altération du CQI altération des hématies reveélatrices |alteration des héematies révélatrices
altéeration des hématies réveélatrices
Nombre de mois avec 0 0 0
moyenne mensuelle > 9
Moyenne annuelle 6,7 (ET = 1,03) 53 (ET =0,92) 54 (ET=1,56)

Une élévation du signal négatif du CQI RAI (>9) nous a alerté et nous a permis de révéler des problemes lies a la qualité de I'’eau osmosée utilisée,
problemes de conservation des hematies révelatrices (avant leur date de péremption), probleme d’altération du CQI, probleme de changement de

matrice du CQI.

Conclusion

Cette demarche quotidienne nous permet d’anticiper et de corriger des problemes lies aux reactifs ou a l'automate alors que le CQI qualitatif donne
la valeur attendue. L'étude longitudinale a révelé que les hématies revelatrices utilisees pour la RAI et pour les phénotypages pouvaient s’alterer
avant la date de péremption annoncée sans pour autant avoir un impact sur les resultats des patients. L’acces au signal des réactions sur Galiléo
permet donc une approche quantitative ce qui est un veritable atout pour le rendu des RAI, parametre critique dans le suivi de la femme enceinte

et de leur foetus.
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