
I m m u n o - h 6 m a t o l o g i e  e t  
a u t o m a t i s a t i o n  : 
u n  p r e m i e r  b i l a n  

Paru le 4 mai 2002 au Journal Officiel, le nouvel arrete 
modifiant le GBEA en immuno-hematologie a change les 
procedures pour la d~termination des groupes et phenotypes 
et la recherche des anticorps anti-erythrocytaires en incitant 
une plus grande automatisation. 

Apres un premier point sur I'arr~t~ fait dans BioTribune 
magazine n°3 en compagnie du Dr Maryvonne Delamaire, 
BioTribune s'est entretenu avec le Professeur Philippe Rouger 
quant b la mise en pratique et les dvolutions ~ventuelles 
de ce ddcret. 

Professeur Philippe ROUGER 
Directeur General de I'lnstitut National 
de Transfusion Sanguine (INTS) 
President de la Societe Fran~aise de 
Transfusion Sanguine (SFTS) 

BioTribune : Quel bilan faites-vous 
apr~s ces quelques mois d'application de 

ce nouveau decret ? 

Pr Phil ippe ROUGER : Chaque biolo- 
giste est en train d'analyser et d'inter- 
preter cet arrete pour essayer de se 
mettre en conformit6 avec les principaux 
points. Pour integrer ces nouveautes, il 
faut un certain temps. Les preoccupations 
se situent ~ deux niveaux : 

1) II faut d'abord bien mettre en phase les 

procedures d'analyses. 
2) II faut aussi revoir le plan d'equipement 

pour se mettre en conformite avec le 

texte concernant I'informatisation et I'au- 

tomatisation. 
En particulier, sont concernees les struc- 

tures de biotogie hospitaliere et de 
biologie medicale qui sont amenees & 
regrouper le traitement d'analyses d'im- 
muno-hematologie pour constituer des 

unites ayant chacune une activite 
"critique". Raisonnablement, ce seuil 

d'activite se situe entre 10 ~ 50 analyses 
par jour, selon les structures. 
L 'object i f  est de pro fess ionna l iser  

I'immuno-hematologie erythrocytaire. Les 

biologistes sont actuellement en p~riode 
de reflexion et I'adaptation se fera de 
maniere progressive mais ne peut pas 

etre immediate apres la sortie d'un texte 

novateur. 

BT : II y a t-it eu des difficuttes particuti~res 

d'application du texte ? Quelles pourraient 
~tre les evolutions de ce decret ? 

P.R. : C'est vrai que les professionnels se 
posent des questions en particulier dans 
les domaines des tests papafnes ou dans 
I'utilisation du sang de cordon. Faut-il ou 
non utiliser te sang de cordon, quelles 

sont les derogations ? 
Des questions se posent egalement 

concernant la determination de groupes 

sanguins par deux typages par un meme 
laboratoire. Les transferts de resultat par 

informatique peuvent pallier ce probleme 
condition d'utiliser un format informa- 

tique de transmission standardise tel que 

la norme HPRIM. 
La notion de prescription a I'initiative du 
biologiste pour certains examens est 

6galement & I'etude. 
Le ministere et la DGS ont des reflexions 
tr~s pragmatiques sur ces questions. Ces 

decisions seront formalisees dans les 

semaines & venir. 

L'application du nouveau ddcret a 
entrafne I'achat d'automates et une 
reorganisation du travail en 
immuno-hematologie. Cinq 
biologistes ayant opte pour des 
materiels differents nous font part de 
leurs premii~res reactions. 

BioTribune : Avez vous le sentiment de 
repondre parfaitement aux nouvelles 
exigences reglementaires avec votre 
instrument ? 

Docteur Corinne Chabri~res - HSpital 
Sainte-Marguerite, Marseille - Utitisateur 
MITIS 2 - ITM Ortho Clinical 
Diagnostics) : Le nouvel equipement du 

Laboratoire d'lmmuno-Hematologie du 

service d'Hemobiologie-Transfusion des 

HSpitaux Sud de I'Assistance Publique 
HSpitaux de Marseille avec le couple 
MITIS 2 -ITM de la Societe Ortho Clinical 

Diagnostics nous permet de nous 

adapter et de repondre a la nouvelle 
legislation en immuno-hematotogie d'Avril 

2002. Ceci dolt etre envisage au niveau 
des trois phases d'une analyse d'im- 

muno-hematologie : 
La phase pre-analytique pour les informa- 

tions liees au patient et les informations 
liees & la prescription, permettant un 
contrele securise avec detection de 
toutes les non-conformites et double 



saisie de I'etat civil, confrontation aux 

donnees anterieures du patient. 

La phase analytique, qui est entierement 

automatisee, et realisee en confrontation 

avec le Contr61e Qualite Interne, lui-meme 

realise dans les m6mes conditions que 

les echantillons biologiques avec lecture 

code barres, de maniere biquotidienne. 

Ce systeme permet la detection de toutes 

les incoherences, la possibilite de correc- 

tion manuelle si necessaire, et le blocage 

en cas de non conformit& La validation 

analytique est ainsi effectuee. La validation 

biotechnique est realisee par interpreta- 

tion de I'analyse et des resultats obtenus 

en fonction du contexte clinique, biologique 

et therapeutique du patient. La validation 

biologique, conclusion medicale de I'ana- 

lyse, peut etre automatisee. 

Enfin, la phase post-analyt ique qui 

permet suivi et archivage. Cette chafne 

automatisee et informatisee nous assure 

securite et fiabilite de I'ensemble du 

processus analytique et des resultats. 

Nous avons pu ainsi realiser les groupages 

et phenotypages sanguins erythrocytaires 

avec une seule realisation par determina- 

tion, par un seul technicien, et avec une 

seule serie de reactifs, ce qui represente 

une veritable revolution dans la pratique de 

I'immuno-hematologie pre-transfusionnelle. 

Nous avons adapte nos reactifs a la 

legislation pour que ceux-ci soient les 

plus performants possibles. Toutes les 

actions et les operations sont tracees. La 

connexion de cette chafne ~ notre systeme 

de gestion du laboratoire a permis de 

reduire les actions manuelles et de 

repondre aux exigences reglementaires. 

Le gain de securite est essentiel pour 

permettre I'attribution et la distribution 

des produits sanguins aux patients hospi- 

talises que nous devons transfuser et 

que nous suivons. 

Docteur Gilles Delaporte (Biologiste, 

Giens - Utilisateur Tango - Biotest) : 

L'lmmuno-Hematologie etant automatisee 

depuis pres de 10 ans, notre Laboratoire 

a connu dans le passe diverses expe- 

riences plus ou moins concluantes, liees, 

notamment a la fiabilite du materiel et ~ la 

sensibilite de certains reactifs. 

Depuis, les Industriels ont eu la possibilite, 

pour la plupart d'entre eux, d'adapter 

leurs produits (automate, reactifs), aux 

nouvelles exigences du texte reglementaire 

redig& il faut le rappeler, il y a deja 2 ans 

(et qui reprenait d'ailleurs, les Bonnes 

Pratiques en vigueur Outre-Atlantique et 

en Europe). 

Ainsi, present depuis plus d'un an dans 

notre laboratoire, le Tango de chez 

Biotest, apres quelques ameliorations 

techniques, une nouvel le version du 

Iogiciel, un developpement  du SAV, 

presente aujourd'hui avec un recul de 

plus de 3 mois, une evolution incontes- 

table et une reelle fiabilite en routine 

(utilise au quotidien mais aussi en garde 

par des techniciennes polyvalentes). 

Actuellement cet automate integral recent 

repond parfaitement au texte. 

En particulier, la validation de chaque 

resultat s'effectue par la visualisation de 

la photo couleur haute definition des 

differents supports reactionnels et il est 

possible si necessaire, de zoomer chaque 

puits afin d'affirmer la decision. 

Docteur Dani~ le  Girard (Medecin 

biologiste, Responsable du laboratoire 

d'immuno-hematologie et du dep6t de 

sang - Institut Mutualiste Montsouris - 

Paris - utilisateur Rosys - tmmucor et 

Swing - DiaMed) : Les groupages ABO-D 

sont realises sur I 'automate Rosys 

(Immucor) en microplaque, avec 2 series 

de reactifs monoclonaux differents par 

echantillon. Deux realisations sont effec- 

tuees en gel pour les phenotypes Rh-K, 

une avec des reactifs monoclonaux, 

I'autre avec des reactifs polyclonaux. Le 

depistage des RAI est effectue en gel 

mixte 4 Coombs / 2 papa'i'nes. Les 

phenotypes et les depistages de RAI 

peuvent etre distribues par le Swing 

(DiaMed) ou le Rosys. Ces automates 

utilisent exclusivement des reactifs de 

leur marque, dont ils gerent les numeros 

de lots et les peremptions. Toutes ces 

analyses sont validees par des contrSles 

qualite internes. 

Les tubes sont recept ionnes au labo- 

ratoire, accompagnes de f iches de 

prescription. La saisie informatique de 

la demande genere des etiquettes 

correspondant aux analyses & effectuer. 

Ces etiquettes, portant un numero d'iden- 

tification et I'identite du patient, sont 

collees sur les tubes correspondants. Les 

demandes non conformes font I'objet 

d'une fiche de non conformite et d'une 

information du prescripteur. Un contr61e 

d'etiquetage est realise par les techni- 

ciens avant de mettre en oeuvre les 

analyses. 

Ces etiquettes sont lues par le lecteur du 

Swing, Iorsque les tubes ~ tester sont 

places sur le portoir d'analyse, ce qui 

genere une liste de travail sur I'ecran pilo- 

tant I 'automate. Au demarrage d'une 

serie, la porte d'acces est verrouillee. 

L'automate relie le numero des tubes 

posit ionnes sur le portoir. II lie les 

etiquettes code barres des reactifs 
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liquides et des cartes gel chargees, pour 

v6rifier que les ressources sent 

conformes et en quantite suffisante. Un 

message signale les anomalies si besoin. 

Apres ouverture de I'appareil pour une 

intervention, une relecture des reactifs et 

des tubes est effectuee avant demarrage 

de la serie. Au moment de la distribution, 

le numero d'echantillon est associe 

celui de la carte gel support de la reac- 

tion. Ces deux numeros ne sont jamais 

dissocies. Chaque carte gel DiaMed 

porte un numero unique et une meme 

carte ne peut etre utilisee deux fois, ce 

qui renforce la securite du systeme. 

Les cartes gels sont lues apres centrifu- 

gation. Un contr61e visuel de chaque 

carte presentee a I'ecran permet de 

verifier et de corriger si besoin I'interpre- 

tation. Toute modification est tracee. 

Apres lecture, les resultats peuvent etre 

edites sur un recapitulatif associant 

toujours le numero d'echantillon et le 

numero de la carte gel. 

Docteur Francis Roubinet (Biotogiste, 

EFS Toulouse - Utilisateur Gali leo - 

Bio-Rad) : Le Galileo est un automate 

complet d' immuno-hematologie permet- 

tant de realiser les analyses immuno- 

hematologiques dans des conditions 

conformes aux exigences reglementaires 

et en particulier a celles decrites dans 

I'arrete du 26 avril 2002 en matiere 

d'automation. 

Docteur Martine Verdier (Biologiste, 

EFS Pitie-Salpetriere, Paris - Utitisateur 

WaDiana Compact - Grifols) : Nous 

utilisons I'automate WADiana Compact 

dans la routine du laboratoire, depuis mai 

2002. Nous effectuons sur cet instrument 

le depistage des agglutinines irregulieres 

et les deuxiemes determinat ions de 

phenotype RH K sur gel Diaclon. 

A notre sens, cet automate complet 

repond bien aux nouvelles exigences 

reglementaires et de ce fait nous permet 
d'effectuer les analyses de phenotypage 

en une seule realisation 

Un point meriterait cependant d'etre 

ameliore, meme s'il ne s'agit que d'une 

recommandat ion  dans la nouve l le  

reglementation : le blocage des resultats 

concernes en cas de non conformite du 

CQI.  

BT : En quoi la mise en application de la 

nouvelle reglementation a-t-elle eu un 

impact sur I'activite et la charge de travail 

de votre laboratoire ? 

Docteur Gilles Delaporte : BJen que 
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rlmmuno-Hematologie etait d6ja automa- 

tisee et informatisee, la nouvelle regle- 
mentation a permis la suppression d'une 
Technique pour chaque d~termination. 

- Le Tango, quant ~ lui, apporte la possi- 
bilite de fonctionner en random access et 

donc, de techniquer les groupes Ph6no 
et RAI des Entr6es et Urgences de la 

Clinique de la meme fagon que les autres 

tests d'un bilan preoperatoire, par une 
seule et m~me technicienne de jour 

comme de nuit. 
Enfin, si momentan~ment, la charge s'est 
accrue, du fait que les deux determina- 
tions doivent Ctre effectuees par le m6me 

laboratoire (a terme, la demande devrait 
diminuer, les determinations etant consi- 

d~rees comme valides), la nouvelle 
r~glementation, permettant en toute 

securite d'effectuer les groupes Ph6no et 

RAI par une seule et m6me personne, 
att~nue les contraintes des 35 heures, 

surtout la Nuit et le Dimanche. 

Docteur  Francis Roubinet : Les modifi- 
cations en terme d'activite sont limit6es 
et concerne essentiellement la r6duction 
importante du nombre d'identification 

d'anticorps irreguliers (disparition des 
auto-enzymes). 
En terme de charge de travail, I'impact 

est plus consequent. Celle-ci s'est 

reduite du fait, la encore, de la diminution 
importante du nombre d'identifications 

d'anticorps irreguliers inutiles. II faut en 
effet rappeler que cet examen est long 

et difficile et repr~sente une charge de 

travail Iourde dans les laboratoires 
d'immuno-hematologie qui le realisent. 

Docteur Daniele Girard : Alors que 

tous les patients avaient au moins une 
determination ABO systematique au 

laboratoire, le passage a deux determi- 
nations dans I'¢tablissement represente 

une augmentation de 46% (environ 6.000 
groupes) 

Seulement 40% des patients avaient un 

phenotypage dans te laboratoire. Le 
passage au phenotypage en deux deter- 
minations represente une augmentation 
de 272% (environ 13.800 actes) 

La RAI inferieure a 3 jours etait deja r6alisee 
en pre-op6ratoire et en pre-partum. 
La nouvelle reglementation represente 

pour les groupes ABO-D et phenotypes 

Rh-K, une augmentation totale de 60% 
des B. 

A cette forte augmentation d'activite, 
necessitant I'acquisation d'un second 

automate (Swing), s'ajoute la charge 
de travail li6e ~ la double saisie des 
pr616vements. 

Docteur  Martine Verdier  : II est certain 

que la mise en application de la nouvelle 
r~glementation, dans notre laboratoire 
effectuant 4 millions de Ben analyses d' 

immuno-hematologie 6rythrocytaire, a eu 

un impact sur la charge de travail et sur 

I'activite 
L'augmentation de la charge de travail 
est principalement li6e & I'obligation 
d'une 2eme saisie de I'identite du patient 

partir de I'echantillon (en moyenne 250 

saisies / jour) e t a  la multiplication des 
CQI journaliers dont beaucoup restent 
encore de fabrication "artisanale". 
Cette augmentation de la charge de 
travail est partiellement contrebalancee 

par une diminution li6e : 

- a la suppression de la technique 
enzymatique systematique de la RAI : 

cette technique est maintenant r~servee 

au suivi de la femme enceinte et des 
polytransfuses en sang ph6no-incompati- 
bles dans le syst6me RH, ce qui repr6- 
sente moins de 20% des depistages; par 

ailleurs, on constate que la suppression 
de ce depistage en technique enzyma- 
tique a fait chuter le hombre d'identifica- 
tions de 20%. 

- ~ la suppression des globules rouges 
A2 et O, qui permet de faire 12 groupes 

par microplaque au lieu de 8 et diminue 

le nombre de "rejets" sur automates 
- a la d6termination du ph6notype RH-K 
en une seule realisation pour 25% de ces 

analyses. 
Q u a n t a  notre activite, elle est en 
augmentation. Cela est d0 a la syst6ma- 
tisation du ph6notype RH-K pour tousles 
groupes ABO-D prescrits (+ 40.000 B 
mensuels ) compensant la perte de B lie 

la diminution du nombre de RAI-identi- 
fications (- 6.500 B mensuels). 

Docteur  Corinne Chabrieres : II est 
encore trop t6t pour pouvoir repondre 
cette question puisque notre installation 

est tres r~cente. • 

S o u s c r i v e z  I ' o f f r e  B i o T r i b u n e  
M a g a z i n e  & I n t e r n e t  

R e n d e z - v o u s  
e n  p a g e  7 
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A I D V I A  ...... 

M O D U L A R  A U T O M A T I O N  

U n e  e f f i c a c i t 6  i n d i v i d u e l l e ,  
u n e  f o r c e  c o l l e c t i v e  

Advia ® WorkCell TM, la premiere plateforme 

automatisee haut debit qui integre 

completement la biochimie et I'immuno 

analyse. 

L'Advia ® WorkCell TM int~gre deux 

systemes reconnus, I'Advia ~ Centaur 

pour I'immunologie et I'Advia ~ 1650 pour la 

biochimie, avec un systeme de traitement 

unitaire des echantillons. Advia ® 

WorkCell TM reduit le hombre d'~tapes 

necessaires depuis le tri initial des 

echantillons, leur routage unitaire vers 

les modules analytiques, jusqu'au tri et & 

leur stockage post analytique. 

Augmenter I'efficacite tout en ameliorant 

la qualitY. Augmenter le debit en redui- 

sant les erreurs. Utiliser moins de 

ressources analytiques et humaines 

en ameliorant le temps de rendu des 

resultats. II existe maintenant une 

r~ponse : Advia ® WorkCelr M . Une solution, 

un ensemble d'avantages. 

Advia ® WorkCelITM se positionne vis-a-vis 

du SGL comme un simple instrument. 

L'automation a 6chelle humaine. 

Augmente la productivit~ : 
• Un echantillon unique a destination de 

rAdvia 1650 et de I'Advia Centaur 

• Chargement aleatoire 

• Routage intelligent des 6chantilions 

• Lissage des pics d'activite 

• R6duction des goulots d'~tranglements 

• Amelioration dans le temps de rendu 

des r6sultats 

• Recherche facile des ~chantillons 

• Traitement appropri~ de I'urgence 

• Tri des ~chantillons en sortie en 

fonction des postes destinataires 

Am~liore la securit(~ : 

• Autonomie analytique 

• Pas de manipulation des 6chantillons 

• Autonomie informatique 

Flexibilit(~ de la solution : 

• Plusieurs configurations possibles 

adapt~es a vos besoins 

• Encombrement minimum 

• L'evolution des configurations suit 

I'evolution des laboratoires. 
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Bayer 
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Une efficacit(~ individuelle, une force 
collective 
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