
ENJEU I 
Autom~tis~tion en Imrnuno-H@matologie 

3) Formation du personnel 
Cutilisation de ces automates et de l'informatique associ@e n~cessite une 
formation adapt~e du personnel ainsi que le respect des procedures du 
laboratoire. Cette formation implique la copacit~ d'associer le contexte 
biologique au contexte clinique et transfusionnel du patient. N@anmoins, 
le fait que certains de ces logiciels disposent d'interfaces utilisateur tr~s 
conviviaux tend ~ diminuer les temps de formation des e~quipes. 

II. LES EVOLUTIONS 
II est vroisembloble que les automates d'lmmuno-H~matologie suivront 
la m~me ~volution que les automates de biochimie comme la connexion 
avec une cha~ne de convoyage des tubes pouvant assurer toutes les pha- 
ses pr~-anolytiques : tri du tube, d~bouchoge, centrifugation et des- 
serte ~ I'automate concernS. De telles solutions peuvent aussi prendre 
en charge los phases post-analytiques : rebouch%e du tube event son 
stockage 5 court terme dons une zone permettant de le retrouver faci- 
lement. Enfin, on peut envisager l'utilisation de logiciels experts com- 
pl~mentoires, repr~sentant une aide pour le biologiste comme un logiciel 
d'aide 6 l'identification des anticorps anti-~rythrocytaires, tr@s utile 
dons des situations biologiques complexes. 

III. CONCLUSION 
L'automatisation et I ' informatisation en Immuno-H@matologie se 
sent d~velopp~es et ant permis une r~organisation du laboratoire, 

au sein d'une D~marche Ouolit~ assurant la s~curit~ du patient. Lo 
collaboration avec les ~quipes m~dicales de soins nous a ~galement 
permis d'am~liorer les phases pr~- et post-analytiques pour la qua- 
lit~ du rendu des r~sultats. La fiabil isation de toutes les @tapes du 
processus analytique est accrue per I'util isation de Iogiciels Experts 
connect~s aux automates. II est probable que de futures ~volutions 
technologiques pourront nous permettre, ~ I'avenir, de continuer 
accroitre la s~curisation des analyses d'lmmuno-H@matologie. 
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flutoma.tes d'l.mmuno-Ilematologie ! 
I'Offre industrlelle eL les nouueautes 
Dens le but de dresser un panorama de l'offre industrielle en mati~re 

d'automates d'immuno-h~metologie, et en perticulier des nouveaut~s, 

nous evens demand~ aux fournisseurs concern~s de renseigner los items 

suivants : dernier(s) automate(s) commercialis~(s), technologie utilis~e, 

menu analytique et cadence, sp@cificit~s du logiciel et de la connexion, 

caract~risticlues techniques principoles, @le~ments de s~curit@ et de 

tro~abilit~, les <<plus>> ~ventuels de l'automate. Nous reproduisons les 

informations transmises efin d'~tablir des descriptifs comparetifs mais 

non exhaustifs des caract~ristiques des solutions propos~es. Tousles 

automates d~crits ci-dessous r~pondent ~ la l~gislation d'avril 2002. 

0flLILE0® de e[0-flflO 
GALILEO ® est un automate complet, multiparam~trique, commer- 
ciolis~ per la soci~t~ Bio-Rod. Galil~o ®, ossoci~ au Iogiciel d'aide 

la validation, CONNEXION. 

Menu analytique, performance et vitesse : 
L'automate Galil~o® permet de r~aliser simultan~ment sur un seul 
~chantillon, en technique microplaques, le groupage ABO-RHI, le 
ph~notypage RH-KELI, la recherche d'anticorps anti-~rythrocytai- 
res, les ph~notypages ~tendus. 
Ses caract~ristiques principales de performance et de vitesse de r~ali- 
sation des analyses sent rendues possibles gr6ce 6 sa conception : 
• Deux bros independents pour la distribution simultan~e des ~chan- 

til lons et des r~actifs. 
• SystEme de transport et de d~placement des microplaques entre 

los diff~rents modules de l'automate. 
• Incubateur comprenont des zones d'incubation ~ diff~rentes tem- 

p@ratures. 
• Station de lavage optimis~e. 
• Centrifugeuse avec chargement automatique, balance d'~quilibre 

et fonction agitation int~gr~e. 

• Lecteur comprenant deux cameras CCD qui enregistrent les images 
des r~actions afin de pouvoir les interpr@ter informatiquement. 

L'accEs des ~chantillons et des r~actifs est al~atoire et continu, leur 
identif ication est foite par code 6 barres. 
Le chargement et le d~chargement des microplaques est ~golement 
continu, I ' identif ication des supports per code 6 barres permet la 
reconnaissance de leur specificitY. 
Galil~o® g~re et optimise cheque ~tape des analyses : gestion visi- 
ble ~ I'~cran en temps r~el. 

Suuvegurde et securit~ 
Les r~sultats interpr~t~s ainsi que les images sent visibles ~ I'~cran ; 
event validation, I'op~rateur outoris~ per un code d'acc~s a la pos- 
sibilit~ de modifier les r~sultats. 
Une relecture est autorisEe ofin de confirmer les r~sultats et le 
contr61e visuel de Io microplaque est possible conform~ment E Io 
nouvelle I@gislation. 
L'acc~s est contrSl~ per roots de passe ovec diff~rents niveaux d'u- 
tilisateurs. 
Toutes les actions utilisateurs sent troches, dat~es et associ~es aux 
~chantillons et r~actifs utilis~s. 
Le hum@re de lot, 10 date d'expiration et le num~ro de s~rie du r~ac- 
t i f  sent sauvegard~s ; le lien @chantil lon-patient-r~actif-r~sultat 
est assur~ et sauvegard~. 

Logiciel et connexion 
Le syst~me Galil~o ® est associ~ au logiciel d'aide ~ 1o validation, 
CONNEXION, qui permet d'une pert de r~pondre ~ l 'obl igation de 
double saisie de l ' identif ication du patient et d'autre pert de vali- 
der analytiquement et biologiquement los r~sultats des analyses en 
ut i l isant  des rEgles d'expertises int~gront les ant~riorit~s des 
patients, des donn~es biologiques, cliniques ou administratives. 
Les r~sultats valid~s sent tronsmis par connexion bi-directionnelle 
6 l ' informotique centrole du laboratoire ou vers des outils bureau- 
tiques ofin de pouvoir r~aliser des statistiques. La tra~abil i t~ et 
l'archivage des r~sultots sent automatiques. 

Pour en suvoir plus sur le GALILEO ®, voir le t~moignage en page 55 
de ce num~ro. 
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fluLoUue [[ll 0Ufl ®, de 0flTH0 
AutoVue INNOVA ® est un nouvel automate d'lmmuno-hEmotologie, 
dEveloppE par Io soci~tE Ortho-Elinical Diagnostics et commercia- 
lisE depuis dEcembre 2004. 
Teehnologie en colonnes de micro-filtration (cassettes BioVue) 

Menu analytique et cadence : 
• Groupage ABO (Beth-Vincent/Simonin), ph~notypoge Rh-kell, 

coombs direct, R.A.I (coombs ou coombs + enzymes), Epreuves 
de compotibilitE, identifications. 

Cadences (mesur~es) : 
22 ABO/Pheno/RAl en i heure ; 37 ABO/Pheno en I heure et 48 RAI 
en i heure. 

Logiciel et connexion : 
• Ecran tactile 
• Windows XP 
• Logiciel convivial et intuit if 
• Type de connexion : bi-directionnelle 

(t~l~chargement ou mode Query) en format ASTM 

Sauvegarde et s~curit~ : 
• Souvegarde journali~re automatique sur DVD. 
• Gestion informotis~e des rEsultats de COl (Contr61es de OualitE 

Internes) ovec alarmes op~roteur en cos de discordances entre les 
rEsultats obtenus et les rEsultats attendus. 

Tflnl30® de t]10TE3T 
Tango ® est un automate integral d'immuno-hEmatologie, de der- 
nitre g~nEration. II est commercialisE en France depuis 2002. 

Technologie et menu analytique 
L'ossociation de I'automate Tonga ® et de la micro plaque prEco- 
atEe Erytype ® offre un tr~s ban rapport co~t/performonce pour le 
Groupage ABO, le Ph~notype Rh-Kell, Io RAI, I'identification, les 
tests de compatibilitY, le test de coombs direct. 

Cadence : 
Un Tango ® peut g~rer une activitE de 20.000 tests onnuels sans dif- 
ficultEs. 
Les ~chantillons (jusqu'~ 144 tubes) peuvent ~tre inserts ~ tout 
moment, et inclus dons le process de travail en cours : Tango ® 
d~marre, g~re et optimise toutes les analyses. Los Echantilions 
urgents sont Egalement pris en eompte et troiLUs prioritoirement 
par I'automate. 

Fiabilit(~ et s(~curit(~ : 
Dot~ d'un eomportiment r~frigEr~, avec agitation permanente qui, 
seul, permet Io conservation des h~maties dons les conditions opti- 
males, Tango ® est, de ce foit, op~rationnel 24h124. Un contr61e 
qualit~ interne est g~rE par l'outomate. 

TEEHfl0 ® de DlfllTIED 
Lo sociEtE Diomed commercialise un nouvel automate complet en 
immuno-hEmatologie, le TECHNO ®. Le Techno est un automate qui 
rEalise ta gamme classique des tests en immuno-h~motologie : 
Groupage ABO-D, PhEnotype Rh-K, RAI... 

Technologie et cadence : 
• Support : gel et microplaque Diamed ; rEoctifs : Gel, diluant et 

hEmaties tests Diamed 
• 24 tubes en 40 minutes (Groupe ABO-D et phEnotype Rh-K) 
• Lecture des r~acLions par camera ECD 
• Nombre maximum de tubes charges simultonEment : 40 / heure 

S(~curit~ et sauvegarde : 
• Reconnaissance ~chantillons et r~actifs par code ~ barres 
• Acc~s s~eurisE (protection de I'op~rateur) 

ELlnlEflL Dlfll]fl0 iTlE i 
• Contr61e logiciel continu de toutes les phases du processus ana- 

lytique. 
• Gestion sEcuris~e des acc~s utilisoteurs (4 niveoux hi~rorchiques). 
• Alarmes op~rateur visuelles et sonatas (personnalisables) 
• VErification des cohErences des rEsultats(ABO : Beth-Vincent / 

Simonin et ontith~tisme sur ph~notypoge Rh-kell). 
• Archivage, visuolisation et impression des images des cassettes. 
• Gronde copacit~ d'orchivoge rEsultats ovec images ossociEes. 

L'automate est connectable E notre Iogiciel expert ITM 
qui permet en outre : 
• Un contrSle de prescription 
• Le troitement des non-eonformitEs 

Autres caract~ristiques techniques notables : 
• Gestion des urgenees en <<temps r~eb> 
• CopacitE de chargement : 42 tubes Echontillons 
• Syst~me <<wall<away>> 
• Grande outonomie de fonctionnement (240 cassettes ~ bard) 
• Inventaires r~actifs et consommobles outomotiques 

Pour visualiser I'automate AutoVue INNOVA : voir sa photo 
en deuxi~me de couverture de ce num~ro. 

Logiciel et connexion : 
Tous les r~octifs et Echantillons sont identifies par lecture de code 

berres ; leur emplacement sur I'appareil est Egolement memo- 
rise eL visuolisoble sur Ecran (identification positive). 
Tonga ® dispose d'une camera couleur houte dEfinition qui permet 
I'anolyse des reactions et d'un Iogiciel intEgrE campier pour Io ges- 
tion des r~sultats. Tout r~sultat est compare syst~motiquement 
une ~ventuelle ontEriorit~ du patient. La connexion bi-direction- 
nelle s~curise enti~rement les tronsferts d'information entre Tango ® 
et I'informatique centrole. 
Une prochoine version Iogicielle, proposont de nouvelies fonctions, 
sara bient6t disponible 

Sauvegarde et tra~:abilit('., : 
Lors de la validation, I'opEroteur visuolise toutes los images r~oc- 
tionnelles ; choque intervention monuelle est trocEe par un signal 
qui sera archive evec le rEsultat, tout comma los numEros de lots 
des r~actifs et tousles Ev~nements relatifs ~ l'Echantillon : la tra- 
(;abilit~ est donc totale. Tango ® peut stacker, en ligne, jusqu'6 8000 
rEsultats patients avec images. 
Erytype ®, brevet Biotest 

• Gestion des contr61es de quolitE internes 
• Gestion des r~actifs 
• Bastion des souvegardes 
• Archivage complet des rEsultats et des images 

Logiciel et connexion : 
• Connexion bi-directionnelle 
• Interface ovec un logiciel de gestion : passerelle connexion dou- 

ble saisie Diapason. 
Autre dernier-nE de Io sociEtE Diamed, le SWING ®, base sur la tech- 
nologie microploque, o EtE con(;u pour les Ioborotoires de petite et 
moyenne toille ou comme back up de solution compl~te. Le Swing ® 
est un semi-automate, gErant 330 tests par heure et dot~ d'une 
connexion bi-directionnelIe. 
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QWflL § ® de DlflOfl T 
QWALyS ® est un automate complet, sans centrifugation, que lance 
la sociEtE DIAGAST. L'originalitE de Qwalys ® repose sur {a nouvelle 
technologie dEveloppEe par Diagost : I'E.M.® Technology (Erythrocytes 
Magnetised Technology). 

Menu analytique et cadence : 
L'E.M. ® Technology est basEe sur la mogn~tisation des h~moties et 
permet ta r~alisation du Groupage, du Ph~notypege, de la RAI et de 
la comptabilitE. Owalys ® peut r~aliser entre 35 et 50 groupages san- 
guins, phEnotypages, recherches d'anticorps irrEguliers par heure. 
So capacitE est de 95 5 144 ~chantillons r~partis sur 6 ~ ? portoirs. 
(avec portoirs spEcifiques pour tubes pEdiatriques) 

Fiabilit~ et s~curit~ : 

• ClortE et nettetE des reactions obtenues par I'E.M.® Technology, 
lues par cem~r(~ video (lecteur CCD) et interprEt~es automatique- 
ment par un logiciel d'analyse d'images. 

• Fiabilit~ et sensibilitE des contre-Epreuves supErieures aux techniques 
de r~fErence : mains de discordance donc diminution des repasses. 

• Identification par code ~ barres du tube primaire au r~sultat. 
• Syst~me de detection du niveau de liquide et de caillots sanguins. 
• Marquages IVD et CE. 

Logiciel et connexion : 
• Logiciel convivial et intuitif pour une meilleure polyvalence du per- 

sonnel (interface graphique Windows NT). Ecren tactile. 
• Syst~me d'exploitation requis : windows XP. 
• Transfert de donnEes et interface bi-directionnelle. 

Autres caract~ristiques techniques notables : 
• Deux configurations disponibles : 0walys® 150/4 aiguil les et 

0walys ® 150/8 aiguilles. 
• Incubateur : 37 ° C pour 6 microplaques. 
• Acc~s et chargement continu sur I'automate : Echontillons, r~ac- 

tifs et supports r~ectionnels. 
• Autonomie de fonctionnement : deux flacons du m~me rEactif sont 

presents en permanence (un flacon = 100 tests). 

Wfl[liana ® EornpacL de OIlIFOL5 
Con(~u, d~velopp~ et fabriqu~ par la sociEt~ Grifols, le WADiana ® 
Compact est commercialisE dens de nombreux pays. Cet automate 
complet, ouvert 5 plusieurs rEactifs en carte gel, est distribuE par 
diff~rentes sociEtEs, dont Grifols France. Parmi les 1500 automa- 
tes en service dens le monde, une centaine sont installEs en France 
o~ la commerciolisation a dEbutE en 2001. 

Technologic et menu analytique : 

• TechnoJogie basEe sur Io carte gel 
• Tests rEalisEs : Groupage ABO-D, PhEnotype Rh-K, PhEnotype 

Etendu, RAI, Identifications d'enticorps irrEguliers, Coombs Direct, 
CompatibilitEs, D foible, . .  

Automatisation complete : 
Identif ication des Echantillons, rEactifs et cartes ; mointien en 
suspension des h~maties ; dilution et distribution des ~chantillons 
et des rEactifs ; incubation ; centrifugation ; lecture ; interprEta- 
tion des rEsultats ; raise 5 I'Ecart des cartes pour validation. 

Autres caract~ristiques techniques notables : 
• Chargement al~atoire des Echantillons et des rEactifs 
• Station de dilution autonettoyonte 
• Carrousel adaptE ~ diffErents types de tubes avec d~tection auto- 

matique du diam~tre 
• Chargement eontinu 
• Prise en charge des urgences 
• Gestion de profils 

S~curit~ et tra~abilit~ : 
• Identification positive des ~chentillons, r~actifs et cartes 
• Contr61e des lots et des p~remptions 
• Gestion des niveaux de r~actifs, diluonts, solutions de lavage 

et d~chets 
• DEtection de niveau et de caillot 
, ContrSle du volume final distribu~ dons cheque puits 
• Elimination des contaminations crois~es 
• Integration du contrSle qualit~ 
• Acc~s contr61Es par mats de passe 

Logiciel et connexion : 
• Logiciel, en francois, sous Windows, intuit i f et convivial 
• Mise en r~seau possiblejusqu'5 4 automates 
• Connexion ASTM mona ou bidirectionnelle avec l'informetique cen- 

trale 
• Connexion HPRIM par I'intermEdiaire d'un Iogiciel expert (an option) 
• Logiciel d'Edition d'Etiquettes codes ~ barres Echantillons ou rEac- 

tifs 
• Programme d'autodiagnostic de I'automate 
En option, le Iogiciel Expert associE permet la double saisie des don- 
nEes dEmographiques, une gestion de la paillasse immuno-h~ma- 
tologie et l'~dition des cartes de groupes sanguins. 

Pour en savoir plus sur le HADiana Compact, voir le t~moignage 
<<L'exp~rience du laboratoire du site transfusionnel Piti~- 

Salp~tri~re>> en page 56 de ce num~ro. 
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