DIAGASF

\

E LA GAMME

PAD® DE DIAGAST ¥
SFTS 20 09 2017 Bordeaux #

efs.sante.fr %0 ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG —16/03/2017



oS
&
&
&
&
60
&0
@Q
\s}\@
&O
&
'e?e’é
A\
X
&O
9
<S>
&
O
%‘b
& &
(¢) P
é\\)%\ (Qe)
< SPgs d flit d’'intérét
© as de contil INnteret. S
be@o \e@Q
<& b
Rl &
o S
%) ‘Q"'O
© g
Q @
P S
06
&0
&
O
%’0
&
\}o"\o
&
<&
6@
R
&
@

efs.sante.fr %O ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG -16/03/2017



INTRODUCTION &

% Ce projet rentre dans le cadrgodu développement du

dispositif ABD PAD® dest{@% a la confirmation du groupe s o O
sanguin ABO et du Rh%s-us RH1, :

K

\
&O

W Ce dispositif esyi% prolongement de la gamme ABTest
CARD® deja&ﬂlllse pour les contréles ultimes pré-

transfusmrmels dans les centres de soins ou dans les

Sewlcessﬁospltallers

o
2

f&%

“» L,\cé prOJet utilise les dispositifs suivants ABD PAD (référence :

@ %°40102) et le réactif associé, le PAD Buffer (référence : @
© 40104 / référence : 40100), pour un groupage de 20 unltés@

/\°°

\\>(\

& |'étude s’est déroulée du Lundi 12 Juin 2017 au Saf'hedl 17
Juin 2017. &
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OBJECTIFS : &

S
<

@Q
@

Y |'objectif est d’ obtenlrl‘é marquage CE de ce dispositif sur les matiéres

premiéres suwante§

\‘0

Sang Total ce,g&rlfuge conservé dans une solution anticoagulante de ST-CPD. (DMU TandT)

&O

Concent\gé?’de globules rouges conservé dans une solution additive SAG-M. (DMU TandB)

D’ ages dlfferents
‘\o@

% Un anlmum de 1000 echantillons devaient étre testes :

@Q&‘ 100 issus de patients (LABM).

Gé\"’ 900 issus de donneurs (EFS).
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P

PRINCIPES

» Le dlqusﬁlf de référence pour le site de Nantes est : I hemagglutlnatlorgs“ur
plaqug% avec :

I{z@f’m A EUROBIO®
L anti-B EUROBIO®

0
©%° L’anti-D EUROBIO®
/\
N

W | es parametres évalués ont été :

La conformité de la lecture Groupe Rhésus a TO du test,
Lecture a T24h du 1er test,

Les volumes DASRI générés,

L’ergonomie de la technique ABD PAD via un questionnair&&
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&
@,‘(\@Q(b
ABD PAD ET LA TECI-!NE)LOGIE M-TRAP®
@Q@
\s}\@
COMMENT CA MARCHE !
&
6‘6\@ «6\@
NS &
Membraw Qlk %\‘ * * %\‘ J’i\‘* * a’k * e}\@@é\\
N
Anticorg@fbo e‘Q{b(\
\)‘_'O\O 6@6\
/;})bé\orbant ;\\OQ
0&‘ X
\%,ob @Q«O
.<<*’°°& ,’\°&®
éé\e La Technologie M-TRAP® comprend une membrane ou un anticgefps
©%° spécifique a été distribué. {Q)@Q’
Q'(\ Un absorbant est placé sous la membrane N
Vv S
~
\(\0‘
%"’Q@
\Oé\oo
&Q’(@
6 e,b@&
(‘b\%
é@&’
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I : :
.@0 Les globules qui contiennent
S 'antigéne  correspondant a
,<\© I'anticorps sont capturés dans la

La réaction est positive et rouge.

membrane. \

<&

Les globulesggiui ne contiennent

pas I’antigg e correspondant a

lanticogp$, traversent la
QO

memBYrane et se retrouvent dans

I’a@gorbant.
Q\

N e St
& La réaction est négative et

verte/gris clair
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MODALITES

% Mode Opératoire ABD PAD : 3

Aprés ajustement, les tests ont été reall

v Dépét d’une goutte d’ echantlllo,ri?\)

v Dépot de PAD Buffer pour la8vélation :
1 x 300uL pour I'échangifion ST-CPD
2 x 250pL pour I echa‘htlllon CGR

v' Lecture des resultatsg.»

L
«©

selon le mode opératoire proposé par DIAGAST :
v' Dépobt d’'une goutte de PAD Buffer@our activation de la zone réactive (50 pl),

% 2) Mode Operatmre EUROBIO : rb&@@
Les tests ont etgsor’eallses selon le mode opératoire en vigueur au sein du laboratoire : @@?’Q

v Dépétd L,;sr% goutte de solution physiologique pour dilution, sur plaqgues Hémab, <

v Depot,dbune goutte de I'échantillon,

v Dep@?d une goutte de réactif ABO,

v I-@‘mogenelsatlon durant 30 secondes,
Q*Eecture des résultats.

0

&
<% 3) Volume DASRI :
q§<\ v Pesée

% 4) Questionnaire :

Environnement du dispositif,
Réalisation technique du test,
Lecture des résultats,
Sécurité d’utilisation.

AN

1. Le siockage de [ABD PAD® est facile/aisé [ B B Q
sge de FABD PAD® sont facilement

um de FABD PADS® est simple

um de FABD PADS est siire
ile/aisé

r Insatisfait
n Satizfait
n Trés satisfait

6@)& Les puits non utlisés se distinguent bien de cew entamés
23. La réutilisation de I'ABD PAD® est siire
24, La tragabilté des fests effectués est assurée

25. Le traitement des déchets solides (PAD et fiacon de buffer) est-l aisé 7
26. Le traitement des déchets liquides (PAD Buffer) estil aisé ?

- Trés inzatisfait
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LA LECTURE

b P
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RESULTATS : REPARTITION

(,;\\'o(\ [
6\)
r - - ré «0 ’ 7 s . s .
% Reépartitions des dons testés : Sé@CG R-SagM et 578 ST-CPD ont été testés, soit 1124 échantillons.
3¢
<
> Répartitions des dges : &
&
% Echantillons spécifigges : &
0 .
<& &
e‘a
q\‘)\(\ REPARTITION PAR GROUPE ET PAR TYPE DE POCHE (.\\Q}\Q’
O 2
>
-0(\% REPARTITION PAR AGE DE LA POCHE ET PAR TYPE DE POCHE ®®Q
& ¢
Q
&\Q’ Dont Poches particuliére Nombre testé CGR Sag-M (3C) Nombre testé ST-CPD (2C)
& , :
(5\%0 Hémolyse visuelle .
{(@(\q VGM élevé (> 100fL) 10 10 20&0&
{é}‘»e’ CGR de plasma Lipidique 5 1 éq%”
& —¢
© Total 20 12 @ 32
&
%
Systa Phé Fréquence Nombre testé  Nombre testé
Systeme nénotype connue CGRSag M (3c) ST-CPD (2C)
Rhésus RH-1 16.9% 106 1 1&‘6\0 220 19,75%
RH1 83.1% 440 &@Z* 904 80,25%
total 100% 546 ab“’ 578 1124 100,00%
°
&
(<&
R
O
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RESULTATS : ABO M

@Q

% Résultats lecture T0 du test : 5@
&0
100 % de concordance observée qgécela soit en ST-CPD ou CGR-SagM.
@v
«0,\\ @*@

S Résultats lecture T@th aprés 1ére lecture :
& NG
Tous les résultats sor)ot\%?oncordants pour les CGR-SagM.

8 CGRissus du @upe O ST-CPD ne trouvent pas concordance. (soit 1,38%) &
De referencg%) s
5 dlscor@%nces sur spot B négatif a TO, 4 sont devenus positifs et 1 ininterprétable sur le spot I%?»

2 @@'Tomalles sur les spots associés A et B négatifs a TO, 1 est devenu positif surgﬁés 2 spots et 1

,\@%nterpretable sur les deux autres spots. \%«0{’
N
N

1 anomalie sur spot A négatif a TO, qui est devenu ininterprétable a T24 &\gapot rosé plus ou moins

homogene. 0\(\

Hypothese : remontée globulaire dans le temps, au niveau EFS pas de besa‘% de lecture a 24h
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RESULTATS : RH &

&
\\0(\
60
W Résultats lecture T0 du test : Q@Q&
N
100 % de concordance observée poﬁoles CGR-SagM.
<
Pour les poches ST-CPD, 2 dlsqérdances ressortent négatif RH-1 sur la technique de référence
.x<
EUROBIO mais positif RH1 sﬁr I'ABD PAD. Cette positivité est confirmée par la technique EFS QBD \@ab{”
(automate PK 7300), parP‘CR (LightCycler) et génotypage (BioArryTm, Immucor). Q)@%\\o
& B\
L'un était D faible de,b@pe 1 et 'autre D faible de type 2. be&e
\0“ <
N &
(\ &OQ
- Résultats lecture T24h apreés 1ére lecture : @b"
& &R
Lecturg&*a T24 rhésus D (RH1) : g
%oo\é’@ 6 résultats discordants dont les 2 détectées a TO sur ST-CPD, Qg\'@%
© &
‘19'(\ Sur les 4 anomalies restantes du systéeme RH, les résultats sont devenl(&\ mmterpretables a
T24H pour 2 RH1 et 2 RH-1. (soit 0,7%) ,\o@
2 0\ - hY
- Hypothese : remontée globulaire dans le temps, au niveau EFS pas dbé\besom de lecture a 24h
=3
\\}é\é‘
<
&
6®
c:?}%e
&
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(b&
y Q;Q
RESULTATS : DASRI o
- &
&
&
060
S Dasri: &
\s}\@
o . (o
Extrapolation sur 1an de productlon%s%lt 163000 dons.
6@
: L %) . :
Le poids est supérieur de 84%%a%ec ABD PAD soit un delta de +245€/an de traitement.
RN
<
o?b
<9 Impacts DASRI
@ﬂ
S
O
& 2248
& S
s\\)%\ @0
& &
> X
<8 O
&P &
» &
& ¢
< <9
éé’@ 1218 6‘0%
P S
© &
§ e
> S
06
S
534 53
&
289 s
: <
Dasri Kg/an Cout €/ ang
(%4}
mRéf mPAD Q«»@
,bQ
(<k

&

N .
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RESULTATS : ERGONOMIE ET EXECUTION

S Pour 20 échantillons : Iagéchnlque ABD PAD est plus rapide de 2 minutes soit un gain d’exécution
de 28% .Le nombre de gesf’es est réduit lui de 46%.

QO
&Impacts Exécution pour une série de 20 échantillons.

P 7,23 Q;Q

471

mREF mPAD

Temns d'exéciition min re de neste

60
&
o
&
«®
<
N .
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RESULTATS : ERGONOMLE° 'SECURITE....

\\o
\)
«06
@Q
&0
&o

% Sur le questionnaire appgﬁe ;

ABD PAD® a obtenu 88% Qe satlsfactlon sur I'’étude ergonomique pour les différents criteres étudiés :

b
® Environnement du d/sposméo%

®" <
® Realisation techniqu test L . D
%ﬁ&" Réponses de 4 utilisateurs &
® Lecture des rég§ftats 'e»@@

%\\)‘a 100% e &
® Sécuritg’g@tilisation 90%
)
O 80%
r‘b\%
& 70% S
Q& S
.'é,@ 60% 'Q,%'
&X 'S
& - Trés insatisfait 50% &
2
"]9'(\ H Insatizfait 40%
n Satisfait 30%
n Trés satisfait 20%
QQ»
10% (\%'Z’
o
0% R

Environnement des Réalisation tech ue Lecture des résultats Sécurité d'utilisation

dispositifs du tesf\*
H Tres satisfait l&yatlsfalt u [nsatisfait
Q
<@
)
c‘)\W
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COMMENTAIRES <&

(4]

9 Les+ )
KQ
Lecture immédiate et facile ; 1&5‘%‘ul réactif, pas de contamination entre les puits, absorbant limitant les AES,

nettoyage facile, températgggb%e conservation unique (2-25°c). 6\.\0
N <
© P\
& &
P &
% Les- & <@
3 ?
Centralisation{bg%)Ia goutte d'échantillon. c\\oo@
S O
60& @b\\"
<@ &R
2 2
(\Q \
< <9
& &
o S
&) 2
© &
A &
N N\
P S
06
S
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A VENIR s
0(,}\0°
&
/\0‘,’@
& Essais a plus qrangé@%e;chelle :

@
Sous réserve de I’obt%rgﬁon du marquage CE

Préparation PSL d@‘gtrasbourg et Poitiers
@ﬂ
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Marion,
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