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Introduction

Le laboratoire du CH de Bigorre, dans le cadre d’un renouvellement d’automates, a évalué les performances analytiques du Sysmex® CS-5100 comparativement a celle de I'automate utilisé
en routine au laboratoire, I'ACL TOP 500 CTS® (Werfen).
Les objectifs de cette évaluation étaient de

> Tester I'ergonomie de 'automate Sysmex @ CS-5100

»Tester les performances du systéme pré-analytique de détection HIL ~ (Hémolyse, Ictére, Lipémie) et du niveau de remplissage des tubes

> Tester les performances du réactif INNOVANCE ® D-Dimeéres dans les zones proches du seuil d’exclusion de 'Em bolie Pulmonaire (EP) et de la Thrombose Veineuse Proximale

(TVP)
»Comparer les réactifs TP Dade Innovin © (Siemens) / Recombiplastin 2G  ® (Werfen) d'une part et TCA Actin FSL ® (Siemens) /SynthasIL © (Werfen) d'autre part.

Méthodes

Les automates Sysmex® CS-5100 (Siemens) et ACL TOP 500 (Werfen) sont installés et entretenus selon les recommandations de leurs fabricants.

Aprés calibration et qualification de I'automate CS-5100, les temps témoins sont déterminés pour le TP et le TCA sur 30 échantillons de plasma issus d'une plasmatheque normale conservée
congelée (< -70°C).

Un test d’hémolyse est réalisé par I'ajout dans le plasma d’'un donneur volontaire, d’'une solution d’hémoglobine (Hb) obtenue par choc osmotique des hématies du donneur. Une gamme de 5
tubes est constituée avec des index H de 0 a 3, sur laquelle les tests TCA, TP, fibrinogene et D-Diméres sont pratiqués sur chaque automate, comparativement au plasma natif.

L'automate Sysmex®CS-5100 (Siemens) est équipé d’'un module de détection HIL et de détection du sous- ou du sur-remplissage des tubes, contrairement a I'ACL TOP 500 (Werfen). Les
alarmes HIL ont été évaluées sur un panel de 100 échantillons consécutifs de patients hospitalisés.

Concernant les D-Diméres, un test de répétabilité (30 passages) est effectué sur deux pools de plasmas citratés avec des valeurs proches de 0,5 mg/L (seuil) et 0,7 mg/L.

Pour comparer les deux couples réactifs/automates, des plasmas frais citratés sont analysés en TP et TCA sur I'ACL TOP 500, puis, dans les plus brefs délais, sur le CS-5100.

Résultats
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Comparaison de méthodes TP, INR et TCA
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L'étude de comparaison des méthodes montre une excellente corrélation pour le TP% et 'INR  entre les résultats du SYSMEX® CS-5100 avec le réactif Dade® Innovin® et ceux de '’ACL
TOP 500 avec le réactif Recombiplastin 2G®.

Les résultats de TCA (exprimé en ratio) obtenus avec I'Actin FSL® (Siemens) sont parfaitement corrélés a ceux obtenus avec le Syntha  sIL® (Werfen) sauf sur deux échantillons avec
des valeurs allongées de TCA . Un des deux échantillons pathologiques a été exploré et présente un déficit en facteur XII . Les deux céphalines sont sensibles a ce déficit avec une
sensibilité plus importante pour le réactif SynthasIL® (Werfen).

Conclusion

Le CS-5100 est un automate de derniere génération permettant de répondre a toutes les exigences de la norme NF EN 15189 en hémostase.

Les points forts sont :

sL’ergonomie de I'automate et de son logiciel

La tragabilité de la standardisation du pré-analytique (détection possible du sous-remplissage et du sur-remplissage) et des paramétres HIL

La facilité de mise en ceuvre des tests de répétabilité

sLa gestion optimisée des périodes probatoires

La tragabilité compléte des résultats (lots de réactifs, CIQ, alarmes pré-analytiques, alarmes analytiques) et des actions

Les performances analytiques du réactif INNOVANCE® D-Diméres dans les zones proches du seuil d’exclusion de 'Embolie Pulmonaire (EP) et de la Thrombose Veineuse Proximale (TVP)
sLes maintenances réduites

Le taux d’alarme hémolyse reste relativement élevé pour notre population de patients.
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