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TECHNIDATA
MEDICAL SOFTWARE

L’'efficience du laboratoire
a portée de main

TECHNIDATA 2.0

La crise sanitaire que nous traversons challenge les
laboratoires de biologie médicale.

La demande accrue de tests exige des biologistes
une capacité considérable de traitement et de
rapidité d’analyse.

Informatique
de laboratoire

NOTRE MlSSlON - Synoptique : Les Middlewares en 2021

Aider les laboratoires a proposer des services de « Evaluation et comparaison du systéme de vérification

:Oerjrr:igi::ea‘éliigse aux patients, tout en maximisant pré-analytique EPC (Expert Preanalytical Check) Stago

« Bourse & Biotechs : 2021 commence fort
Avec des produits fiables et adaptés qui répondent
aux standards les plus élevés du secteur.



En 2021, TECHNIDATA
fait peau neuve

UNE NOUVELLE
OFFRE

Adaptée aux besoins des CHU

Incluant un accompagnement
personnalisé dans la constitution et
I'organisation des GHT

Respect
Qualité
Passion
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« Evaluation et comparaison du systéme de vérification
pré-analytique EPC (Expert Preanalytical Check) Stago

« Bourse & Biotechs : 2021 commence fort



1 échantillon
4 cibles distinctes et simultanées

Amplidiag® RESP-4

COVID-19, Grippe A, Grippe B, VRS
Marquage CE en cours
Test bientot disponible

Avantages:

« Une solution pour les tests en série pour le diagnostic des maladies aux symptémes treés proches durant la
saison hivernale

« A4cibles distinctes et simultanées : COVID-19, Grippe A, Grippe B, VRS

«  Contréle de qualité de I'échantillon pour prévenir les résultats faussement négatifs

«  Temps de résultats : environ 3h

Contactez-nous pour plus d'informations ou rendez-vous sur www.mobidiag.com

Mobidiag France
+33155251700
adv@mobidiag.com

www.mobidiag.com
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- b Les Biologistes
- Médicaux

Libéraux

En 2021, le SJBM devient
« Les Biologistes Médicaux » !

es Biologistes Médicaux », syndicat d’'Union des internes, biologistes
hospitaliers et libéraux, vous souhaitent une année 2021 sereine mais
(( toujours pleine de défis, consacrée a I'intérét de nos patients et a la
reconnaissance de notre expertise par les autorités et le grand public.

« Les Biologistes Médicaux » poursuivront le combat en faveur de I'indépendance
dans notre exercice — en ville et a I’hdpital - et pour que notre expertise médicale
prenne le pas sur les contraintes administratives, le tout dans 'intérét de nos patients.

4

L’année 2021 sera I'année qui consacre les missions du biologiste médical aupres du patient
et des prescripteurs, sur le plan de la prévention, du dépistage des pathologies aigués et chroniques, et de
Iexpertise biologique. Nous resterons pugnaces afin d’obtenir un cadre pour la réalisation d’entretiens
biologiques, de téléconsultations, de télé expertise et bien stir, pour la réalisation de la vaccination.

La crise sanitaire a mis en lumiere le role des biologistes médicaux qui sont au cceur du systéme de santé et
au carrefour de toutes les spécialités médicales : il faut transformer I'essai en 2021 !

« Les Biologistes Médicaux », dans la droite ligne du SJBM, restent déterminés a avancer dans les autres
chantiers :

o Attractivité de la spécialité aupres des jeunes
« Reconnaissance de notre expertise biologique et respect du « N site N biologiste »
« Valorisation du statut des internes et de tous les biologistes médicaux, en ville et a 'hopital

« Lutte contre les dérives concernant les TROD, autotests et 'exercice illégal de la biologie médicale
par des non biologistes, en ville comme a ’hdpital

« Assouplissement et adaptation de la démarche d’accréditation a I'intérét du patient et au domaine
médical, le cas échéant orientation vers d’autres labels qualité

« Innovation dans I'intelligence artificielle et le partage des données de santé dans I'objectif
de révolutionner la médecine prédictive en biologie

« Implication décisive dans la crise sanitaire actuelle : dépistage, séquencage, conseils a la population,
vaccination...

Nous avons besoin de vous pour faire rayonner notre profession et prendre la place qui est la notre dans le
systéme de santé, afin de porter toujours plus haut nos valeurs communes : UNION, INDEPENDANCE,
PROXIMITE et INNOVATION !

Que I'année 2021 devienne une année d’espoir et d’optimisme !

Internes, biologistes libéraux et hospitaliers, « Les Biologistes Médicaux » triompheront UNIS !

Lionel BARRAND
Président des « Biologistes Médicaux »
Les Biologistes Médicaux - https://lesbiologistesmedicaux.fr
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La Buiness Intelligence industrielle adaptée a la biologie médicale.

Christelle Lelievre
Cheffe de Produits

christelle.lelievre@byg4lab.com

« Du faite de I'importance de la mesure des indicateurs, BYG4lab® a récemment complété son
domaine d’expertise avec la solution B.l byBYG®.

Ces indicateurs sont devenus un outil indispensable du suivi de I'activité des laboratoires de
biologie médicale et peuvent toucher plusieurs domaines : suivi de la qualité analytique des
résultats, suivi de la qualité du transport des échantillons, suivi de la productivité, suivi de
I'activité globale.

Du fait de la volumétrie des données traitées, de la mise en place d'outils de productions
performants pré analytiques et analytiques (chaines, ilots, instruments), des exigences qualités
etreglementaires des laboratoires, notre ambition est de doter les laboratoires d'outils modernes,
ouverts et automatisés leur permettant de mettre en place les indicateurs de mesure adaptés
a leur fonctionnement.

Notre choix s'est porté sur une architecture industrielle reposant sur un entrepét de données
(Data Warehouse) dans le Cloud ou en local. En plus de s’appuyer sur un ETL industriel développé
avec la solution de la société Talend, nous avons fait le choix de I'utilisation d’outils reconnus sur
le marché tel que Power Bl de Microsoft pour la génération des indicateurs, leur mise en forme
graphique ou tabulaire et les éventuels rapports ou exports nécessaires. En plus d'indicateurs
spécifiques que I'utilisateur pourra construire, nous livrons régulierement a I'ensemble de nos
clients des indicateurs « préformatés » que chacun pourra utiliser.

La B.l by BYG est d'ores et déja disponible.
Contribuer a la chaine de valeur de la biologie médicale est notre mission premiere chez BYG4lab®.

Notre Business Intelligence industrielle en est la parfaite illustration. »

Bring value to diagnostics

Bring value to diagnostics.
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SPECTRA DIAGNOSTIC

LA HEYUOUE FRHANCOPFHORMNE

DU DlIlACNODS I IC MEDICAL

NOTE AUX AUTEURS

Spectra Diagnostic traite 'actualité du domaine de la biologie clinique, a la fois des aspects physiopathologiques et
analytiques. Elle publie des articles originaux sur I'évolution des matériels, réactifs et méthodes de diagnostic, sur

I'actualité du secteur et des synthéses par pathologie.

PRESENTATION DU MANUSCRIT
Le volume, en nombre de signes, de ces manuscrits devra
correspondre aux caractéristiques indiquées ci-dessous.

NOMBRE DE SIGNES / PAGES (pE LA REVUE) — espaces compris

OUVERTURE PAGE SUIVANTE
Article avec Article sans
photos, illustrations photos, illustrations
ou tableaux ou tableaux
2 200 signes 3700 signes 5600 signes

Exemple : Article (sans photos, illustrations ou tableaux) de 5 pages
dans larevue =1 x2 200 + 4 x 5 600 = 24 600 signes

TEXTE

Dans la mesure du possible, le texte devra étre soumis a une
présentation uniforme comportant les rubriques suivantes :
introduction, matériel et méthodes, résultats, discussion,
bibliographie, résumé. Les pages seront numérotées, les notes et
les paragraphes a composer en caractéres différents du reste seront
indiqués de maniére tres précise.

Les titres et les sous-titres seront dactylographiés de facon identique
et en minuscules tout au long du texte. Les notes sont a inscrire en
bas de pages correspondantes avec un numéro de renvoi dans le
texte, marqué en exposant.

PREMIERE PAGE
Elle doit comporter :

- les prénoms entiers (en minuscule) et les noms (en majuscule)
des auteurs, avec un renvoi pour chacun d'eux détaillant leur
adresse compléte, leur numéro de téléphone, de fax et leur
email. Il sera précisé quelle est I'adresse email a privilégier
pour correspondance.

— un titre précis et concis rédigé en francais ainsi que sa traduction en
anglais ;

- les résumés en francais et en anglais de 8 a 10 lignes
dactylographiées sans abréviation, ni référence précisant les
objectifs, les résultats et les conclusions de I'étude ;

- les mots-clés, en francais et en anglais, choisis parmi ceux du
medical subjects headings de I'index medicus disponible dans
toutes les bibliothéques universitaires.

TABLEAUX ET FIGURES

Les tableaux (envoyés au format Excel, voire World) seront numérotés
en chiffres romains et les figures (adressées dans leur format le plus
originel, en piece séparée : tiff, jpeg, PowerPoint), en chiffres arabes.
Les tableaux et les figures seront appelés dans le texte et ne doivent
pas faire double emploi.

Chaque figure sera adressée dans un format modifiable.

A défaut, les caracteres a l'intérieur des figures doivent étre
suffisamment grands pour une bonne lisibilité aprés réduction.

NOMENCLATURE, OBSERVATIONS, SYMBOLES, UNITES
Les manuscrits doivent comporter un minimum d’abréviations. Le
respect des recommandations internationales pour la nomenclature
et les symboles est impératif. Utiliser les unités S.I.

BIBLIOGRAPHIE

Les références doivent étre numérotées par ordre d’apparition
dans le texte. Les références d'articles parus dans des périodiques
doivent comporter, dans l'ordre, et séparés par des virgules : le
numéro de la référence entre parenthéses, le nom en capitales des
auteurs suivis des initiales de leurs prénoms (jusqu’a 6 auteurs ; s'il
y a plus de 6 auteurs, ne mettre que les

3 premiers, suivis de « et al. »), le titre complet de I'article dans sa
langue d'origine, le nom du journal suivi de I'année de parution, du
numéro du tome en gras et de l'indication de la premiére et de la
derniére page ; les mentions « résumé » ou « lettre a I'éditeur »
(respectivement « summary » ou « letter to the editor » lorsqu’ils ont
été publiés dans des périodiques en langue anglaise) doivent figurer
entre parenthéses a la suite du titre.

Les citations de livres doivent comporter les noms des auteurs, le titre
du livre avec éventuellement le numéro du volume et de I'édition, la ville
ou il a été édité, le nom de la maison d'édition et 'année de publication.
Les citations de chapitres de livre répondent au méme principe, les noms
des auteurs, et le titre de I'article étant suivis de la référence du livre,
précédée de «in » ; les noms des « éditeurs »

scientifiques de l'ouvrage doivent en outre étre suivis de la mention
«ed»ou «eds »; les indications de pagination doivent étre placées
alafin, aprés celle de I'année de publication. Les conférences et les
communications a des congres doivent étre présentées de maniéere
similaire, avec, a la suite du nom des conférenciers et du titre, le nom

de la manifestation, son lieu et sa date, la ville ou le compte rendu a été
édité, le nom de la maison d'édition et I'année de parution.

BON A TIRER ET COPYRIGHT

L'auteur principal recevra, avant publication, des épreuves sous
format PDF qu'il devra vérifier dans les détails indiqués. L'accord
d’un des auteurs engage également les autres auteurs. Aucune
modification ne pourra étre apportée a ce stade de fabrication,

ou seules les erreurs pourront étre rectifiées. Le premier auteur se
verra offrir un abonnement d’un an a la revue, a partir du numéro
contenant l'article.

Aucun texte ne peut étre reproduit sans I'autorisation des auteurs et
de I'éditeur. lauteur céde également ses droits sur la version papier mais
peut, au-dela d'un an apres parution, publier I'article sur un site web en
acces libre. Le cas échéant, l'auteur est invité a le signaler a Iéditeur et a
préciser sur le site la revue dont est extrait I'article.

Informations bréves

La publication d'informations bréves et originales :

lettre a I'éditeur, recommandations pratiques, tribune, compte-rendu

de colloque, présentation de cas, notes techniques sur des produits, est
encouragée sous forme de manuscrits comportant au maximum 6 pages
dactylographiées (Corps : 12 pts, Interlignage : 14 pts).

Envoyez vos manuscrits par e-mail sous fichier Word (.txt ou .doc) et Excel (.xIs) pour les tableaux a :

edwina.morisseau@spectradiagnostic.com. Vos images seront a transmettre en 300 dpi (ppp) a la taille réelle,
sur fichier séparé au format le plus originel et le plus modifiable possible : tiff, eps, jpeg ou Power Point.

CONTACT : Edwina Morisseau — edwina.morisseau@spectradiagnostic.com
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ACTUALITES

MIPS choisi par le gouvernement francais
pour contribuer a la prévention de I'épidémie de Covid-19

le tracage des cas positifs de Covid-19 sont détermi-

nants pour réussir a sortir de la crise et protéger la po-
pulation francaise. Cest 'objectif du projet national SI-DEP,
mis en place par le ministére des solidarités et de la santé, pour
lequel MIPS en partenariat avec 'AP-HP a été choisie et mis-
sionnée. Sa solution de prescription connectée et de consulta-
tion de résultats en ligne CyberLab est le cceur du processus
informatique de la plateforme SI-DEP.
La plateforme a été réalisée en moins de deux mois. A la
mi-décembre, 374 centres hospitaliers et environ 4 500 labo-
ratoires privés étaient déja connectés a la plateforme. Cette
connexion est bidirectionnelle : d’'un coté la prescription de
tests Covid-19 et d’'un autre la diffusion des résultats. Dans
la premiere phase, seul le dépistage PCR était remonté dans
SI-DEP. Ensuite, ont été intégrés les tests sérologiques, puis
les tests rapides. Depuis mi-novembre, les pharmaciens, les
infirmieres et les médecins libéraux alimentent également la
plateforme, ainsi le nombre de tests journaliers sera amené a
dépasser 500 000.
« Nous sommes fiers d’avoir réalisé la plateforme SI-DEP en
seulement six semaines » déclare Nicolas Blanc, directeur com-
mercial France et Suisse chez MIPS. « Cette réalisation est le
Sfruit d’un travail collectif, et nous tenons a remercier nos par-
tenaires, et notamment les équipes de PAP-HP qui ont fait un
travail remarquable ainsi que la société Enovacom, spécialiste
de 'interopérabilité et de la sécurité des données. »

D ans le cadre de la gestion de I'épidémie, la détection et

Une plateforme temps réel et sécurisée

Capable de s’interfacer avec tous les SIL et de traiter de grands
volumes sur plusieurs établissements, facile a déployer sous
la forme d’une application web, CyberLab répondait aux exi-
gences hors normes d’un tel projet et s’est ainsi placée au coeur
de l'architecture du SI-DEP. MIPS bénéficiait en outre dans ce

domaine d’une expérience en Belgique ou la solution Cyber-
Lab a déja été exploitée dans un contexte similaire pour une
plateforme nationale de tests.
Opérationnel depuis le 13 mai, avec une montée en charge
progressive, le projet s’articule autour de quatre fonctions
principales :
« La mise a disposition d’un outil de prescription connectée
multi établissements et multi SIL.
o La centralisation de I'ensemble des résultats de dépistages
PCR et sérologiques du territoire national, sous la forme
d’une base nationale, les données étant hébergées par ' AP-
HP, l'ensemble du traitement opérationnel s’effectuant
dans le respect des principes posés par le RGPD et la CNIL.
» La diffusion sécurisée des résultats aux patients et aux
prescripteurs et la mise a disposition des codes d’activation
uniques pour 'application STOP COVID.
« La mise a disposition de données de qualité, consolidées et
pseudonymisées en temps réel a destination de Santé public
France, de la DREES et de la plateforme Health Data Hub,
a des fins statistiques et de surveillance épidémiologique.

John Lebon, président directeur général de MIPS, souligne :
« En France, notre solution CyberLab a été déployée au cceur
du projet SI-DEP ; en Belgique, GLIMS et CyberLab sont ex-
ploités pour la plateforme nationale de test et, aux Pays-Bas,
tous les laboratoires avec GLIMS ont pu étre connectés sur la
plateforme nationale CoronIT. Nous sommes particuliérement
fiers de soutenir les professionnels de santé qui luttent pour
conserver cette crise sanitaire sous contréle. L’expérience ac-
quise dans différents pays a permis a MIPS de soutenir ces trois
projets d’envergure nationale, dans des conditions et des délais
exceptionnels. »

MIPS - www.mips.be

Carmat peut commercialiser son coeur artificiel total

jet de cceur artificiel total le plus avancé au

monde, visant a offrir une alternative thé-
rapeutique aux malades souffrant d’insuffisance
cardiaque biventriculaire terminale, a recu le
marquage CE pour son cceur artificiel total.
Ce marquage a été accordé le 22 décembre 2020
au systéme de cceur artificiel total en tant que
pont a la transplantation chez les patients souf-
frant d’insuffisance cardiaque biventriculaire
terminale (classes Intermacs 1-4) qui ne peuvent
pas bénéficier d’une thérapie médicale maxi-
male ou d’un dispositif d’assistance ventriculaire

C armat, concepteur et développeur du pro-
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gauche (LVAD) et qui sont susceptibles de bé-
néficier d’une transplantation cardiaque dans les
180 jours suivant I'implantation.

Le marquage CE permet a la société de commercialiser son
systéme de cceur artificiel total dans tous les pays qui recon-

naissent cette certification, y compris tous les pays de 'Union
Européenne.

Carmat - www.carmatsa.com
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Stilla Technologies lance une gamme de PCR mix

et s'associe a ID-Solutions
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Technologies ambitionne d’accélérer le développement

de nouveaux tests génétiques, en proposant une solu-
tion innovante de PCR digitale, combinant des technologies
microfluidiques de pointe. Cette entreprise pionniére dans
'analyse génétique de précision vient de lancer une gamme de
PCR MIX dédiée pour des performances optimales en Crystal
Digital PCR™: le naica® multiplex PCR MIX et le naica® PCR
MIX. Ces nouveaux réactifs sont des solutions prétes a I'em-
ploi, optimisées pour étre plus performantes et robustes pour
des applications en PCR digitale. Les réactifs sont disponibles
a l'achat a des concentrations 5x et 10x, ce qui fait de ces mé-
langes PCR les plus concentrés pour des applications en PCR
digitale. Ces mix PCR maximisent la sensibilité des tests en
augmentant la quantité de I’échantillon initial et en abaissant
la limite de détection du test.
Stilla Technologies a également annoncé son partenariat avec
ID-Solutions pour commercialiser la gamme de kits IDEN-
TIFY, fournissant ainsi une gamme de kits oncologiques préts a
I'emploi pour la détection de panels de mutations multiplexés a
aide du systeme naica®. Gréce a ce partenariat, les deux sociétés
offrent désormais des procédures opérationnelles standardisées
et des outils de diagnostic plus sensibles pour répondre urgem-
ment aux besoins cliniques en oncologie.
« Nous sommes trés heureux d’ajouter ces nouvelles lignes de
produits a notre portefeuille : la gamme naica® de PCR MIX
est la pierre angulaire de notre stratégie vers des solutions com-
plétes pour la PCR digitale sur le systéme naica®. Ces réactifs ont
été congus pour étre plus performants et permettre le développe-
ment d’applications robustes sur notre plateforme. La gamme
de kits IDENTIFY est la premiére de ces solutions complétes
pour les applications en oncologie, ce qui démontre la puissance

C réée en 2013 au sein de I'Ecole Polytechnique, Stilla

Identify

de notre approche multiplexage en PCR digitale », a déclaré
Rémi Dangla, Président et cofondateur de Stilla Technologies.
Le systéme naica® est un instrument de PCR digitale extréme-
ment sensible, basé sur la technologie de quantification des
tests génétiques et de quantification des acides nucléiques,
dite Crystal Digital PCR™. Facile d’utilisation, le systéme nai-
ca® est capable d’effectuer un multiplexage de ’ADN cible en
3 couleurs. Sa capacité a obtenir rapidement des résultats (en
deux heures et 30 minutes a peine) distingue cette technolo-
gie innovante de tout autre instrument de PCR digitale dispo-
nible sur le marché. Ce systéme est compatible avec un large
éventail de tests génétiques en biologie moléculaire, y com-
pris des tests de biopsie liquide pour le diagnostic du cancer,
de quantification de la charge virale, de détection des OGM et
des tests prénatals. Ses capacités de quantification de TADN
et de 'ARN, d’amplification du génome, de calibration du
séquencage nouvelle génération (NGS) et de validation des
résultats, en font une technologie de prédilection pour la re-
cherche de précision et le suivi thérapeutique.

ID-Solutions est une entreprise francaise qui propose un outil
innovant, fiable et standardisé pour la recherche et le déve-
loppement de diagnostics en oncologie sur '’ADN circulant a
partir de biopsies liquides et ’ADN tumoral a partir de biop-
sies solides.

« Stilla Technologies - Biopark

1 Mail du Professeur Georges Mathé - 94800 Villejuif
Tél.:+33 (0)9 82 29 50 50 - Email : info@stilla.fr
www.stillatechnologies.com

« ID-Solutions — 310 rue Louis Pasteur - 34790 Grabels
Tél.: +33 (0)4 67 79 72 60 — Email : info@id-solutions.fr
www.id-solutions.fr

Tres vif succés de I'augmentation de capital de Biosynex

J augmentation de capital par voie de placement au-

prés d'investisseurs qualifiés lancée par Biosynex

pour un montant minimum de 8 millions d’euros a

rencontré un trés vif succés puisque I'opération a atteint un
montant définitif de 15 millions.

L’Opération a donné lieu a I'émission de 882 352 actions nou-

velles d’'une valeur nominale unitaire de 0,10 €, soit 9,64 % du

capital social actuel de la Société, a un prix par action de 17,00 €.

Ce montant devrait permettre a la société de mener a bien ses

SPECTRA DIAGNOSTIC // DECEMBRE 2020 - JANVIER 2021

objectifs stratégiques et de couvrir ses besoins en fonds de
roulement largement au-dela des 12 prochains mois.

Les fonds permettront au Groupe d’accélérer son dévelop-
pement vers de nouveaux débouchés au travers d’opérations
de croissance externe. Ces opérations viseront notamment a
compléter son offre de tests rapides visuels avec des petits au-
tomates de diagnostic rapide et connectés.

Biosynex — www.biosynex.com



Yline®

Le socle technique commun de la gamme de produits BYG4lab solutions®

Nicolas DUMON
Directeur R&D

nicolas.dumon@byg4lab.com

« BYG4lab® c'est aujourd’hui 30 collaborateurs au département
R&D, qui a permis d'engager il y a quelques années des innovations
majeures tant technologiques que fonctionnelles.

La nouvelle gamme de solutions qui sera présentée en 2021 est le
fruit de cet investissement.

Ces solutions ont un point qui les rassemble : un socle technique
commun.

Sécurisation des données avec un chiffrement total de la
BDD, sécurisation des connexions, portabilité sur de multiples
environnements techniques, mobilité native de [Iapplication,
intégration de micro-services, gestion de volumétries importantes
sans altération des performances, B.l dans le Cloud, mise a jour des
versions sans arrét de la production sont autant de bénéfices du
nouveau socle technique de I'ensemble de nos nouveaux produits
de BYG4lab solutions®. »

Bring value to diagnostics.

{BYG

Bring value to diagnostics
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CN-Series

La nouvelle génération d’analyseurs
complétement automatisée de Sysmex -

Une solution compléte

Nous avons écouté vos besoins, et grace a vous CN-Series
de Sysmex représente un nouveau standard de puissance,
grace a sa technologie innovante, ses algorithmes améliorés
et ses qualités d’automation incontestées. CN-Series répond
a vos besoins en matiére de tests d’hémostase grace a une
productivité accrue et a ses performances analytiques et
opérationnelles.

Pour son lancement, CN-Series propose 2 analyseurs : CN-3000
et CN-6000. Le modeéle CN-3000 est destiné aux moyens et
grands laboratoires d’hémostase avec une cadence d’'analyse
jusqu'a 225 tests / heure. En traitant jusqu’a 450 tests / heure
(1), le modéle CN-6000 permet des délais d'exécution plus
rapides pour les laboratoires de plus grande taille. Ces deux
analyseurs utilisent un nouvel algorithme de détermination du
point final de coagulation pour les tests chronométriques, ren-
dant ainsi des résultats dans un délai plus court.

Les analyseurs CN-Series offrent un large portfolio de tests in-
cluant, en nouveauté, des réactifs liquides préts a I'emploi pour
les tests globaux: le taux de prothrombine (TP), le temps de
céphaline avec activateur (TCA), et le dosage du fibrinogéne
fonctionnel.

Les analyses CN-Series permettent une solution étendue
unique pour I'exploration des facteurs de la coagulation, du
syndrome hémorragique grace a des examens complémen-
taires (VWF, FXIll, agrégation plaquettaire...), des facteurs de
risques biologiques de maladie thromboembolique et le sui-
vi des traitements antithrombotiques. De par sa praticabilité
d'utilisation optimisée et sécurisée de ces réactifs, I'analyse de
vos échantillons au laboratoire est facilitée.

Une amélioration de la stabilité des réactifs a bord des analy-
seurs, associée a la nouvelle fonction de prédiction du nombre
de tests permet de réduire le gaspillage, et de garantir une
puissance opérationnelle optimale.

CN-Series vous offre

AL 0 as o TR L
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& S tés les plus élevées

T i T des analyseurs d’hé-

g

mostase disponibles.
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33242 % plus élevée
comparée a deux solutions différentes évaluée sur 100 dossiers
patients dans deux laboratoires hospitaliers (2).

CN-Series garantit une grande fiabilité et une standardisation
des résultats rendus par le laboratoire grace a une excellente
précision et des coefficients de variations conformes aux seuils
recommandés par le GFHT (3, 4). Les analyseurs de coagulation
Sysmex ont été les premiers a proposer une détermination du
degré d’hémolyse, d'ictere et de la lipémie (HIL) pour les tests
d’'hémostase. CN-Series continue de fournir un systéme de
contréle de l'intégrité de I'échantillon pour vous garantir des
résultats de qualité. Le contréle des volumes de remplissage
sur différents types de tubes de prélévement et la vérification
HIL spécifique a chaque test, permet d’éliminer une interven-
tion manuelle.

Dans I'étude de Gardiner et al., la détection HIL du CN-6000 sur
un total de 120 échantillons hémolytiques, ictériques ou lipé-
miques a montré une sensibilité de 96,7 % et une spécificité de
97,7 % (3).

CN-Series utilise le systeme multi-longueur d’onde. Cette
technologie utilise la lumiére transmise d’une nouvelle source

[

m-
p—
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lumineuse a LED longue durée, et associe une augmentation
automatique de la sensibilité de détection, minimisant ainsi
I'interférence d'une lipémie élevée (1). Enfin, le systéme mul-
ti-longueur d'onde permet l'analyse simultanée de tests chro-
nométriques, chromogéniques (méme a 340 nm pour le dosage
fonctionnel du FXIIl), immunoturbidimétriques et d’agrégation
plaquettaire (1, 3).

Comme la génération précédente d’analyseurs CS-Series,
I'agrégation plaquettaire peut étre automatisée a bord de
CN-Series. Avec I'avantage maintenant de programmer la dilu-
tion des agonistes a bord de I'automate, les tests d’agrégation
plaquettaire deviennent plus accessibles dans un laboratoire
d’hémostase (5).

L'analyse multi-dilution (MDA) des dosages des facteurs de coa-
gulation permet d'assurer le parallélisme ainsi que la maximi-
sation de la plage de mesure sans extrapolation de la courbe
d’étalonnage (6).

Les nombreuses options de personnalisation de gestion de CQ
automatique — CQ au changement de flacon, multi-flacons, a in-
tervalle de temps, a heure fixe, au nombre de tests, etc. — offrent
aux laboratoires des solutions au plus prés de leurs besoins.
Grace au faible encombrement du CN, Sysmex vous offre le
choix de configurations autonomes pour maximiser les perfor-
mances de votre flux de travail tout en économisant de l'espace
au sein de votre laboratoire.

En maximisant la capacité de charge de travail et en minimisant
I'implication des opérateurs et les délais d’exécution, CN-Series
peut créer une solution unique de flux de travail et ainsi booster
votre paillasse d’hémostase.

i
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« Contact : Jean-Pierre DELORME — Chef de Produits Hémostase
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www.sysmex.fr
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Inovie propose un test sanguin de la Maladie d’Alzheimer

10

ratest®, premier outil d’aide au diagnostic de la Maladie

d’Alzheimer (MA) a partir d’'une simple prise de sang.
Ce test est possible sur prescription médicale uniquement, dés
maintenant dans tous les laboratoires de biologie médicale du
Groupe Inovie. Noratest doit permettre d’objectiver les pre-
miers signes de la maladie, d’accélérer la prise en charge des
patients et de les orienter au plus vite vers une consultation
mémoire.

A lzohis, entreprise francaise innovante lance le No-

Un test différenciant dés les premiers troubles cognitifs
Marqué CE IVD, ce test est indiqué pour les patients de plus
de 55 ans ayant des troubles cognitifs confirmés par un bi-
lan initial (Mini-Mental State Examination (MMSE)), apres
exclusion des causes somatiques, iatrogenes, médicamen-
teuses et d’intoxication. Il s’inscrit dans un parcours diagnos-
tique gradué dont les résultats seront interprétés au regard
du faisceau d’arguments cliniques, cognitifs, fonctionnels et
comportementaux dont dispose le médecin. Le résultat doit
permettre de différencier la MA du vieillissement normal ou
d’autres maladies neuro-évolutives.

A partir des dosages des concentrations plasmatiques de trois
catécholamines (adrénaline, noradrénaline, dopamine), et de
parametres cliniques et démographiques, un logiciel établi
un calcul exécuté par un algorithme développé par Alzohis
sur une plateforme en ligne sécurisée. Un score diagnostique
est délivré, permettant d’identifier les patients souffrant de
troubles cognitifs et présentant une forte probabilité d’étre at-
teints par la MA.

En pratique, le patient se présente dans un laboratoire de
proximité du Groupe Inovie avec une prescription médicale
du Noratest® et le résultat de son score MMSE, datant d’'un
mois maximum. L’échantillon sanguin est centrifugé et en-
voyé au plateau technique de Labosud Provence, filiale d’Ino-
vie, dédié au dosage des catécholamines plasmatiques.

Le résultat du score diagnostique - pas de suspicion (score
NO), suspicion de MA avec un taux de noradrénaline plas-
matique élevé (score N1) ou suspicion de MA avec un taux
de noradrénaline plasmatique physiologique (score N2) -,
est généré. Selon la société, les études cliniques ont permis
d’aboutir a ces scores et de confirmer la fiabilité de ce test avec
des taux de sensibilité et de spécificité trés haut.

La démarche scientifique

De nombreux travaux ont placé les catécholamines au coeur
de la recherche sur les mécanismes physiopathologiques pré-
coces de la MA. Des altérations des concentrations en caté-
cholamines ont été observées dans le tissu cérébral, le liquide
cérébrospinal, le sang et les urines des patients atteints. Des
études cliniques réalisées par Alzohis, ont récemment montré
différentes relations entre la concentration en NA plasmatique
et le score MMSE, ainsi que la concentration des biomarqueurs
classiques du LCR chez des patients atteints de la MA.

Non remboursé, le prix conseillé du Noratest® pour le patient
est de 250 € TTC.

« Alzohis - www.alzohis.com
« Inovie - www.inovie.fr

PUBLI-COMMUNIQUE

De nouvelles données montrent que les cellules T réactives aux antigenes du
SARS-CoV-2 jouent un role dans la protection contre la COVID-19 et peuvent étre
détectées et mesurées a lI'aide de la technologie T-SPOT® d’Oxford Immunotec

xford Immunotec an-
nonce la publication
de données issues

d'une étude de cohorte pros-
pective réalisée au Royaume-
Uni en collaboration avec San-
té Publique Angleterre (PHE).
Les données montrent que la
réponse des lymphocytes T
réactifs au SARS-CoV-2 peut
suffire a assurer une protection contre la Covid-19 et que la
sérologie seule peut sous-estimer la population a plus faible
risque d'infection par le SARS-CoV-2.

Dans le cadre de cette étude, les tests sur cellules T ont été ré-
alisés sur un échantillon de 3 000 participants avec la trousse
de recherche (RUO) T-SPOT Discovery SARS-CoV-2 d'Oxford
Immunotec. Lors du suivi, le développement d’'une infection
par le SARS-CoV-2, symptomatique et confirmée par PCR, a été
mesuré. Aucun des participants présentant une réponse lym-
phocytaire T élevée n'a développé d'infection symptomatique
par le SARS-CoV-2 durant la période de suivi. En revanche, 20
infections ont été confirmées chez ceux présentant des ré-
ponses lymphocytaires T faibles.
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Ce constat, associé a d'autres résultats issus de I'étude, suggére
que:

- la sérologie seule peut sous-estimer la population d’individus
a plus faible risque d'infection par le SARS-CoV-2 ;

- les tests sur cellules T peuvent permettre une stratification du
risque au niveau individuel ;

« le nombre d'individus avec des niveaux élevés de réponse cel-
lulaire T décline avec I'age ;

« le test T-SPOT Discovery SARS-CoV-2 a détecté des infections
par le SARS-CoV-2 confirmées par PCR, dont la sérologie était
négative.

Le test T-SPOT Discovery SARS-CoV-2 est destiné a la recherche
uniquement et ne convient pas aux procédures diagnostiques. ®

QOO Oxford
%&mmunotec

Pour plus d'informations sur le test T-SPOT Discovery SARS-
CoV-2, consultez la page : https://www.tspotdiscovery.com/

Oxford Immunotec - http://go.oxfordimmunotec.com




Le test le plus et
le plus dansfle
depistage de l’'infection
tuberculeuse est a

présent
Encore plus d’avantages :

Une rationalisation des flux de travail

Une simplification de la logistique
autour des échantillons

Un gain de temps pour le laboratoire

Sensible | Spéciﬁaquew Fiable

Select

Plus d’informations : http://go.oxfordimmunotec.com/auto.fr

1 Lewinsohn DM, Leonard MK, LoBue PA, et al. Official American ThoracicSociety/Infectious Diseases Society of America/Centers for Disease
Control and Prevention Clinical Practice Guidelines: Diagnosis of Tuberculosis in Adults and Children. Clin Infect Dis. Published online
December 8, 2016:ciw694. doi:10.1093/cid/ciwé694

2 T-SPOT.TB package insert - PI-TBIVD-FR-V3

T-SPOT and the Oxford Immunotec logo are registered trademarks of Oxford Immunotec Ltd OOO Oxfo rd

T-Cell Select is a trademark of Oxford Immunotec Ltd O.

© 2020 Oxford Immunotec. All rights reserved 008 I m m u nOteC

TS-FR-AD-MPN463-0001 V1




Le groupe Ouest Biologie, récemment constitué
en régions Bretagne et Normandie, s'appuie
sur son partenariat avec HOLOGIC pour gérer

la crise sanitaire COVID 19

Nicolas DUBOIS, biologiste médical, Président du Directoire du Groupe, nous présente
Ouest Biologie, et Aymeric DE BRUYNE, biologiste médical, co-responsable du plateau
technique Ouest Biologie de Tinténiac (35), nous fait part de son expérience d'utilisateur

du systeme Panther® de la société HOLOGIC

Spectra Diagnostic :
Pouvez-vous nous
présenter le groupe
Ouest Biologie ?
Nicolas DUBOIS:
Ouest Biologie re-
groupe quatreacteurs
bretons et normands
de la biologie mé-
dicale: SBLBIO (22),
BIOLOR (56-29), BIO-
DIN (35-22) et BIOE-
MERAUDE (35-50),
en revendiquant l'in-
dépendance et l'interdépendance de ses sites. Au sein
du Groupe Ouest Biologie, ce sont prés de 40 biologistes
et plus de 400 collaborateurs qui partagent des valeurs
communes, qu'elles soient professionnelles, sociales ou
humaines. Avec un total de 27 sites, Ouest Biologie pro-
pose une offre de proximité accessible et performante au
service de ses publics (patients, sages-femmes, infirmiers,
cliniques privées, EHPAD, hopitaux, autres Laboratoires
de Biologie Médicale). Ouest Biologie dispose de com-
pétences variées et complémentaires grace a ses six pla-
teaux techniques d’analyses. Le plateau technique de Tin-
téniac (35) a la particularité de concentrer I'essentiel des
examens dits spécialisés. Nous avons également un trés
gros plateau technique a Lorient (56) qui est totalement
autonome pour l'activité de BIOLOR et qui traite aussi les
examens soumis a agréments (ex : dépistage sérique de la
trisomie 21, biologie moléculaire, ...). Deux autres plateaux
techniques sont situés a Avranches (50) et a Saint-Brieuc
(22) pour gérer la routine des périmetres normands et
briochins. Deux plateaux techniques d’'urgences traitent
les examens urgents de cliniques, de dialyses pour la ré-
gion malouine et le territoire de Dinan (22). Notre doctrine
est de maintenir une cohérence entre nos délais de ren-
du de résultats, la proximité de nos implantations et les
données économiques de notre activité. Notre objectif est
de traiter a JO « en proximité immédiate » les examens de
routine d'un bassin de population, pour peu que ce péri-

Nicolas DUBOIS

metre corresponde a un chiffre d'affaires de 8 a 10 millions
d’euros de biologie médicale.

Spectra Diagnostic : Quelle est votre vision

de I’évolution du groupe Ouest Biologie

dans les prochaines années ?

Nicolas DUBOIS : Dans un périmeétre cohérent régional,
a savoir le Grand Ouest de la France, nous restons dis-
ponibles pour accueillir des structures patrimoniales du
Grand Ouest qui s'interrogent sur leur devenir a court
ou moyen terme. Nous ne nous inscrivons pas dans une
démarche nationale mais bien régionale. Nous voulons
proposer une solution satisfaisante pour tous : des biolo-
gistes qui souhaitent entrer et se retrouver a parité avec
les fondateurs, des jeunes récemment associés ayant une
dette qu'il faut prendre en compte, des biologistes d'age
intermédiaire devant poursuivre leur carriére, des per-
sonnes souhaitant profiter de I'opération pour sortir dans
de bonnes conditions. Le modéle que nous avons mis en
place lors du regroupement nous a permis de satisfaire
toutes ces situations pour les différents biologistes lors
de notre regroupement. Nous avons aussi obtenu de la
part de notre pool bancaire partenaire, 'ouverture d'une
ligne de crédit d'investissement a hauteur de 10 millions
d’euros, pour éventuellement poursuivre une démarche
d’intégration. Nous ne voulons pas réaliser d’acquisition
mais intégrer de nouvelles structures sur la base d'un
ADN commun.

Spectra Diagnostic :
Quel est I’historique
de votre partenariat
avec HOLOGIC?
Aymeric DE BRUYNE :
Notre partenariat avec
HOLOGIC date de fé-
vrier 2013. Nous réali-
sions déja des examens
de biologie molécu-
laire a cette époque.
Nous avons été séduits

Aymeric DE BRUYNE
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Les 2 automates Panther® installés sur le plateau technique de Tinténiac

par latechnologie proposée par HOLOGIC, simple d’uti-
lisation en pratique courante. Les tests d’IST (Infections
Sexuellement Transmissibles) étaient alors faiblement
prescrits dans notre région par rapport a d’autres terri-
toires, comme I'Est de la France. Notre volumétrie était
donc réduite, soit environ 2 500 tests annuels. Notre
équipement nous a permis de suivre I'augmentation
des volumes de ces prescriptions d’IST puisqu’en 2019,
nous réalisions annuellement 30 000 tests avec notre
automate Panther®, sur ce méme plateau technique.
Nous avons également introduit la réalisation de nou-
veaux tests : Mycoplasma genitalium depuis 2017, puis
la mesure des charges hépatite C. L'ensemble de ces
tests sont exécutés sur le méme automate Panther®
dont le menu pour le diagnostic des maladies infec-
tieuses est particuliérement large.

Spectra Diagnostic : Comment avez-vous

adapté vos capacités analytiques pour faire

face a I'augmentation des tests induite

par la pandémie COVID 19?

Aymeric DE BRUYNE : Ouest Biologie traite actuelle-
ment entre 9 000 et 12 000 demandes par semaine liées
a la pandémie COVID 19. Pour faire face a cet afflux,
nous avons renforcé nos capacités avec 2 nouveaux
automates Panther®. L'un a été installé en mai 2020 sur
notre plateau technique de Lorient, I'autre est venu fin
aout doubler notre capacité analytique sur notre pla-
teau technique de Tinténiac. En centralisant 65% des
demandes, HOLOGIC est notre principal fournisseur
dans ce domaine, le reste étant géré en proximité par
plusieurs équipements de différentes origines.

Spectra Diagnostic : Quels sont les avantages de

votre partenariat avec HOLOGIC dans ce contexte ?
Aymeric DE BRUYNE : Nous avons d( faire face a une
situation de crise sans précédent. Tous les fournisseurs
ont été confrontés a des difficultés pour adapter leurs

PUBLI-REPORTAGE

capacités de production. HOLOGIC a le mérite de tou-
jours respecter ses engagements et de toujours com-
muniquer sur I'état de ses possibilités. Les analyseurs
sont extrémement robustes et d’'une grande simplicité
d’utilisation. Notre premier équipement est en fonc-
tionnement chez nous depuis 7 ans, sans avoir subi de
panne. Les systémes Panther® sont de ce fait trés adap-
tés a une augmentation rapide et importante de la vo-
lumétrie. Nous sommes passés de 2 000 a 25 000 tests
par an en ajoutant seulement deux séries par semaine,
avec peu de ressource humaine supplémentaire. Ré-
cemment, les demandes d’examens concernant la
COVID 19 ont progressé de 55% en quinze jours, sous
I'effet d'une médiatisation qui a provoqué un afflux
de patients impossible a anticiper. Cependant, grace
a notre équipement, nous pouvons gérer de brusques
fluctuations sur de trés courtes périodes.

Spectra Diagnostic : Quels sont les apports

de I'automation avec HOLOGIC en biologie
moléculaire ?

Aymeric DE BRUYNE : Nous avons aujourd’hui 4 per-
sonnes formées pour utiliser les 2 systémes Panther®
de notre plateau technique. Elles assurent 1 a 2 postes
par jour sur cette paillasse, de 8 h a 21h (ou 22 h), 6
jours sur 7. Sur une technique de biologie moléculaire
dite classique en microplaques, la méme volumétrie
nécessiterait 9 postes de travail par jour. L’'économie
de main d’ceuvre, la fiabilité de la solution et la ro-
bustesse des équipements caractérisent la solution
Panther®. De plus, sa procédure de validation de
méthode est simple et similaire a celle d'un automate
de biochimie ou d'immunologie, ce qui facilite son
intégration.

Spectra Diagnostic : Comment la crise sanitaire
peut impacter I'avenir de la biologie médicale ?
Nicolas DUBOIS : Cette crise agit selon nous comme

/
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un accélérateur de tendance. Les ARS exigent des
délais de rendu de résultat raccourcis, dorénavant
pris en compte dans la cotation des actes COVID-19,
ce qui nous oblige a mettre en place des moyens
adaptés en termes de capacité d'accueil, de préleve-
ments et de techniques analytiques. Il est plus facile
d’y répondre en regroupant les moyens biologiques
au sein du territoire.

Spectra Diagnostic : Quelles sont les perspectives
d’évolution de votre activité, basées sur le
systéme Panther® ?

Aymeric DE BRUYNE : Le développement de I'utilisa-
tion du test HPV doit nous permettre de rattraper un
retard de dépistage du cancer du col de 'utérus que
compte la France par rapport a d’autres pays. Un fois
I'épisode COVID 19 passé, on s'attend a une forte aug-

mentation de sa prescription en 2021. =

» OUEST
P BIOLOGIE

Ersombde po

Aymeric DE BRUYNE : Plusieurs effets positifs de
cette crise peuvent étre recensés pour la biologie
médicale. En premier lieu, les laboratoires de biolo-
gie médicale ont acquis 100 % de notoriété aupres
de la population francaise. Ensuite, les pouvoirs
publics ont compris le réle indispensable joué par
biologie médicale pour assurer une prise en charge
médicale correcte. D’autre part, la France était plutét ®

en retard par rapport a nos voisins européens dans

Oire sSfe

le domaine du diagnostic moléculaire. Je pense que
cette technologie sera plus largement utilisée dans
les années a venir. Le retard francais en diagnos-
tic moléculaire est essentiellement dG a un faible
nombre de cotation des tests dans la nomenclature
de la sécurité sociale. Il conviendra de travailler sur
une requalification des tests d'intérét et, en consé-
quence, d’adapter la nomenclature aux évolutions
technologiques notamment en biologie de la mo-
léculaire, moins consommatrices de ressources hu-
maines, et aux besoins sanitaires de notre pays.

» Contacts laboratoire : n.dubois@ouest-biologie.com
a.debruyne@ouest-biologie.com — www.ouest-biologie.com

« Hologic France : Le Dome Batiment 6020 — 3™ étage

Zone Roissypole Aéroport Charles-De-Gaulle — 1 rue de la Haye
93290 TREMBLAY-EN-France

Tél. : +33 148 17 83 71 — france@hologic.com — www.hologic.fr
y

ADS-03134-FRA-FR Rev 001 2020 Hologic, Inc. Le Panther est un systéme intégré destiné a la réalisation d'analyses de biologie moléculaire - Lire attentivement les instructions
figurant dans les manuels d'utilisation « Fabricant : Hologic Inc. Tous droits réservés. Les caractéristiques sont sujettes a modification sans préavis. Hologic, Panther et les logos as-
sociés sont des marques de commerce ou marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d’autres pays. Toutes les autres marques de commerce
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Ces informations sont a l'intention des professionnels de santé, et ne sont pas a interpréter comme une sollicitation ou promotion
d’un produit dans les pays ou ces activités sont interdites. La documentation d’Hologic étant distribuée par le biais de sites Web, d'eBroadcasts et de salons professionnels, il n'est
pas toujours possible de controéler sa diffusion. Pour obtenir des informations spécifiques sur les produits disponibles a la vente dans un pays particulier, veuillez contacter un
représentant Hologic local ou écrire a france@hologic.com.
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QuantaMatrix entre au Kosdagq et leve 40,2 millions de dollars

16

uantamatrix, société spécialisée dans le diagnostic

microbiologique clinique, a fait son entrée au Kosdaq

(équivalent coréen du Nasdaq américain) et a pu lever
40,2 millions de dollars (33,2 M€), soit 11,7 % du nouveau ca-
pital. Conformément aux directives d’introduction en bourse
en Corée, les investisseurs institutionnels et individuels se sont
vu attribuer respectivement 80 % et 20 % du volume total.
Le produit de I'introduction en bourse sera utilisé pour finan-
cer la R&D, investir dans la filiale européenne de QuantaMa-
trix et financer le développement & I'international, y compris
aux Etats-Unis. Les fonds permettront aussi de renforcer la
compétitivité globale de 'entreprise par I'octroi de licences,
d’accords de distribution, par les ventes et le marketing.
Le professeur Sunghoon Kwon, Ph.D., PDG de QuantaMatrix,
déclare: « QuantaMatrix vise a devenir le leader mondial de la
gestion des infections graves et potentiellement mortelles. Cette
année, nous avons jeté les bases de notre expansion mondiale
en installant notre solution ARAST™ dans des sites de référence
dans 13 hopitaux renommeés situés dans 11 pays européens. »

Une gamme de produits contre le sepsis

QuantaMatrix est spécialisée dans les tests de diagnostic in vi-
tro en microbiologie. Le produit phare de QuantaMatrix est le
dRAST™ une plateforme d’antibiogrammes rapides et directs,

qui permet de trouver I'antibiotique optimal en cinq a sept
heures apres une hémoculture positive. Le dRAST de Quanta-
Matrix utilise plusieurs technologies brevetées liées a I'op-
tique, a 'ingénierie microfluidique et a I'analyse des méga-
données. Le dRAST permet d’obtenir un résultat deux a trois
jours plus tot que les méthodes conventionnelles.

Le dRAST est déja commercialisé en Corée du Sud et dans
I'Union Européenne. La société dispose d’un réseau de distri-
bution couvrant 22 pays européens par le biais duquel elle a
déja réalisé des ventes.

Au-deld du dRAST, QuantaMatrix concentre sa R&D sur
d’autres produits permettant la prise en charge des patients
suspectés de sepsis a tous les stades de 'infection, tels que le
QID™ (test rapide d’identification bactérienne sur sang total)
et le pCIA™ (test sanguin rapide d’identification bactérienne
et d’antibiogramme). Gréce a ces instruments, QuantaMatrix
est en mesure de fournir une solution compléte qui englobe
toute la chaine de valeur du traitement du sepsis et positionne
I'entreprise en leader sur le marché mondial du management
global du sepsis. QuantaMatrix développe également des pro-
duits non liés au sepsis, tels que le QDST™ (systéme de test
rapide de sensibilité aux médicaments pour la tuberculose).

QuantaMatrix - www.quantamatrix.com

Elga (Veolia) va recycler les cartouches de résines des LBM

les applications de traitement d’eau pour les laboratoires,

déploie un service de recyclage et de valorisation des
cartouches de résines d’ions issues du secteur de la biologie
médicale en France. Les appareils Medica™ produits par Elga
sont congus pour répondre aux besoins, en matiére de qualité,
des analyseurs de diagnostics cliniques individuels ou multi-
ples a haute performance et a volume élevé, conformément a
la norme CLRW (eau de réactif de laboratoire clinique). Ces
appareils sont dotés de cartouches de résine échangeuse d’ions
faites de styréne qui purifient 'eau de sorte qu’elle soit de type
1 (ultra pure) ; une fois saturées, ces cartouches sont générale-
ment jetées a la poubelle.

E lga, filiale de Veolia Water Technologies spécialisée dans

\

Veolia Water Technologies offre désormais a ses clients la
possibilité de lui renvoyer sans frais leurs cartouches de ré-
sine pour que celles-ci soient réactivées dans un centre de ré-
génération Aquadem™ en Ile de France et ensuite réutilisées
pour un usage de type 2. Les contenants des cartouches, fait
de polyéthyléne haute densité (PE-HD) seront recyclés par un
partenaire.

Un investissement de 300 000 euros a été nécessaire pour 'ac-
quisition d’un automate afin d’assurer la réactivation des ré-
sines.

Pierre-Marie Charvier, Directeur Activités Scientific & Health-
care pour Veolia Water Technologies en France, a déclaré :
« Jusqu’a maintenant, les cartouches saturées étaient jetées et
incinérées. Chaque cartouche contenant entre 1,5 et 5 litres de
résine selon le modele, c’est jusqu’'a 60 m* par an de résine que
nous pouvons maintenant recycler et revaloriser. »

Veolia Water Technologies - www.veoliawatertechnologies.fr
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Abbott obtient le marquage CE pour son test PCR
de détection simultanée du virus SARS-CoV-2,
des virus A et B de la grippe et du VRS

« Le test Alinity m Resp-4-Plex d’Abbott, outil d’'une importance majeure avec 'émergence
de la saison de la grippe paralléelement a la COVID-19, permettra aux professionnels de santé

de détecter quatre virus en un seul test.

« Ce test contribuera a économiser le matériel nécessaire aux analyses étant donné qu'il permet
de détecter les quatre virus a I'aide d’un seul écouvillon.

« Le test sera réalisé sur la plateforme PCR la plus récente d’Abbott, le systéme Alinity m,
qui fournit des résultats rapides et en grand volume.

a annoncé aujourd’hui I'obtention du marquage CE

pour son test moléculaire Alinity™ m Resp-4-Plex,
destiné a détecter et différencier le SARS-CoV-2, les virus In-
fluenza de types A et B et le virus respiratoire syncytial (VRS)
en un seul test. Il sagit d’'un outil important a I'heure ou la
saison de la grippe émerge parallélement a la COVID-19 et
parce que ces virus présentent des symptomes similaires,
mais nécessitent des approches thérapeutiques différentes.
Le test Alinity m Resp-4-Plex est réalisé a partir d'un échan-
tillon (nasopharyngé) prélevé a l'aide d’un écouvillon par un
professionnel de santé aupres d'individus présentant des
signes et des symptomes d’'une infection des voies respira-
toires, et est analysé sur le systéme Alinity m d’Abbott — I'ins-
trument de biologie moléculaire pour les laboratoires le plus
récent de I'entreprise, capable de traiter de gros volumes.
Alinity m exploite la technologie PCR (Polymerase Chain
Reaction ou réaction en chaine par polymérase), connue
pour sa sensibilité élevée en matiere de détection des agents
responsables de maladies infectieuses. Afin de contribuer a
lutter contre la pandémie, Abbott a accéléré les placements
du systeme Alinity m dans les laboratoires des hopitaux, des
centres universitaires et les laboratoires privés qui jouent un
role essentiel pour les soins dispensés aux patients.
« Alors que les professionnels de santé travaillant sur le ter-
rain constatent une hausse des cas de la COVID-19 dans cer-
taines régions, ils doivent désormais faire face a I'afflux sup-
plémentaire de malades touchés par la grippe saisonniére »,
a expliqué Andrea Wainer, Vice-présidente exécutive, Abbott
molecular & Rapid Diagnostics. « Abbott a concentré tous ses
efforts sur la fourniture de tests de dépistage de la COVID-19
dans des environnements différents, et ce tout nouveau test
permettra de procéder, rapidement et efficacement, au dia-
gnostic et au tri de patients présentant des symptdémes respi-
ratoires, de maniére a ce qu'ils puissent recevoir le traitement
adapté. »

A BBOTT PARK, ILLINOIS, le 15 décembre 2020 - Abbott

Le role d'une technologie de pointe

dans la lutte contre la pandémie

Le test Alinity m Resp-4-Plex jouera un réle essentiel pour dé-
tecter ces quatre virus respiratoires, en particulier a I'heure
ou la grippe saisonniére fait son apparition en paralléle de la
pandémie COVID-19. La technologie de pointe du systeme
Alinity m offre des solutions d’automatisation et un acces
sur demande, ce qui signifie qu’un échantillon urgent peut
étre analysé a tout moment. Cette flexibilité et cette efficaci-
té permettent de dépister plusieurs maladies, tout en conti-
nuant de produire des résultats rapides en masse. La capacité

de ce test a détecter ces virus simultanément a I'aide d’un seul
écouvillon soulagera également la pression exercée sur les
dispositifs de préléevement, qui ont été extrémement utilisés
tout au long de la pandémie COVID-19.

Depuis le tout début, Abbott développe et lance des tests qui
ont joué un role déterminant dans la lutte contre la pandémie.
Le besoin d’associer les méthodes d’analyse dans différents
environnements a été clairement identifié. Désormais, ce nou-
veau test jouera un role décisif, alors que les professionnels de
santé sont confrontés a I'émergence de la saison de la grippe.

A propos du systéme Alinity m

Les tests ayant obtenu le marquage CE sur le systeme Alinity m
portent notamment sur les agents pathogenes suivants : VHC
(virus de I'hépatite C), VHB (virus de I'hnépatite B), VIH-1, SARS-
CoV-2, maladies sexuellement transmissibles (CT/NG/TV/MG)
et HPV a haut risque. Facile a utiliser, ce systéme contribuera
a améliorer la productivité et le flux de travail du laboratoire
grace a sa grande capacité et son délai de réponse rapide, lui
permettant d'analyser jusqu’a 1080 tests par période de 24
heures en fonction des pratiques et du flux de travail du la-
boratoire.

Les systéemes Alinity m sont congus pour garantir une meil-
leure efficacité — analyser

plus de tests en un temps réduit et en minimisant les erreurs
humaines - tout en continuant de

fournir des résultats de qualité. La disponibilité des tests et du
systéme Alinity m varie selon les

régions. Vous trouverez davantage d'informations sur le site
d’Abbott Molecular

Abbott, une entreprise leader du diagnostic
Abbott est un leader mondial dans le domaine de la santé qui
aide les individus a profiter pleinement de la vie, a toutes les
étapes de leur existence. Notre gamme de technologies des-
tinées a améliorer les conditions de vie couvre tout le spectre
des soins de santé, avec des produits de premier plan dans les
domaines du diagnostic, des dispositifs médicaux, des
produits nutritionnels et des médicaments génériques de
marque. Nos 107 000 collaborateurs sont au service de la po-
pulation dans plus de 160 pays. =

Rejoignez-nous sur www.abbott.com,
sur LinkedIn www.linkedin.com/company/abbott-/,
sur Facebook www.facebook.com/Abbott

et sur Twitter (@AbbottNews).
- Contact : alain.bithol@abbott.com

Abbott
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’ entreprise TECHNIDATA répond aux enjeux actuels
liés a la crise sanitaire en accompagnant les hopitaux
par la mise en place de logiciels qui s'interfacent avec

les systéemes d'information hospitaliers (SIH) et les systémes
d’'information des laboratoires (SIL) de biologie médicale per-
mettant ainsi I'amélioration de la prise en charge du patient.

Les six laboratoires des hopitaux militaires (Brest, Bordeaux,
Toulon, Marseille, Percy, Bégin) ont acquis et mis en place ces
six derniers mois 18 automates de PCR, afin d’étre en mesure
d'atteindre une capacité de traitement d'analyse importante.
Tous sont intégrés au workflow du laboratoire et optimisés
pour répondre a une organisation performante basée sur leur
logiciel "NexLabs.

/
TECHNIDATA informatise 6 hopitaux militaires

Pour des raisons de réactivité et d'exploitation des résultats,
I'ensemble des laboratoires s’est équipé d’'un module de serveur
de résultats pour leurs patients ™Patient, qui permet a chacun
d’entre eux de télécharger directement ses propres résultats en
temps réel via un portail Web.

Ce service instantané répond aux enjeux de communication et
de réactivité liés a la crise sanitaire en permettant un gain de
temps précieux pour I'accés au diagnostic et une optimisation
de I'efficacité de l'organisation. m

A propos :

Acteur majeur dans le domaine de I'édition de logiciels, TECHNIDA-
TA propose des solutions pour la gestion de toutes les disciplines
des laboratoires de biologie, d'anatomopathologie, de génétique
et de biobanques. La gamme de produits proposée se compose
d’un systeme d'information de laboratoire (« SIL »), de solutions
middleware, et de serveur web de résultats et de prescriptions.

TECHNIDATA

l l MEDICAL SOFTWARE

- www.technidata-web.com
- france@technidata-web.com

Lisieux

MEDICAL SOFTWARE

CuL°

Acteur de votre évolution et

réactif aux enjeux actuels.
Brest

En 2020, les laboratoires de

10 hépitaux s'équipent de
ONexLabs ou de ™Micro pour
répondre aux nouveaux enjeux
de la biologie.

Dans le cadre de |a lutte contre

la pandémie du COVID-19,
TECHNIDATA connecte 18 u

automates et & serveurs de

résultats patients aux SGL des
Hopitaux des Armées. ROBERT PICQUE

TECHNIDATA ROBERT BISSON

CLERMONT-TONMNERRE

CHU RENMNES

Bordeaux LAVERAN

Roubaix
VICTOR PROVO

Clamart

St-Mande
BEGIM

Valence
HOPITAL VALENCE

Toulon

Marseille SAINT-ANME
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Découvrez nos
solutions COVI

La sécurité

. . j e
Préléevement Wi g e 3
e Prélévement nasopharyngé et transport:BD UVT™ _ %
e Prélévement artériel : BD Preset™ w&#"ﬁ
-
e Prélévement sanguin : BD Vacutainer® — - : -‘

Diagnostic
e Détection du SARS-CoV-2 en biologie moléculaire : BD MAX™

e Détection rapide de I'antigéne du SARS-CoV-2 par rapport
a un test classique PCR : BD Veritor™

e Hémocultures : BD BACTEC™

Prise en charge et Traitement (e

e Injection et perfusion médicamenteuse

e Cathéters centraux (PICC)

~ H { ) f';. ’ r |
e Sondes de Foley et poches @ urine \ / e i 5 \ ,)

Pour tout renseignement, merci de nous contacter a I'adresse email : diaginfo@bd.com

BD Veritor™ : Automate et réactifs d'immunochromatographie . Dispositif médical de diagnostic in vitro (Directive 98/79/CE), Hors annexe II — Fabricant : BD Sparks, USA. Ces produits sont des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (Directive 98/79/CE), Hors annexe II.

BD MAX™ : Automate et réactifs de la biologie moléculaire pour la réalisation de tests de PCR temps réel pour les laboratoires. Auto-déclaration selon Dir 98/79/CE-Fabricant : BD Baltimore, USA.
Directive 98/79/CE, hors Annexe II; Fabricant : BD Baltimore, USA.

Seringues sécurité BD Preset™, avec aiguille sécurité BD Eclipse™, stériles, a usage unique, pour prélévement de sang artériel. Dispositif médical classe lia (directive 93/42/CE), CE 2797.
Mandataire UE : BD Eysins, Suisse.

Aiguilles sécurité BD Eclipse™, stériles, a usage unique, pour prélévement de sang veineux. Dispositif médical classe IIa (directive 93/42/CE), CE 0050. Mandataire UE : BD Eysins, Suisse.

Corps @ usage unique BD Vacutainer® pour prélévement de sang veineux. Dispositif médical classe I, non stérile (directive 93/42/CE). Mandataire UE: BD Eysins, Suisse.

Tubes BD Vacutainer®, a prélévement de sang sous vide, stériles, a usage unique. Dispositif de Diagnostic In Vitro Non annexe II (directive 98/79/CE). Mandataire UE : BD Eysins, Suisse.

Gamme écouvillons et UVT : systéme de prélévement et de transport d’échantillons cliniques. Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro CE hors annexe II-fabricant légal : BD Sparks, USA.

BD BACTEC™ : automates, accessoires et réactifs permettant la détection des bactéries et des champignons dans des échantillons cliniques. Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro CE hors annexe II
— fabricant: BD Sparks, USA.

Pour un bon usage de ces produits, lire attentivement les recommandations d'utilisation. Pris en charge par I'assurance maladie.

Depuis plus de 120 ans, BD accompagne soignants et patients, partout, tout le temps.

BD, Le Pont de Claix, 38800, FR A"A
b _4

bd.com/fr \ UV

BD, le logo BD, BD UVT™, BD Preset™, BD BACTEC™, BD MAX™, BD Veritor™, BD Eclipse™,BD Vacutainer®
sont des marques commerciales de Becton, Dickinson and Company ou de ses filiales.
© 2020 BD. Tous droits réservés. RA2008281 - 09/2020
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SYNLAB, HISTONE et BIOMERIEUX, le trio gagnant
sur le plateau de bactériologie de PROVENCE

Cela va faire un an que le plateau de bactériologie de SYNLAB PROVENCE est en production
avec la chaine WASPLAB de BIOMERIEUX et le middleware MIDISYA de la société HISTONE.
Stéphane HUBERT et Thierry BENSAID, les biologistes responsables du plateau apportent
leur témoignage sur ces choix et le fonctionnement du plateau.

Léquipe de bactériologie du plateau SYNLAB PROVENCE

Stéphane HUBERT

Notre plateau traite la microbiologie de I'ensemble des
laboratoires du groupe SYNLAB PROVENCE. Cela repré-
sente environ une soixantaine de sites et une gestion
quotidienne de 650 dossiers répartis sur 75% en micro-
biologie de ville et 25% clinique.

Thierry BENSAID

Sur le plan personnel, nous sommes deux biologistes
responsables et travaillons avec douze collaborateurs
techniciens et ce sur une amplitude H24 et 7j sur 7.
Compte tenu de ces contraintes et afin d'absorber et
gérer au mieux les dossiers il nous a fallu automatiser
au maximum le plateau

Le choix s’est porté sur BIOMERIEUX pour les automates
avec la chaine WASPLAB

Il restait a choisir I'outil informatique qui allait nous per-
mettre d’optimiser nos choix techniques

Aprés plusieurs consultations auprés des trois leaders du
marché du middleware de bactériologie nous avons opté
pour la solution MIDISYA de la société HISTONE

Stephane HUBERT

Aprés plusieurs présentations des logiciels MIDISYA
correspondait parfaitement a notre cahier des charges et
a ce qu’on demandait a un middleware (fonctionnalité,
ergonomie du produit...).

La connaissance parfaite des techniciens d'HISTONE des
automates BIOMERIEUX et la complémentarité des drivers
de connexion ont également été un plus. Par exemple
nous avons la synchronisation des écrans de la chaine
WASPLAB avec la maquette de I'échantillon sur MIDISYA
Les remontées des connexions vers le middleware sont
tres riches et cela nous apporte un gain de productivité,
tracabilité et sécurité non négligeable
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Thierry
BENSAID et
Stéphane
HUBERT
Thierry BENSAID selon le planning qui leur avait été soumis.
Dés les premiers rendez-vous pour mettre en place la Il est important de préciser que le middleware a été
solution, nous avons pris conscience de la réactivité et de connecté sur les deux SIL utilisés par notre groupement et
la disponibilité du personnel HISTONE. ce bien slr en simultanée
Sur le plan technique, les équipes BIOMEREUX et HISTONE Nous avons assisté a un excellent travail d'équipe entre les
ont été tres efficaces et complémentaires afin de déployer deux sociétés que nous avons sélectionnées et cela nous a
dans les temps demandés (environ 3 semaines pour le rassuré et réconfortés dans nos choix
paramétrage du middleware) et mettre en production Le paramétrage des maquettes la aussi avec un accom

Tracabilité totale de I'échantillon
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pagnent fort au niveau conseil a été rapidement mis en
place grace au coté ludique et intuitif qui est une des
forces du logiciel.

Il a été tres simple de connecter les deux SIL avec I'en-
semble des maquettes MIDISYA

Stéphane HUBERT

Nous pouvons dire apres ce recul de 1 an de production
que cette installation a été un succés. Nous avons été
tres bien accompagnés par les ingénieurs d'application
d'HISTONE et I'accompagnement au paramétrage a été
trés important pour nous et nous a fait gagner beaucoup
de temps.

[l n'y a eu aucun probléme technique et les points a amé-
liorer étaient résolus le jour méme.

Thierry BENSAID

[l faut noter la présence sur site du personnel d’HISTONE
durant la semaine de mise en production

Bruno ZOLEZZI

Stéphane HUBERT

Il estimportant de dire aussi que durant cette année nous
avons bien évidemment été impactés par la crise COVID.
Nous avons d{ installer des automates de PCR au coup
par coup soit sur le plateau soit en délocalisé sur des sites
périphériques.

La aussi les équipes HISTONE ont su répondre présent et
nous ont connectés tous les appareils dans les délais afin
d’avoir toutes les remontées dans MIDISYA

Thierry BENSAID

Nous avons beaucoup de projets pour faire évoluer le
plateau et le Middleware en est une composante essen-
tielle. Nous devons par exemple mettre en place a court
terme un piqueur de colonie COLIBRI a la sortie de la
chaine WASPLAB et développer les PCR syndromiques.
Les équipes HISTONE nous accompagnent dans tous ces
projets et proposent méme des évolutions qui améliore-
ront encore notre productivité. s

Directeur Commercial HISTONE

Tout d'abord, nous remercions les
responsables de SYNLAB pour nous
avoir fait confiance et choisir notre
solution middleware MIDISYA pour gérer

le plateau de PROVENCE.

Cette installation est la preuve concréte du partenariat que
nous voulons créer avec nos clients lors des installations du
produit.

Notre savoir-faire et notre expérience sur les plateaux de micro-

biologie sont un atout qui nous permet a chaque fois d’apporter

des conseils et d'optimiser au maximum l'outil informatique.

SYNLAB/
~
ﬁ’ Midisua

HISTONE
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MIDISYA devient aujourd’hui dans son domaine un produit
leader du marché avec plus de 60 plateaux de microbio-
logie installés sur les laboratoires leaders de la biologie
privée.

Notre objectif est de conforter et d'accroitre notre part de
marché actuel et s'implanter de maniére significative sur les
marchés publics.

Afin d'atteindre ces objectifs ambitieux nous avons créé au sein
d’HISTONE un service dédié a la microbiologie avec une équipe

de développeurs, ingénieurs d‘application et formateurs forte-
ment expérimentés en ce domaine.

« Contact SYNLAB PROVENCE : Stéphane HUBERT
stephane.hubert@provence.synlab.fr

« Contact bioMérieux France : Jean-Marie PIOT
jean-marie.piot@biomerieux.com

« Contact HISTONE : Bruno ZOLEZZI
bruno.zolezzi@histone.fr

« Contact Midisya : Bruno ZOLEZZI
bruno.zolezzi@histone.fr
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APIS rejoint le Moffitt Cancer Center sur la voie des biomarqueurs TROLL

24

nologies Ltd. - la filiale de Qiagen créée dans le hub

innovation de Manchester - et le Moffitt Cancer Center
d’Elsa Flores et de Marco Napoli, qui travaillent sur le poten-
tiel de TROLL-2 et TROLL-3 en tant que biomarqueurs pré-
dictifs de la progression du cancer. Ce partenariat doit évaluer
la capacité des TROLL a servir de marqueurs de la réponse a
la chimiothérapie.
Les altérations génétiques les plus fréquentes dans de multi-
ples cancers humains sont les mutations de la TP53 et I'acti-
vation de la voie PI3K/AKT, deux événements cruciaux pour
la progression du cancer. Le laboratoire du D* Elsa R. Flores
a récemment démontré que I'interférence entre les mutations
p53 et la voie AKT est médiée par deux longs ARN non co-
dants (ARNc), appelés TROLL-2 et TROLL-3, qui favorisent
la formation et la progression des tumeurs dans plusieurs mo-
deles orthotopiques de cancers humains.
Les données publiées et brevetées fournissent une justifica-
tion préclinique pour la mise en ceuvre de ces IncRNAs et
du WDR26 en tant que nouvelles cibles thérapeutiques pour
le traitement des tumeurs humaines dépendantes de la voie
TP53 mutante et/ou de la voie PI3K/AKT.
La premiére cible de la collaboration en matiére de R&D sera
les cancers du sein triple négatif (TNBC), qui présentent des
taux plus élevés ¢’ ARNc. Une analyse a montré que ces deux
IncRNA ont un effet pronostique sur le cancer du sein et qu’ils
constituent de nouveaux biomarqueurs de la progression du
cancer dans au moins 6 types de tumeurs différents, ce qui

U n accord de R&D a été signé entre APIS Assay Tech-

o

souligne la pertinence de TROLL-2 et TROLL-3 dans de mul-
tiples tumeurs humaines.

L’objectif de la collaboration de recherche entre APIS et Mof-
fitt sera de déterminer la faisabilité de ces IncRNA comme ou-
til de diagnostic pour la prédiction de I'efficacité des voies de
traitement et le pronostic des résultats du traitement dans les
TNBC chimiorésistants et d’analyser plus avant le carcinome
pulmonaire non a petites cellules et le mélanome comme
cibles potentielles de diagnostic pour les biomarqueurs
TROLL.

« APIS Assay Technologies - www.apisassay.com
« Moffitt Cancer Center - https://moffitt.org
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J entreprise internationale d'imagerie médicale et de
cybersécurité Sectra a recu une commande de I'Ins-
titut Bergonié pour sa solution de pathologie numé-

rique. Il s'agira d'une des premiéres installations de pathologie
numérique pour le diagnostic de routine en France. Cette solu-
tion permettra aux pathologistes d’améliorer le flux de travail
du service et les activités de collaboration afin de réduire les
écarts et augmenter I'efficacité du diagnostic, améliorant ainsi
la prise en charge des patients atteints de cancer.

« Nous recherchions une solution intuitive qui permettrait aux
pathologistes de s’adapter rapidement et d’exploiter I'ensemble
des avantages de la technologie numérique. Il était également
important de trouver un fournisseur ayant une vaste expérience
dans la mise en place de solutions similaires. Sectra cochait
toutes les cases », déclare le D Gaétan MacGrogan, chef du ser-
vice d'anatomo-pathologie de I'Institut Bergonié.

L'Institut Bergonié propose le traitement du cancer en milieu
hospitalier et ambulatoire. Il fait partie des 20 centres de lutte
contre le cancer du réseau UNICANCER.

« L'Institut Bergonié est a la pointe de la lutte contre le cancer. En
devenant I'un des premiers hépitaux de France a adopter la pa-
thologie numérique pour le diagnostic de routine, il franchit une
nouvelle étape importante. Nous sommes vraiment impatients
de travailler ensemble afin d‘aider I'Institut Bergonié a concréti-
ser sa vision de la prise en charge des patients atteints de can-
cer», précise Fabien Lozach, directeur général de Sectra France.

Le service de pathologie de I'Institut Bergonié parmi les premiers
en France a mettre en ceuvre la pathologie numérique avec Sectra

(T ==

e

La solution de Sectra, intégrée au systéme d’information du
laboratoire (SIL) de I'Institut, fournira aux pathologistes une
vue d’ensemble exhaustive des antécédents des patients et
favorisera un flux de travail efficace basé, par exemple, sur les
sous-spécialités et les régles de priorité. L'approche indépen-
dante et neutre de la solution permettra aussi a I'Institut de
choisir librement ses fournisseurs de scanner. s

Sectra — https://sectra.com J
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Le 100° MALDI Biotyper®
installé sur un site Hospitalier général
non Universitaire en France, le CH de Valenciennes

En expansion depuis 2009, la solution MALDI Biotyper® a révolutionné le fonctionnement et
lI'organisation des laboratoires de microbiologie et s'est imposée comme méthode de rou-
tine pour les identifications microbiennes en France et dans le monde.

Sa vitesse, sa précision, sa facilité d'utilisation et son faible coit d’utilisation ont été démon-
trés par des centaines de publications validées par des pairs et constatés par de nombreux
utilisateurs.

Leader dans son domaine, le systéme MALDI Biotyper®, fort de 4000 utilisateurs mondiaux
(dont 300 en France), est considéré dans le monde entier comme la solution la plus avancée
pour l'identification de micro-organismes.

Les capacités exceptionnelles du systéme vont bien au-dela de l'identification microbienne

et Bruker innove constamment pour diversifier les applications du MALDI Biotyper®.

Le Dr Christian CATTOEN, responsable du laboratoire de microbiologie de I'hépital de
Valenciennes et impliqué dans plusieurs sociétés savantes (SFM : secrétaire du CA-SFM,
ColBVH : ancien président), a récemment renouvelé sa confiance envers la société Bruker en
optant pour la toute derniére et 4° génération de la famille MALDI Biotyper® nommée IVD
MALDI Biotyper Sirius® et il nous explique pourquoi.

Entrée principale de I'hépital Jean Bernard.

Spectra Diagnostic : Dr CATTOEN, pourriez-vous

s’il vous plait nous présenter votre structure,

votre laboratoire et son activité en quelques mots ?
Dr CATTOEN: Le laboratoire de microbiologie du
Centre hospitalier de Valenciennes réalise actuellement
les analyses pour 5 établissements soit environ 3500
lits. Il est structuré en un laboratoire P2 ou sont pris en
charge tous les examens de diagnostic bactérien, viral,
parasitaire et fongique, les examens de dépistage, ainsi

que les analyses de surveillance
environnementale; et un labora-
toire P3 destiné aux recherches
de mycobactéries. L'équipe com-
porte 25 techniciens et 6 micro-
biologistes. L'année 2020 est pour
nous particulierement importante
avec la mise en place d’'une chaine
automatisée de bactériologie,
d'un rééquipement complet du
laboratoire et d’'une réorganisa-
tion autorisant un fonctionne-
ment 24/24. Notre objectif est
avant tout un «objectif patient »
visant a tout mettre en ceuvre
pour assurer une documentation
et des rendus de résultats rapides
adaptés a une bonne prise en
charge clinique.

Spectra Diagnostic :

Pourquoi avoir a nouveau choisi un MALDI TOF
Bruker pour continuer I’expansion de votre activité ?
Dr CATTOEN: Nous sommes équipés d'un MALDI Bio-
typer®Classic depuis 8 ans. Nous avions choisi cet équipe-
ment pour ses qualités analytiques et sa base de données
particulierement riche. Nous l'utilisons pour l'identifica-
tion des bactéries, des levures, des mycobactéries et des
champignons filamenteux/ dermatophytes. Nous avons
toujours été satisfaits de cet équipement tant au niveau

SPECTRA DIAGNOSTIC // DECEMBRE 2020 - JANVIER 2021
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des performances que de
la robustesse. Devant la
nécessité d'acquérir un
second systéme (augmen-
tation d'activité, souhait
d'avoir un back-up), ce
sont les mémes critéres
qui nous ont conduits a
réitérer ce choix. Ce sys-
téme présente les mémes
qualités que celui acquis
antérieurement avec des
temps d‘analyse encore
réduits et de nouvelles
fonctionnalités.

Spectra Diagnostic :
Comment qualifie-
riez-vous votre relation
globale avec la société
Bruker?

Dr CATTOEN : Deux points sont importants dans la rela-
tion avec la société Bruker: 1- La réactivité face aux be-
soins du client, ceci s’est toujours vérifié a titre d'exemple
pour les maintenances tant préventives que curatives, y
compris durant les périodes difficiles telle celle que nous
venons de vivre avec la crise sanitaire liée au Covid-19; 2-
Le partenariat qui nous a permis de mettre en place des
études ou des développements avec l'aide et le soutien de
Bruker.

\L

Spectra Diagnostic : Quelles sont les nouvelles
applications que vous aimeriez de mettre en place
avec votre IVD MALDI Biotyper Sirius® ?

Dr CATTOEN : Les fonctionnalités de I''VD MALDI Biotyper
Sirius® nous permettent d'envisager d'autres applications :
diagnostic des champignons filamenteux avec un module
informatique optimisé et spécifique, Identification directe
des bactéries sur bouillon d’hémoculture (MBT Sepsity-
per®) via un module informatique spécifique et un kit stan-
dardisé pour ce type d’échantillons, approche quantitative
des résistances en développement (MBT Fast®, approche
CMI Vraie sur MALDI TOF). Toutes ces applications pré-
sentent bien entendu un intérét certain et nous les met-
trons en ceuvre. Je suis particulierement intéressé par les
modules d'identification de la résistance aux antibiotiques
et de typage que nous utiliserons probablement en priori-
té quand ces derniers seront disponibles.

Spectra Diagnostic : Que pensez-vous du mode
d’ionisation négative permettant d’analyser

les lipides des germes via le systéme IVD MALDI
Biotyper Sirius® ?

Dr CATTOEN: Ce mode d'ionisation est particuliére-
ment intéressant pour les nouvelles applications qui en
découlent en particulier en matiére de détection de résis-

Les utilisateurs référents et le Dr Cattoen autour de leur nouveau MALDI Biotyper® Sirius.
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tance aux antibiotiques (résistance a la colistine), ce qui
présente un intérét clinique évident. Beaucoup d’autres
applications basées sur la lipidomique sont en cours de
développement au sein de la R&D Bruker.

Spectra Diagnostic : Quelles ambitions avez-vous
concernant votre laboratoire a5 ans ?

Dr CATTOEN : Notre objectif premier reste toujours la
prise en charge optimale du patient. Notre ambition est
donc de faire évoluer et d'adapter notre laboratoire a
cette mission. Cela passe par une veille technologique,
des choix d'équipements adaptés et performants, des dé-
veloppements de compétence mais aussi et surtout par
une dynamique d'équipe. s

« Contact Laboratoire : Dr Christian CATTOEN

Centre Hospitalier de Valenciennes

Laboratoire de Microbiologie

Avenue Desandrouins — BP 479 — 59322 VALENCIENNES
Tél.: 0327 1433 86

« Contact Bruker France SAS : Renaud JOLY
34 Rue de I'Industrie — 67160 WISSEMBOURG
Tél. : 03 88 73 68 00 — www.bruker.com
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Eurofins Biomnis, premier laboratoire clinique privé

a s'équiper du nouvel lllumina

urofins Biomnis, expert européen de la biologie médicale
E spécialisée, bénéficie en avant-premiére de la nouvelle

génération de séquenceur mis au point par son fournis-
seur Illumina, leader sur le marché. Alors que les prescrip-
tions de séquengage de 'exome ne cessent de croitre, Eurofins
Biomnis devient le premier laboratoire clinique privé a étre
équipé du NextSeq 2000 en France. Cela lui permet d’amélio-
rer encore la mise a disposition du test Whole Exome et ainsi
la prise en charge des patients atteints de maladies génétiques.
On dénombre plus de 7000 maladies d’origine génétique
rares dans le monde. Leur présentation clinique hétérogéne
rend leur diagnostic trés difficile : dans plus de 50 % des cas,
celui-ci ne peut pas étre établi a 'aide des approches clini-
co-biologiques conventionnelles. L’enjeu est donc a la fois
médical mais aussi économique pour éviter la multiplication
d’analyses cotiteuses parfois redondantes.
Pour y répondre, Eurofins Biomnis a développé ces dernieres
années une véritable expertise en séquengage exomique. Des
fin 2016, le laboratoire a pu proposer le test Whole Exome Se-
quencing, technique génomique consistant a séquencer en une
seule étape I'ensemble des régions codantes du génome hu-
main, contenant plus de 85 % des mutations pathogenes. Forte
de cette compétence, I'équipe de plus de dix techniciens, quatre
experts scientifiques, quatre bioinformaticiens et six biologistes
a vu la demande de ce test augmenter fortement. Entre 2019
et 2020, elle a par exemple doublé. Le séquencage de I'exome
améliore le rendement diagnostique des maladies d’origine gé-
nétique et ainsi réduit les errances pour davantage de patients.

Ainsi, les biologistes Eurofins Biomnis peuvent désormais
s’appuyer sur le séquenceur nouvelle génération d’Illumina,
le NextSeq 2000. Ce nouvel équipement va permettre aux
équipes du laboratoire de prendre en charge plus de préle-
vements tout en garantissant toujours un délai de rendu de
résultat optimal (6 semaines aujourd’hui) et le plus haut stan-
dard qualité. Grace au NextSeq 2000 et a 'expertise technique
d’Illumina, Eurofins Biomnis peut continuer d’innover dans
ce domaine.

Eurofins Biomnis — www.eurofins-biomnis.com
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Un guide pour préparer le marquage de conformité UKCA en dix étapes

lors que l'industrie des dispositifs
A médicaux se prépare a mettre en

ceuvre une nouvelle série d'exi-
gences suite a la fin de la période de tran-
sition Brexit, Maetrics a publié un guide
concis résumant les exigences connues
a ce jour et les domaines prioritaires sur
lesquels les fabricants peuvent se pencher
immédiatement.
Alors que les fabricants travaillent dur
pour se conformer au réglement de I'UE
relatif aux dispositifs médicaux (RDM) et au reglement relatif
aux dispositifs de diagnostics in vitro (RDIV), il est important
de ne pas négliger un autre enjeu imminent : les entreprises
dont les produits sont sur le marché britannique devront se
conformer aux exigences du nouveau régime réglementaire
britannique. Le report de la date de mise en ceuvre du RDM
de I'UE a mai 2021 signifie que les fabricants ont le temps de
commencer a planifier. En outre, leurs activités de conformité
au RDM et au RDIV de I'UE les placeront probablement en po-
sition avantageuse pour le systéme post-Brexit qui est en train
de naitre.
L'un des premiers points d'action pour les organisations
concernées consistera a suivre I'évolution de la situation et
a évaluer le niveau de chevauchement entre les régimes ré-
glementaires de I'UE et du Royaume-Uni afin d'éviter toute

duplication inutile des efforts. Alors que
de nouvelles informations deviennent
disponibles, le nouveau guide de Mae-
trics fournit une liste de dix actions que
les fabricants pourront intégrer dans leur
planification réglementaire, et décrit clai-
rement ce que nous savons déja sur le
marquage d’évaluation de la conformité
au Royaume-Uni (marquage UKCA).

Steve Cottrell, président de Maetrics, com-
mente : « Notre industrie est confrontée a
un certain nombre de pressions réglementaires permanentes,
ce qui rend la planification stratégique plus essentielle que ja-
mais. L'objectif de Maetrics avec ce mini-guide est de fournir
une vue d’ensemble facilement assimilable qui aidera avec
les préparations pour le prochain systeme de marquage au
Royaume-Uni. Les entreprises devraient inmédiatement com-
mencer a identifier les domaines dans lesquels il est encore né-
cessaire d’obtenir des informations supplémentaires, ainsi que
les domaines potentiels de complexité. Ces lacunes en matiére
d’information pourront ensuite étre comblées et traitées effica-
cement au fur et a mesure des nouveaux développements ».

Le guide peut étre téléchargé a I'adresse : https://bit.ly/3mOfEKx m

Maetrics — https://fr.maetrics.com/
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Entrez dans une nouvelle ére pour vos identifications microbiennes

e Productivité accrue: 400 tests/heure grace a un laser smartbeam™ a 200 Hz
et des pompes a vide plus puissantes

e Disponibilité accélérée lors des interventions techniques nécessitant une rupture du vide
e Electronique de nouvelle génération — Appareil de paillasse pesant seulement 75 Kg
e Barrette LED frontale afin de suivre en temps réel et a distance le statut systeme pour plus de convivialité
¢ |onisation en mode positif permettant I'analyse protéomique classique pour vos identifications
(CE-IVD, RUO)

e |onisation en mode négatif permettant I'analyse lipidomique pour des applications
avancées (RUO, Research Use Only)

Pour plus d’informations,
veuillez contacter: www.bruker.com/microbiology

Bruker France SAS
Division Daltonics C € IVD
BA Microbiologie & Diagnostics

Renaud JOLY
0388 73 68 00 Veuillez contacter votre représentant local pour vous

34 Rue de I'Industrie assurer de la disponibilité du produit dans votre pays.
67160 WISSEMBOURG Non commercialisé aux Etats Unis.

MALDI-TOF
Innovation with Integrity
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Arnaud Guény, nouveau DG de SYNLAB France

rnaud Guény, 43 ans, de-
N A vient le nouveau DG de
400 laboratoires d’analyses médi-
cales en France et filiale du groupe
SYNLAB, leader européen des ser-
vices de biologie médicale. Il a pris
ses fonctions le 4 janvier 2021.

Ingénieur de Télécom ParisTech
Arnaud Guény débute sa carriére dans le
conseil en stratégie chez Oliver Wyman, la gestion de projets

stratégiques chez SFR-Vodafone et le capital-investissement.
II rejoint en 2009 SYNLAB France, anciennement Labco, en
tant que directeur de l'organisation puis directeur général
adjoint en 2015. Pendant plus de huit années, il a été le bras
sus de fusions-acquisitions et d’intégration des laboratoires
d’analyses associés. Il a contribué a promouvoir et a élargir le
réseau SYNLAB et y intégre I'activité d’anatomie et cytologie
pathologiques avec 'acquisition du centre d’expertise TECH-
NIPATH, spécialisé dans le diagnostic des cancers.
Fort de ses succeés en France, Arnaud Guény devient en 2018

ﬁ SYNLAB France, réseau de
x ™

= } et titulaire d'un MBA de T'INSEAD,
droit de I'ancien DG, Etienne Couelle, et structuré le proces-
DG de SYNLAB UK & Ireland, dont il accélére la croissance

jusqu’a conclure en 2020 un partenariat historique de 15
ans avec le NHS (service national de santé britannique). En
devenant le fournisseur exclusif des services de diagnostics
médicaux pour tous les hopitaux, établissements de santé et
médecins généralistes de la région du sud-est de Londres,
SYNLAB signe un contrat de laboratoire européen majeur,
qui transforme I'organisation de SYNLAB au Royaume Uni et
en Irlande et contribue au succeés global du groupe SYNLAB.
Enfin, le groupe SYNLAB lui propose de revenir en France
prendre la succession d’Etienne Couelle.

« Je suis heureux de retrouver le réseau des biologistes de SYN-
LAB France, dont je connais bien la valeur des équipes et la
force de leur engagement pour les patients et nos partenaires
de santé », déclare Arnaud Guény. « Je m’attacherai a renfor-
cer le développement de SYNLAB en France, afin d’en faire le
meilleur choix de proximité pour les patients et le partenaire
privilégié des professionnels et établissements de santé ou mé-
dicaux-sociaux sur tout le territoire ».

Le groupe SYNLAB est le 1¢ fournisseur de diagnostics médi-
caux en Europe, avec 500 millions d’analyses réalisées chaque
année. Présent dans 36 pays, ses 20 000 collaborateurs sont au
service de plus de 100 millions de patients.

SYNLAB - www.synlab.fr
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Le Royaume-Uni s’oriente vers le suivi du glaucome a domicile

suivies toute leur vie via des examens oculaires

bisannuels effectués a I’hopital. Au Royaume-
Uni, le vieillissement de la population rend ce modéle
de gestion des patients non viable, de nombreuses cli-
niques étant déja débordées.
Aggravé par la pandémie de Covid-19, le systeme ac-
tuel est notamment insuffisant pour suivre les formes
les plus agressives de glaucome. Or, de nombreuses
études montrent la nécessité d’effectuer des examens
oculaires plus fréquents (par exemple, mensuels).
Une nouvelle étude de la « City, University of Lon-
don », s’ajoute a un ensemble de preuves suggérant que la
solution pourrait résider dans la surveillance des patients a
domicile.
Un prototype de test oculaire sur tablette («Eyecatcher») a été
fourni a 20 patients du NHS atteints de glaucome. Ils devaient
effectuer eux-mémes le test oculaire du glaucome & domicile,
en testant chacun de leurs yeux une fois par mois et cela pen-
dant six mois.
Comme pour les examens classiques, les patients regardaient
une croix centrale présentée sur I'appareil et appuyaient sur
un bouton lorsqu’ils voyaient un flash de lumiére, qui appa-
raissait a différents endroits et était d’intensité variable. Une
caméra frontale de I'ordinateur les enregistrait, et lintelli-
gence artificielle (IA) utilisait la reconnaissance faciale et le
suivi de la téte et des yeux, afin de s’assurer que les personnes
effectuaient le test correctement.
Ces tests a domicile ont ensuite été comparés aux évaluations
classiques réalisées a 'hopital au début et a la fin de I'étude.

I es personnes atteintes de glaucome doivent étre

SPECTRA DIAGNOSTIC // DECEMBRE 2020 - JANVIER 2021
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Résultat : 98 % des tests a domicile ont été réalisés avec succes
et les données des tests de contrdle a domicile étaient en ac-
cord avec les évaluations cliniques de référence.

Il a également été démontré que I'utilisation des données du
contrdle a domicile réduisait les erreurs de mesure lorsqu’elles
étaient combinées aux données cliniques actuelles (d’environ
50 % dans 90 % des cas). Cela pourrait potentiellement per-
mettre de détecter des cas de perte rapide de la vue des mois,
voire des années plus tot.

Des études futures doivent porter sur de plus longues pé-
riodes, des cas de glaucome a progression rapide ainsi que sur
les points de vue et les opinions de ces patients concernant la
surveillance a domicile.

Jones PR et al., Glaucoma Home Monitoring Using a Ta-
blet-Based Visual Field Test (Eyecatcher): An Assessment of
Accuracy and Adherence Over 6 Months, American Journal of
Ophthalmology, 2021; 223:42-52
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Les questions d’Emilie : une série de trois vidéos
pour tout comprendre a la mécanique biologique des tests de la Covid-19

32

#Emiliediez
#itestscovid19
#ibiomed

LES QUESTIONS 0'EMILIE

Episode 1
Comment sait-on
qu’un test est efficace ?

MNos parienaires madias

Em[nm EMEDIC ;LH SPECTRA DIAGNOSTIC l;avei"éa

sance, la fin des gestes barriéres et de la stratégie « tes-
ter, alerter, protéger » n’est pas encore pour demain. Les
derniéres annonces du gouvernement sur le renforcement des
dépistages en attestent.
Un grand nombre de Francais s’est fait dépister ces derniers
mois... sans forcément bien comprendre comment fonction-
naient les différents tests. Pour répondre aux nombreuses in-
terrogations des patients et combler un manque puisque ce
type d’explication n’existe pas sur les réseaux sociaux, le SDB a
produit « Les questions d’Emilie », une mini-série de 3 vidéos
pédagogiques sur le dépistage de la Covid-19.
Abordant trois des principales thématiques les plus évoquées
par les patients, les épisodes seront mis en ligne sur YouTube
I'un apres lautre a partir du 20 janvier. Ils seront également
relayés par les médias partenaires.
Réalisées du point de vue d’Emilie, ces vidéos prennent résolu-

B ien que la vaccination contre la Covid-19 monte en puis-

ment les patients pour des interlocuteurs curieux et cherchent
a leur rendre compréhensibles les mécaniques biologiques
qui permettent de détecter la présence ou non du virus.
Apres les insuffisances et dérives constatées en 2020, le SDB
entend ainsi participer a leffort collectif d’information de
qualité apte a augmenter le niveau de connaissance et de
culture sanitaire de nos concitoyens. Ces vidéos sont égale-
ment destinées aux professionnels de santé qui souhaitent
« prescrire » a leurs patients un support pédagogique afin de
leur expliquer les « dessous » du dépistage.

Les trois épisodes :

« comment sait-on qu’un test est efficace ?

« un test PCR, comment ¢a marche ?

» comment fonctionne un test antigénique ?

Lien vers la premiere vidéo : https://youtu.be/Ly6F35nYN6Q
Syndicat des Biologistes, SDB - www.sdbio.eu

Eviter 90 % des cancers du col de I'utérus grace au dépistage

17 millions de femmes 4gées de 25 a 65 ans. Chaque
année en France, 3 000 cas de cancers invasifs du col de
I'utérus sont détectés et 1 100 patientes en décédent. C’est I'un
des seuls cancers dont le pronostic se dégrade avec un taux de
survie a 5 ans de 63 % pour la période 2010/2015 contre 68 %
sur la période 1989/1993.
Pourtant sur la période 2016-2018, seulement 59,5 % des
femmes concernées ont participé au dépistage. Le programme
national de dépistage vise a remonter ce taux de participation
a 80 % pour réduire de 30 % l'incidence et la mortalité par
cancer du col de I'utérus a 10 ans.
Le dépistage du cancer du col de I'utérus, qui repose sur un
prélévement au niveau du col de I'utérus, permet de détecter
au plus t6t des cellules anormales (prélévement cytologique)
ou la présence du papillomavirus (Test HPV).
Le test de dépistage doit étre réalisé dans les intervalles recom-

I e dépistage du cancer du col de l'utérus s’adresse aux

SPECTRA DIAGNOSTIC // DECEMBRE 2020 - JANVIER 2021

mandés : tous les 3 ans entre 25 et 30 ans (aprés 2 tests aux
résultats normaux a 1 an d’intervalle) puis tous les 5 ans. I
peut étre réalisé par un gynécologue, un médecin généraliste,
une sage-femme ou en laboratoire de biologie sur prescrip-
tion médicale.

Les femmes qui n’ont pas réalisé de dépistage dans les inter-
valles recommandés sont invitées par courrier a réaliser un
dépistage et bénéficient d’une prise en charge a 100 % du test,
sans avance de frais, par leur régime d’assurance maladie. Ces
deux dispositions visent a rapprocher les femmes les plus vul-
nérables et celles les plus éloignées du systéme de santé de la
prévention et du dépistage.

Cette démarche de dépistage est complémentaire d’une stra-
tégie de prévention via la vaccination contre les HPV, propo-
sée aux jeunes filles et aux jeunes garcons a partir de 11 ans.

INCa, Institut National Du Cancer - www.e-cancer.fr
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Le CHMP recommande l'association Plavix®-aspirine apres certains AVC

I’Agence européenne des médicaments a rendu un avis

favorable a la demande d’approbation d’une indication
supplémentaire de Plavix® (clopidogrel) chez I'adulte ayant
présenté un accident ischémique transitoire (AIT) a haut
risque de récidive ou un infarctus cérébral mineur. Cette nou-
velle indication prévoit 'administration de Plavix en associa-
tion avec de l'aspirine dans les 24 heures suivant la survenue
de ce type d’événement et continué pendant 21 jours, suivi
d’un traitement antiplaquettaire unique a long terme.
Cette demande s’appuie sur les résultats de deux essais de
phase III sur plus de 10 000 patients, montrant que I'asso-
ciation Plavix-aspirine administrée dans les 24 heures est su-
périeure a l'aspirine seule, pour réduire le risque de récidive
d’AVC, avec un profil de sécurité globalement acceptable.
L’étude internationale POINT auprés de 4 881 patients pré-
sentant les mémes antécédents ischémiques cérébraux, a mon-

I e Comité des médicaments a usage humain (CHMP) de

tré une diminution de 25 % du risque d’accident ischémique
majeur quand le clopidogrel était associé a I'aspirine. L’étude
CHANCE, sur 5 170 patients en Chine apreés un infarctus cé-
rébral mineur ou un AIT a haut risque de récidive, a mon-
tré, a 90 jours, une diminution de 32 % du risque de récidive
d’AVC quand le clopidogrel était associé a I'aspirine.

Suite & cet avis, une décision finale est attendue au premier
trimestre de 2021.

Plavix a été approuvé pour la premiére fois dans 'UE en 1998
pour la réduction du risque ¢’AVC, d’infarctus du myocarde
et de mortalité vasculaire chez les patients ayant des
antécédents ’AVC ischémique, d’infarctus du myocarde et
d’artériopathie oblitérante des membres inférieurs. Cet
anti-agrégant plaquettaire a été le premier antagoniste des
récepteurs de ’ADP approuvé dans I'UE.

Sanofi France - www.sanofi.fr
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Déchiffrer le code énergétique
des cellules pour améliorer
les thérapies anticancéreuses

n procédé qui pourrait aider a personnaliser les théra-
pies anti-cancéreuses vient d’étre mis au point par des

scientifiques du CNRS, de I'Inserm et d’Aix-Marseille
Université au Centre d’immunologie de Marseille Luminy,
associés a des collegues de I'Université de Californie a San
Francisco et a UAP-HM, avec le soutien du Canceropdle
Provence Alpes Cote d’Azur. Leur technique brevetée permet
de connaitre I'état énergétique des cellules, révélateur de leur
activité.
Les immunothérapies, qui mobilisent le systéme immunitaire
pour qu’il reconnaisse et détruise les cellules cancéreuses,
sont une approche prometteuse. Néanmoins, I'environne-
ment tumoral peut étre hostile aux cellules immunitaires en
les privant de leur source d’énergie, limitant lefficacité théra-
peutique (seul un tiers des patients répond a ces traitements).
L’état énergétique des différents types de cellules immuni-
taires est ainsi un marqueur de leur activité, et en particulier
de leur action pro- ou anti-tumorale. Afin d’augmenter I'ef-
ficacité des immunothérapies, il devenait donc indispensable
de disposer d’'une méthode simple pour caractériser le profil
énergétique des cellules immunitaires provenant d’échantil-
lons de tumeurs.
Appelée SCENITH, la méthode mise au point permet d’iden-
tifier les sources d’énergie dont dépend chaque type de cellule
présent dans la tumeur, et en particulier les besoins spéci-
fiques des cellules immunitaires. Elle utilise comme marqueur
de P'état énergétique des cellules leur niveau de synthése de
protéines, un processus qui consomme la moitié de I'énergie
cellulaire. L’échantillon prélevé par biopsie est séparé en diffé-
rents lots, chacun étant traité par un inhibiteur d’une des voies
métaboliques permettant aux cellules de produire de I'énergie.
Le niveau de synthése de protéines est ensuite analysé en cyto-
métrie de flux, ce qui permet en outre de différencier les diffé-
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rents types de cellules présentes dans I’échantillon et d’iden-
tifier les marqueurs qu’elles portent a leur surface, cibles des
thérapies. Ainsi, cette méthode identifie I'état énergétique de
chaque cellule de la tumeur, qu’elle soit immunitaire ou can-
céreuse, ainsi que les sources d’énergie et les voies métabo-
liques dont elle dépend.

Les scientifiques ont déja initié des collaborations cliniques
pour mieux cerner comment utiliser cet outil pour prédire la
réponse des patients aux traitements et souhaitent également
identifier les profils liés aux différentes réponses aux immu-
nothérapies et chimiothérapies. SCENITH a ainsi vocation
a personnaliser les traitements en exploitant les forces de la
réponse immunitaire et les faiblesses de la tumeur de chaque
patient.

ARGUELLO RJ et al., SCENITH: A flow cytometry based method
for functional profiling energy metabolism with single cell
resolution, Cell Metabolism, 1°* décembre 2020, doi:10.1016/j.
cmet.2020.11.007
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DIAGAST, acteur majeur en Inmuno-Hématologie
dispose d'un patrimoine cellulaire de plus de 40 clones,
d'une large gamme de fermenteurs et d'une capacité de
production unique.

Ainsi, & partir d'une banque cellulaire étendue, le procede
de production de 1 & 4 mois permet la production de
grandes quantités d'anticorps monoclonaux grace a la
culture cellulaire en cytoculteurs ou en rollers.

Cette particularité industrielle reconnue dans le domaine
de I'H nous permet de foumnir 'ensemble de nos clients et
partenaires industriels.

DIAGAST

The blood ma-/-cAinj company
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Covid-19 : Comprendre la réponse immunitaire précoce

tients a des stades avancés de l'infection, lorsqu’ils pré-

sentent déja des signes de gravité, les étapes trés pré-
coces de la réponse immunitaire contre le virus demeurent en
grande partie inconnues.
Une collaboration étroite entre les équipes Inserm d’Ali Ama-
ra, virologue, et Vassili Soumelis, immunologiste a I'Institut
de Recherche Saint-Louis (Université de Paris/Inserm/AP-
HP), a pu caractériser la réponse immunitaire innée dans les
24 a 48 h suivant un contact avec le SARS-CoV-2.
Les chercheurs ont utilisé des plasmocytoides pré-dendri-
tiques comme modele de cellules immunitaires innées jouant
un rdle essentiel dans 'immunité antivirale en produisant de
grandes quantités d’interféron-alpha. Ils ont reconstitué la ré-
ponse immunitaire précoce au virus en les mettant en contact
avec des souches primaires de SARS-CoV-2 isolées a partir de
patients.

S i de nombreuses études ont été réalisées chez des pa-

La réponse reconstituée in vitro montre que le virus induit
une activation efficace et compléte des cellules plasmocytoides
pré-dendritiques : elles produisent des quantités importantes
d’interféron-alpha et se différencient en cellules dendritiques
capables d’activer les lymphocytes T. De plus, cette activation
des cellules plasmocytoides pré-dendritiques n’était que par-
tiellement inhibée par I'hydroxychloroquine, ce qui inciterait
a la prudence dans 'utilisation de cette molécule.

Ensuite, une collaboration avec ’équipe de Jean-Laurent Ca-
sanova de I'Institut Imagine (Inserm/université de Paris/AP-
HP) et de la Rockefeller University a New-York, a étudié la

Un nouveau mécanisme lié a la persistance d'infections bactériennes

1, en collaboration avec une équipe de recherche basée

en Suisse, ont mis en évidence un nouveau mécanisme
permettant d’expliquer 'entrée en persistance de Staphylococ-
cus aureus.
La persistance désigne la capacité de bactéries a survivre a
des doses élevées d’antibiotiques - sans pour autant étre résis-
tantes - en ralentissant leur croissance, telle une hibernation.
Lorsque les antibiotiques sont arrétés, certaines d’entre elles se
« réveillent » et sont susceptibles de se multiplier a nouveau.
La plupart des mécanismes menant a la formation de la per-
sistance demeurent inconnus. Dans leur étude, les chercheurs
se sont focalisés sur le staphylocoque doré, le premier des pa-
thogeénes responsables d’infections nosocomiales et également
impliqué dans de nombreuses intoxications alimentaires.
Sintéressant a 'ARN non codant désigné sous le nom d’an-
titoxine SprF1, ils ont montré qu'une fois positionné sur les
ribosomes des staphylocoques, cet ARN diminue la synthése
des protéines pendant la croissance de la bactérie (d’ou leur
état d’« hibernation »). Ce mécanisme favorise la formation
de staphylocoques persistants qui deviennent insensibles aux
antibiotiques.
« Nous mettons en évidence un processus moléculaire guidé par
PARN ou linteraction entre cet ARN SprF1 et le ribosome est
impliquée dans la formation de bactéries persistantes aux anti-
biotiques, elles-mémes largement impliquées dans les infections
staphylococciques chroniques », souligne Brice Felden, le pro-

D es chercheurs de 'Inserm et de I'Université de Rennes
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réponse des cellules
plasmocytoides
pré-dendritiques
issus de patients
présentant des dé-
ficits ~ génétiques
pour certains genes
importants de I'im-
munité innée.

Ces expériences, ef-
fectuées a partir de
prélevements  di-
rectement obtenus des patients, ont montré que la réponse de
ces cellules modeéles était dépendante des molécules UNC93B
et IRAK-4, deux molécules importantes de I'immunité innée
antivirale. L’ensemble de ce travail permet de préciser la ré-
ponse immunitaire précoce au virus SARS-CoV-2 ainsi que
certains de ses déterminants moléculaires.

200 nm L

Cellule infectée par le SARS-CoV-2.

L’étude suggere donc que le systéme immunitaire est natu-
rellement armé pour répondre au SARS-CoV-2 et que des
défauts dans la réponse des cellules plasmocytoides pré-
dendritiques, notamment dans la production précoce
d’interféron-alpha, pourraient contribuer a I’évolution de
linfection vers une forme grave.

ONODI F et al., SARS-CoV-2 induces human plasmacytoid

pre-dendritic cell diversification via UNC93B and IRAK4, J Exp
Med, 2021; 218(4):e20201387

© Inserm/Anne Tristan

S. aureus en vert adhérant a des kératinocytes,
en rouge

fesseur a I'Université de Rennes 1 qui a supervisé ces travaux.
« Forts de ces résultats, nous souhaitons développer des mo-
lécules contre les bactéries persistantes en ciblant Uantitoxine
SprF1. Cette stratégie vise ainsi a compléter Uarsenal thérapeu-
tique mis d disposition des cliniciens, qui sont de plus en plus
confrontés a des maladies bactériennes chroniques », déclare
Marie-Laure Pinel-Marie qui a coordonné ces travaux. Un
brevet européen a été déposé.

PINEL-MARIE ML et al., RNA antitoxin SprF1 binds ribosomes to
attenuate translation and promote persister cell formation in
Staphylococcus aureus, Nature Microbiology, 2021; 6:209-220

Univ. Tours

ymieux et P. Roingeard,

©S.E
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Une « signature » immunitaire chez les patients diabétiques

38

arisque de Covid-19 sévere ?

de Paris ont identifié une signature immunitaire chez

des patients diabétiques hospitalisés qui permettrait de
prédire le risque d’un passage en réanimation. Fawaz Alzaid
et Jean-Baptiste Julla ont mis au point une étude observation-
nelle en milieu hospitalier visant & mieux comprendre le lien
entre 'inflammation préexistante dans le diabéte et le risque
de développer une forme grave de Covid-19.
IIs se sont ainsi intéressés a la réponse immunitaire de 45 pa-
tients atteints de Covid-19 et hospitalisés, dont 30 étaient at-
teints de diabete de type 2 (DT2). Parmi les participants, 35 %
des patients DT2 ont développé une forme grave nécessitant
un passage en réanimation, contre 25 % des patients hospita-
lisés non DT2.
Leurs examens sanguins ont montré que les patients les plus
sévérement atteints avaient un nombre de lymphocytes infé-
rieur aux autres patients, et notamment un taux particuliére-
ment faible de lymphocytes cytotoxiques CD8+, qu’ils soient
diabétiques ou non. Les patients DT2 ayant nécessité des soins
de réanimation présentaient, de plus, des monocytes en moins
grand nombre et de plus grande taille. Enfin, les chercheurs
ont constaté une présence accrue de marqueurs inflamma-
toires associés a la voie des interférons de type 1, de puissantes
molécules antivirales.
«Ces résultats ont d’importantes implications cliniques
puisqu’ils suggérent qu’il existe une signature immunitaire et
inflammatoire propre aux patients diabétiques a risque de faire

D es chercheurs de 'Inserm, de ’AP-HP et de Université

une forme grave de Covid-19. Si les médecins constatent une
diminution de la fréquence des monocytes et un changement
morphologique de ces cellules, ils ont alors la possibilité d’iden-
tifier les patients qui vont avoir besoin d’un suivi plus poussé et
potentiellement d’une place en réanimation. Cela permet donc
d’affiner et d’améliorer la prise en charge », explique le cher-
cheur Inserm Fawaz Alzaid.

Au-deld, ces travaux appuient les études suggérant 'impor-
tance d'un déreéglement de la voie des interférons de type 1
dans le développement de formes graves de la maladie, et le po-
tentiel intérét thérapeutique des médicaments anti-interférons.

Fawaz ALZAID F et al., Monocytopenia, monocyte morpholo-
gical anomalies and hyperinflammation characterise severe
COVID-19 in type 2 diabetes, EMBO Mol Med, 2020; 12:e13038

Covid : les formes longues expliquées par le microbiote ?

munologiques seraient & I'origine de 15 % des formes

graves de la Covid-19, mais selon des chercheurs de
I'université de Hong Kong, la composition du microbiote in-
testinal serait également impliquée.
La dysbiose, ou déséquilibre du microbiote, peut étre da a des
antibiotiques, une infection, un mauvais régime alimentaire
mais aussi un déficit immunitaire. L’étude de la composition
du microbiote intestinal - via des échantillons de selles et de
sang sur 100 patients positifs au SARS-CoV-2 - a montré que
les patients positifs a la Covid-19 présentaient une plus grande
quantité de Ruminococcus gnavus (connue pour son role dans
la survenue de certaines maladies inflammatoires de I'intes-
tin, dans les spondyloarthrites ou le lupus) mais une moindre
quantité de Bifidobacterium adolescentis, Faecalibacterium
prausnitzii et Eubacterium rectale, trois bactéries au «poten-
tiel immunomodulateur». 30 jours aprés la résolution de la
maladie, ces espéces étaient encore sous-représentées. Un in-
dicateur qui « pourrait contribuer a des symptomes persistants,
soulignant la nécessité de comprendre comment les micro-
organismes intestinaux sont impliqués dans linflammation et
la Covid-19 », insistent les chercheurs.

Ace jour, on estime que des anomalies génétiques et im-

Gare aux antibiotiques

Ils ont également observés des niveaux plus élevés de cytokines
chez les malades du Covid-19. Agents essentiels du systeme
immunitaire, leur présence en excés peut créer des lésions pro-
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fondes. Plusieurs études
ont justement montré
que le Coronavirus était
de nature a provoquer
une élévation anormale
des cytokines. « Les as-
sociations entre la com-
position du microbiote
intestinal, les niveaux
de cytokines et les mar-
queurs inflammatoires
chez les patients atteints
de la Covid-19 suggerent
que le microbiote intestinal est impliqué dans lampleur de la
gravité de la Covid-19, peut-étre par la modulation des ré-
ponses immunitaires de 'hote », concluent-ils.

IIs alertent également sur la prescription d’antibiotiques chez
les patients atteints. S’ils sont peu susceptibles d’étre associés
a une amélioration pour les patients (en I'absence de co-
infections bactériennes), ils pourraient par contre exacerber
et prolonger la dysbiose des microbiotes intestinaux chez les
patients atteints de la Covid-19.

YEOH YK et al., Gut microbiota composition reflects disease
severity and dysfunctional immune responses in patients
with COVID-19, Gut, en ligne le 11 Janvier 2021, doi: 10.1136/
gutjnl-2020-323020

© Inserm/ Patrice Latron



D4 Evolution : les enjeux majeurs
du pole Diagnostic de Dedalus pour 2021

Parce qu'il était impensable pour Dedalus de ne pas réunir ses clients en ce début d’année,
les équipes ont concu un événement e-live 100% digital. Au programme des 28 et 29
janvier dernier, les invités avaient rendez-vous sur une plateforme imaginée comme un
établissement du futur pour suivre des tables rondes, participer a plus de 45 workshops,
des temps de networking, des conférences TED, interagir en live sur le chat ou consulter
de la documentation en ligne ciblant toute I'expertise de Dedalus. Des sessions traitant de
sujets transversaux et complémentaires comme la digital pathologie, les enjeux au coeur
des laboratoires, les questions d’intelligence artificielle en santé ou encore la feuille de
route du numérique ont rythmé ces deux jours de congres.

e D4Evolution
(( 100% digital fut a
la dimension des

valeurs de Dedalus: profes-
sionnalisme et engagement
envers nos clients, avec un
bel esprit d’équipe» s'est ré-
joui Francois Vasseur, Directeur
Commercial Pole Diagnostic.
Cette session virtuelle a permis
d’animer sept ateliers «Dia-
gnostic» simultanés. Articulés
autour des roadmaps produits,
de pilotage d'activité et de pa-
thologie digitale, I'accent était mis sur la facilité d'utilisa-
tion des logiciels afin d'étre le compagnon du quotidien
des clients. « Etre aux cotés de nos clients pour faciliter leur
quotidien, c’est notre objectif», répete Francois Vasseur.
Ainsi les ateliers se sont organisés sur des thémes variés
comme « Comment gérer la coopération entre les labos
d’anatomo-pathologie ? » « Comment intégrer la digitali-
sation des workflows dans un cabinet d’anatomo-patho-
logie ? » « Comment intégrer des outils de pilotage dans
votre activité (Bl) ? » ou « Comment créer un réseau d’ex-
pertise performant ? ». Ces workshops ont fédéré plus de
120 clients.

Frangois VASSEUR
Directeur Commercial
Pdle Diagnostic

Covid Express et le SI-DEP

Ce D4 Evolution a aussi marqué un tournant dans la facon
de s'adresser aux clients, dans ce contexte sanitaire parti-
culier. Il a permis de revenir sur les défis de taille relevés par
Dedalus en 2020, avec un reportage immersif au cceur des
laboratoires de biologie développant les enjeux de la solu-
tion Covid Express et du SI-DEP et l'intervention de Raphaél
Beaufret, Directeur de Projets a la Délégation ministérielle
au Numérique en Santé (DNS). « Ces projets d’envergure
ont constitué un premier test réussi de rassemblement de
nos équipes suite au rachat d’Agfa HealthCare IT.» a aus-
si rappelé Frédéric Vaillant, Directeur Général de Dedalus
France, lors de la conférence de presse donnée pendant
I'événement.

Et les projets ne s'arrétent pas a ce stade. La plateforme Co-
vid Express a fait naitre au sein de la société la volonté de
concevoir de nouvelles applications qui permettront d'ima-
giner une nouvelle relation entre les patients et les labora-

toires. Frangois Vasseur ajoute : « Nul doute qu’elle aboutira
au cours de I'année 2021 a de nouveaux modules logiciels
qui pourront étre exploités par tous les SIL du groupe. »

Quel avenir pour les différents SIL de Dedalus ?
L'arrivée de Netika en 2017 et DL Santé en 2018 a permis de
définir et valider une stratégie qui se reproduit avec l'arrivée
d’Agfa HealthCare IT et de son SIL Hexalis : proposer a I'en-
semble du parc des composants logiciels, qui, dans la limite
du possible, doivent étre multi-SIL et ainsi rétro compatibles
avec le parc installé dans le respect des investissements.

« Pour certains produits ayant atteint une limite technique
ne leur permettant pas d’étre intégrés dans cette stratégie
(Alysé, Armure), une proposition de migration vers le nou-
veau socle SIL du groupe est proposée dans le respect des
investissements financiers antérieurs», explique Francgois
Vasseur.

Quel impact pour les autres domaines

du diagnostic ?

Le domaine du diagnostic, chez Dedalus comprend la Biolo-
gie mais aussi I'anatomo-pathologie et la génétique. La stra-
tégie présentée pour la Biologie est évidemment applicable
aux autres spécialités.

« Les nouveaux composants sont ou seront disponibles pour
I'ensemble des produits du diagnostic. Nous pouvons citer
d’ores et déja le composant de gestion du systéme de ma-
nagement de la qualité ou celui adressant la business intel-
ligence. Bien sar, cette polyvalence, n'exclut pas le déve-
loppement de composants spécifiques a une spécialité. Par
exemple, en 2021, pour I'anatomo-pathologie, nous propo-
serons un ensemble de composants qui permettront d'amé-
liorer la qualité de traitement du patient a I'ére de la patho-
logie digitale : S4H. Il comprend un viewer indépendant des
équipements, un module permettant la distribution des cas
aux pathologistes selon leurs usages, un outil de constitu-
tion et de diffusion des comptes rendus structurés, mais aus-
si un portail communautaire permettant de partager des cas
(CKP), et bien plus... », conclut Frangois Vasseur. s

) Dedalus

HEALTHCARE SYSTEMS GROUF

« Dedalus France — www.dedalus-france.fr
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Les mitochondries, nouvelles cibles dans le cancer du pancréas

40

des approches thérapeutiques. Mais des essais de ciblage

des mitochondries, impliquées dans la survie aberrante
des cellules cancéreuses, sont prometteurs.
L’étude des dépendances métaboliques des cancers a regagné
ces 20 derniéres années un intérét considérable auprés des
scientifiques. Elles ont en particulier démontré 'importance
des mitochondries dans la survie des cellules tumorales et
dans leur résistance aux thérapies. Elles ont un role essentiel a
la fois dans la production d’énergie par la chaine respiratoire
et dans la mort cellulaire par apoptose.
L’importance des mitochondries dans le cancer du pancréas
ayant été peu étudiée, les chercheurs les ont étudié dans des
cellules tumorales issues de patients, et ont montré une forte
hétérogénéité entre ces derniers, certaines cellules présentant
un fort niveau de respiration mitochondriale au niveau fonc-
tionnel (tumeurs dites « high OXPHOS »). De plus, cette res-
piration élevée saccompagnait d’un niveau élevé de synthese
des protéines du complexe I de la chaine respiratoire mito-
chondriale.
En inhibant ce complexe pour traiter les cellules cancéreuses
pancréatiques en combinaison avec une chimiothérapie, ils
ont dévoilé une synergie d’action cytotoxique spécifique pour
les cellules « high OXPHOS ». Les mémes associations ont été
testées dans des modeéles animaux (souris greftées avec des cel-
lules tumorales de patients), montrant que I'inhibition de la
respiration mitochondriale augmente lactivité antitumorale

I e cancer du pancréas est encore réfractaire a la majorité

de la chimiothérapie

spécifiquement dans
les souris portant une
tumeur «high OX-
PHOS ».

Ainsi ces travaux ont
dévoilé chez certains
patients une nouvelle
vulnérabilité dans le
cancer du pancréas:
la respiration mito-
chondriale. Ces ré-
sultats mettent donc
en lumiére une méthode pour identifier les patients dont la
tumeur est susceptible de répondre a une poly-chimiothéra-
pie associant le ciblage du métabolisme mitochondrial avec la
chimiothérapie standard.

Des essais cliniques avec des molécules connues pour inhi-
ber les mitochondries en combinaison avec la chimiothérapie
sont en cours, avec plus ou moins de succes selon les proto-
coles. La détermination du statut mitochondrial des tumeurs
selon 'approche proposée par les chercheurs dans cet article
pourrait permettre d’affiner ces essais.

MASOUD R et al., Targeting mitochondrial Complex | overco-
mes chemoresistance in high OXPHOS pancreatic cancer, Cell
Reports Medicine, 2020; doi:10.1016/j.xcrm.2020.100143

La myosine A, une nouvelle cible potentielle

pour lutter contre le paludisme
A lors que le paludisme tue encore un demi-million de

personnes par an, une nouvelle voie thérapeutique

vient d’étre ouverte. Aussi appelé malaria, cette mala-
die parasitaire est due aux protozoaires du genre Plasmodium.
Ces parasites ont un cycle de vie complexe alternant des stades
mobiles et des stades immobiles, appelés mérozoites, qui in-
fectent les érythrocytes et sont responsables des symptomes
de la maladie. L’apparition d’une résistance de P. falciparum
a lartémisinine est un probléme de santé publique urgent.
Malgré plus d’un siécle de recherche, les médicaments sont
rares et les Plasmodium développent des résistances a tous les
traitements.
La capacité de ces parasites a se déplacer et & infecter les cel-
lules de leur hote reposent sur un moteur moléculaire trés
spécifique, la myosine A (PfMyoA chez P. falciparum), qui
fait partie d’'un complexe macromoléculaire : le glidéosome.
Les myosines sont constituées d’'un domaine moteur hydroly-
sant 'ATP et d’'un domaine adjacent appelé bras de levier.
L’énergie fournie par 'hydrolyse de ’ATP conduit a des chan-
gements au sein du moteur qui sont amplifiés par le bras de
levier qui conduisent a la production de force.
Plusieurs structures cristallographiques de la protéine
PfMyoA entiére ont permis de comprendre le mécanisme de
production de force contrélant le bras de levier atypique de
cette protéine. Guidées par ces informations structurales, les
expériences de parasitologie menées ont démontré que les élé-
ments constituants le bras de levier sont essentiels a I'infection

/ Le glideosome

Membrane plasmigue du
parasite

Récepteur

de I'hbte

~ Membrane plasmigue de
I'nbte Y.

des cellules sanguines par le parasite, et donc a la progression
de la maladie.

Ces travaux désignent la myosine A comme une cible théra-
peutique de choix pour le développement de nouveaux trai-
tements anti-paludéens. Les structures cristallographiques
de PfMyoA ouvrent la voie vers la conception rationnelle de
petites molécules inhibitrices capables de bloquer spécifique-
ment 'action de ce moteur essentiel pour le pathogene.

Complexe membranalre
interme

MOUSSAOUI D et al., Full-length Plasmodium falciparum
myosin A and essential light chain PfELC structures provide
new anti-malarial targets, Elife, 2020; 9:e60581, doi: 10.7554/
elLife.60581

© Alice Carrier & Gabriela Reyes Castellanos.
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Comment le déreglement du microbiote favorise le diabéte de type 2

42

(Inserm, Sorbonne Université, AP-HP et INRAE) ont

montré comment des changements dans la composi-
tion du microbiote intestinal, dus a une alimentation déséqui-
librée, augmentent la concentration sanguine de propionate
d’imidazole, et avec elle le risque de diabete de type 2 (DT2).
De précédentes études avaient montré des liens entre modi-
fications du microbiote intestinal et développement du DT2.
Par exemple, une quantité plus faible des bactéries produc-
trices de butyrate - qui améliore la sensibilité a 'insuline - aug-
mente le risque de diabete.
D’autres travaux avaient suggéré qu’une altération du micro-
biote intestinal déregle le métabolisme de I'histidine, entrai-
nant une élévation des niveaux de propionate d’imidazole.
Cette molécule bloquant l'action de I'insuline, 'empéche de
diminuer les quantités de sucre dans le sang.
L’étude d’une large cohorte européenne de 1990 participants a
confirmé ces résultats initiaux. « [La cohorte | METACARDIS
est une base de données unique et précieuse dans le sens ou elle
nous permet d’accéder a des caractéristiques trés détaillées sur
chacune des personnes enrblées dans la cohorte avec de nom-
breuses précisions phénotypiques, métaboliques et génétiques
bactériennes », souligne Karine Clément, médecin, ensei-
gnante-chercheuse a Sorbonne Université.
Les sujets atteints de pré-diabéte ou de DT2 présentent effecti-

A u sein d’une large cohorte européenne, des chercheurs

vement des niveaux sanguins plus élevés de propionate d’imi-
dazole. Leur microbiote intestinal est par ailleurs caractérisé
par un appauvrissement important en bactéries.

« Notre étude suggere que les individus qui ont une mauvaise
alimentation ont une augmentation du propionate d’imi-
dazole et qu’il y a une association claire entre la composition
appauvrie du microbiote, I'alimentation et le diabéte de type
2. Elle vise a faire passer un message de prévention, en sou-
lignant qu’une alimentation plus variée permet d’enrichir le
microbiote. Cette étude a aussi des implications thérapeutiques
puisqu’on pourrait envisager a avenir développer des médi-
caments modifiant la synthése de certains métabolites dont le
propionate d’imidazole ».

Plusieurs questions perdurent : comment I'élévation d’un ou
plusieurs métabolites peut prédire, chez les personnes diabé-
tiques, le risque de développer d’autres complications, tels
que des problémes cardiovasculaires ? Comment I'élévation
des niveaux de propionate d’imidazole chez les personnes
en situation de pré-diabete pourrait augmenter le risque de
devenir diabétique plus toét dans leur parcours clinique ? De
nouvelles études basées sur cette cohorte sont attendues.

MOLINARO A et al., Imidazole propionate is increased in
diabetes and associated with dietary patterns and altered
microbial ecology, Nat Commun, 2020; 11(1):5881

Un vaccin plus efficace contre la coqueluche en développement

) ug}phv" 7]
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Bordetella pertussis ou bacille de Bordet

nées 50 et contenaient la bactérie inactivée par la chaleur

ou par des traitements chimiques. Efficaces, ils indui-
saient cependant des effets indésirables locaux et généraux,
généralement peu graves mais génants. La seconde génération
de vaccins - fondée sur l'utilisation de seulement quelques
protéines bactériennes — était mieux tolérée. Utilisée depuis
les années 2000 dans les pays industrialisés, il n’a pas fallu dix
ans pour constater que le taux de coqueluche en population
générale remontait malgré la vaccination. Les vaccins actuels
protegent en effet bien contre la maladie mais leur réponse est
de courte durée (3 a 5 ans) et ils ne bloquent pas suffisamment
la transmission de la bactérie entre individus.

I es premiers vaccins contre la coqueluche datent des an-

Appelé BPZEL, un nouveau vaccin est en développement, plus
efficace que ceux existants. Il repose également sur la bactérie
entiere mais cette fois-ci vivante, et dont le pouvoir pathogéne
est génétiquement atténué (et non pas inactivé a la chaleur).

Un des défis majeurs était d’améliorer sa tolérance. Les mo-
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difications génétiques portent donc sur les genes identifiés
comme responsables des effets pathologiques de la coque-
luche, pour obtenir une souche dépourvue de toxicité a partir
de laquelle ils ont congu BPZE1. Ce vaccin s’administre par
voie nasale, sous forme de suspension inhalée, reproduisant
ainsi la voie naturelle d’infection et améliorant par consé-
quent la durée d’efficacité. « Ce vaccin déclenche une immu-
nité locale dans les voies respiratoires avec la mobilisation de
Pimmunité innée qui permet une réponse rapide », explique
Camille Locht. « En outre, la bactérie est rapidement éliminée
apres son introduction dans les voies nasales, ce qui limite sa
transmission. Nous espérons que BPZE1 sera efficace plusieurs
dizaines d’années. » La phase 2 des essais cliniques a déja été
lancée avec 300 volontaires.

JAHNMATZ M et al., Safety and immunogenicity of the live
attenuated intranasal pertussis vaccine BPZE1: a phase 1b,
double-blind, randomised, placebo-controlled dose-escalation
study, The Lancet Infectious Diseases, 2020; 20(11):1290-1301
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Mieux comprendre le cancer du sein Triple-Négatif

pour de nouvelles thérapies

es scientifiques ont généré un systéme génétique modé-

lisant, chez la souris, 'hétérogénéité et la résistance aux

traitements du cancer du sein dit Triple-Négatif humain
(TNBC). Dans un cadre collaboratif international, ils ont éga-
lement découvert un traitement qui permet de surpasser 'hé-
térogénéité et la résistance du TNBC. Ces travaux montrent
comment certains traitements, potentiellement pertinents,
peuvent étre identifiés en modélisant la maladie.
On distingue 4 grandes classes de cancers du sein, ayant cha-
cun des protocoles thérapeutiques différents. Parmi ces 4
groupes, le TNBC, qui représente 10-15 % de la totalité des
cancers du sein, a un mauvais pronostic et est le plus complexe
a maitriser. La radiothérapie et la chimiothérapie sont actuel-
lement les principaux traitements du TNBC, mais ne sont effi-
caces que chez certaines patientes.
A Theure actuelle, les connaissances sur le TNBC et I'identi-
fication de thérapies efficaces sont limitées par 'absence de
modeles précliniques pertinents.
Le modele murin généré par les chercheurs est basé sur une
légere perturbation de signaux impliqués dans la régulation
du fonctionnement de la glande mammaire. Bien que cette
perturbation soit maitrisée par le tissu, au cours du temps, elle
entraine des altérations qui induisent la formation spontanée
de tumeurs chez les souris. Un aspect inattendu est la spéci-

ficité des tumeurs générées qui sont exclusivement de type
TNBC. Néanmoins, c’est probablement le caractére subtil de
cette perturbation qui permet d’engendrer une hétérogénéité
des altérations moléculaires dans les différentes tumeurs mu-
rines, comme observé chez les patientes TNBC. En outre, ce
modele de souris récapitule la résistance a la chimiothérapie
conventionnelle fréquemment observée chez les patientes.
L’ensemble de ces caractéristiques démontre la pertinence de
ce modéle de souris pour I'étude des mécanismes sous-jacents
au TNBC.

De plus, les chercheurs ont identifié une combinaison d’agents
capables de tuer trés efficacement les cellules TNBC murines
et humaines, surmontant ainsi les problemes d’hétérogénéité
entre tumeurs et la résistance aux traitements.

Ces travaux illustrent ainsi comment une modélisation de la
pathologie humaine, récapitulant sa complexité, permet la
compréhension des aspects moléculaires sous-jacents et de
proposer de nouveaux traitements a explorer ultérieurement
comme potentielles thérapies.

LAMBALLE F et al., Modeling heterogeneity of triple-nega-
tive breast cancer uncovers a novel combinatorial treatment
overcoming primary drug resistance, Advanced Science, 2020;
doi:10.1002/advs.202003049
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Soigner l'autisme par la vasopressine ?

44

J étude d'un modele génétique rare de troubles du
neurodéveloppement met en évidence un déficit va-
sopressinergique dont le traitement restore 'activité

neurophysiologique et le comportement social.

Cette étude collaborative montre une amélioration de 'en-
gagement social par un traitement avec de la vasopressine ou
par lactivation optogénétique des neurones a vasopressine
projetant dans le septum latéral, en utilisant un modele mu-
rin d’'une maladie génétique rare, comorbide avec I'autisme.
Dans I'ensemble, les traitements conduiraient a I'inhibition de
neurones inhibiteurs a somatostatine et a I'activation d’autres
neurones GABA non-identifiés.

La désorganisation anatomique et fonctionnelle des neurones
a vasopressine chez des individus porteurs d’'une mutation
«perte de fonction» dans le g¢gne MAGEL2 conduit & un déficit
de la sécrétion de ce neuropeptide dans le septum latéral au
moment ol les neurones a somatostatine sont activés. Premie-
rement, ce mécanisme ne s’enclenche pas au moment oppor-

tun lorsque deux nouveaux congénéres se rencontrent. En-
suite, les neurones a vasopressine engagés dans cette réponse
par les individus porteurs de la mutation sont inattendus.
C’est 'amygdale étendue au lieu de I’hypothalamus qui est
a lorigine de la vasopressine sécrétée dans le septum latéral
de ces individus. Les neurones a vasopressine de 'amygdale
étendue sont connus pour répondre a la peur sociale voire a
des contextes menagants. Or, cette nouvelle rencontre a prio-
ri ni agressive, ni menagante entre un adulte et un juvénile
devrait engager les neurones a vasopressine hypothalamique.
Ainsi, on pourrait envisager que des individus porteurs de
la mutation interpréteraient comme menacant des échanges
sociaux entre congéneéres inoffensifs bien qu'inconnus. Cette
découverte ouvre la porte & une meilleure compréhension des
troubles du comportement associés a la nouveauté sociale.

BORIE AM et al., Correction of vasopressin deficit in the lateral
septum ameliorates social deficits of mouse autism model, J
Clin Invest, 2020; 24:144450, doi: 10.1172/JC1144450

Alzheimer : réguler le cuivre dans le cerveau
stoppe les pertes de mémoire chez la souris

es plaques amyloides ca-
L ractéristiques de la maladie

d’Alzheimer dans le cerveau
des patients séquestrent le cuivre.
Elles en contiennent environ cinq
fois plus qu'un cerveau sain. Aus-
si, deux scientifiques du CNRS ont
développé avec leurs collégues de
I'Université du Guangdong et de
I'Université de Shenzhen (Chine)
une molécule capable de réguler

orale a des souris « Alzheimer »,
cette molécule a inhibé la perte de
mémoire des souris malades. Ces
résultats semblent trés promet-
teurs pour intervenir efficacement
a des stades précoces de la mala-
die. Les scientifiques cherchent
maintenant un partenaire phar-
maceutique pour développer les
essais précliniques de ce candidat
médicament.

la circulation du cuivre dans le
cerveau. Cette molécule brevetée,
extrait le cuivre piégé dans les plaques amyloides, et le réin-
troduit dans le circuit enzymatique normal du cerveau (qui
a besoin de cuivre pour fonctionner). Administrée par voie

ZHAO J et al., TDMQ20, a specific copper chelator, reduces
memory impairments in AD-mouse models, ACS Chem Neuros-
cience, 2020; doi:10.1021/acschemneuro.0c00621

De potentielles cibles contre des parasites unicellulaires

rasites unicellulaires, comme la maladie du sommeil,

la toxoplasmose, la maladie de Lyme ou encore le pa-
ludisme. Le fonctionnement de ces micro-organismes s’ap-
parente tellement a celui de nos cellules qu’il est difficile de
les traiter sans causer d’effets secondaires excessifs. Des cher-
cheurs de I'Institut européen de chimie et biologie (IECB,
CNRS/Université de Bordeaux/INSERM) ont cependant dé-
couvert des mécanismes qui n’existent que chez ces parasites.
Contrairement aux bactéries ou aux virus, les organismes
unicellulaires possedent un noyau et nous partageons donc un
certain nombre de fonctions cellulaires avec eux. Ainsi, pour
la maladie de Chagas, les rares traitements efficaces ne sont
prescrits qu'aux cas les plus aigus et impactent également nos
cellules. Ils sont si nocifs qu’environ un tiers des patients sont
obligés d’arréter le traitement contre des maladies pourtant
parfois mortelles. Or, le changement climatique aide les in-
sectes transmetteurs a se répandre de plus en plus loin hors
des régions tropicales.

D e nombreuses maladies sont provoquées par des pa-
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Des chercheurs ont cependant découvert des fonctions cel-
lulaires spécifiques aux trypanosomes et aux leishmanias,
nouvelles cibles de choix pour trouver des médicaments avec
moins d’effets secondaires.

Gréce a la cryomicroscopie électronique et a la spectromé-
trie de masse, les scientifiques ont exploré I'architecture des
ribosomes qui, pour devenirs fonctionnels, ont besoin de mo-
lécules appelées facteurs de maturation. L’équipe a identifié
seize facteurs de maturation dont certains sont spécifiques a
ces parasites et indispensables a leur survie. Les viser permet-
trait donc en théorie un traitement avec peu d’effets secon-
daires. Parmi ces cibles, les chercheurs tentent a présent de
repérer les plus prometteuses et de trouver les molécules les
plus adaptées pour les attaquer.

SOUFARI H et al., Structure of the mature kinetoplastids mito-
ribosome and insights into its large subunit biogenesis, PNAS,
2020; 117(47):29851-29861
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Toxoplasma gondii favoriserait
I'apparition des gliomes

éja bien connu de la commu-
D nauté médicale, le parasite

Toxoplasma gondii pourrait
étre également associé a I'apparition
de rares cancers du cerveau. En effet,
une nouvelle étude a démontré que
les personnes infectées par T. gondii,
ont un risque plus élevé de dévelop-
per des gliomes rares mais tres mortels. Or, entre 20 et 50 % de
la population mondiale est exposée au parasite.
Selon les auteurs, le parasite peut former des kystes dans le cerveau,
provoquant une inflammation qui pourrait étre responsable de
Papparition de certaines tumeurs. L'équipe de chercheurs, dirigée
par I'épidémiologiste James Hodge (American Cancer Society) et DIAGAST . | He loai )
Anna Coghill (H. Lee Moffit Cancer Center and Research Institute, » acteur majeur en iImmuno-Hematologie avec :
Floride) a examiné I'association entre les anticorps des personnes
infectées par les parasites et le risque d’apparition de tumeurs.

» Un nouveau site industriel permettant le doublement de la capacité de production,
» Un esprit dinnovation marqué par 10 brevets et 2 technologies de rupture,

Dans les deux cohortes testées (de respectivement 111 et 646 » Une assise infemationale avec une représentation dans plus de 100 pays,
personnes), une corrélation entre la séropositivité a T. gondii » Et surtout des équipes pluridisciplinaires, créatives et mobilisées & vos cotés.
et le risque de gliome a été retrouvée, la fréquence des gliomes

étant plus forte pour ceux qui avaient des niveaux plus élevés

d’anticorps contre T. gondii.

HODGE JM et al., Toxoplasma gondii infection and the risk of """"w.‘.m“ DIAGAST

adult glioma in two prospective studies, Cancer Epidemiology, w“‘::”'

11 January 2021, doi:10.1002/ijc.33443 The blood martching company
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Introduction

Lors de la prise en charge d’'un patient présentant une hé-
morragie, la correction précoce de la coagulopathie est 'une
des priorités thérapeutiques au méme titre que I'hémostase
chirurgicale. L'intérét du ROTEM sigma a été démontré dans
la gestion précoce des hémorragies notamment en chirurgie
cardiaque (1).

Le ROTEM sigma fournit des informations sur l'aspect ciné-
tique de la formation du caillot, sa stabilisation et sa dissolu-
tion, permettant ainsi une évaluation rapide et dynamique
de 'hémostase pour une prise en charge rapide et adaptée.
Le systéme est composé d'un automate et d’'une cartouche
de tests qui contient les réactifs permettant ainsi I'explora-
tion simultanée de:

- la voie intrinséque (acide ellagique, test INTEM) ;

- la voie extrinséque (facteur tissulaire, test EXTEM) ;

- la fibrinoformation (cytochalasine D, test FIBTEM) ;

- la fibrinolyse (aprotinine, test APTEM)

La solution ROTEM® sigma, pour une orientation rapide

de la prise en charge des hémorragies en chirurgie cardiaque
Jean-Christophe RIGAL - Anesthésiste ( CHU Nantes)

- la voie intrinséque (acide ellagique) avec neutralisation de
I'effet de I'héparine par une Héparinase (test HEPTEM).

Nous présentons ici deux cas cliniques illustrant I'utilisation du
ROTEM sigma en chirurgie cardiaque.

Cas cliniques:

Cas N°1

Il s'agit d’'un patient opéré d’'un anévrisme de l'aorte ascen-
dante de 65 mm et d’'une coronaropathie bitronculaire.

Le bilan préopératoire n'identifiait pas de valvulopathie et la
fonction ventriculaire gauche était normale. Les autres exa-
mens complémentaires étaient sans anomalies significatives et
les examens biologiques étaient normaux: Hb = 16 g/dL, pla-
quettes =234 G/L, TP 100 %, TCA ratio 0,96, créatinine = 59 umol/L.
L'intervention a consisté en un remplacement de l'aorte tho-
racique horizontale associé a une revascularisation coronaire
par pontage par thoracotomie avec circulation extracorporelle
(CEC) en hypothermie modérée (34 °C).

Durant l'intervention chirurgicale, le patient a présenté
un saignement significatif. Une analyse per opératoire par

Oude:
Figure 1
INTEM
N L y n 3 - ; : - : L H!
HEPTEM

FIBTEM

EXTEM

Tableaul

FIBTEM
EXTEM 73

2844 %

INTEM
HEPTEM 203

| | Tempsdecoagulation(CD) | A5 | _AI0_| A2 | A0 | MCF
81 6 6 7 8 8

40 50 56 59 60

36 45 52 55 55
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thrombo-élastométrie rotative sur un automate ROTEM  La présence d’'une héparinase dans les canaux FIBTEM/EXTEM

sigma (Werfen) est réalisée avant la fin de la CEC (Figure 1, et HEPTEM permet la neutralisation de I'héparine (jusqu’a

Tableau I). 400 Ul/kg pour EXTEM/FIBTEM et supérieur a 500 Ul/Kg
pour HEPTEM). Cela permet une utilisation et l'interprétation

Le paramétre A5 est I'amplitude du caillot 5 minutes apres le  des tests ROTEM per-opératoire méme en présence de

CT (Temps de coagulation). Ce paramétre précoce est prédictif ~ I'anticoagulant, en particulier lors de la réalisation de circula-

de la fermeté maximale du caillot (MCF). Plusieurs études ont  tion extra-corporelle.

montré une bonne corrélation entre les parametres A5, A10 et

la MCF. Son interprétation permet donc une prise en charge  Aprés la fin de la CEC (durée 170 min) et aprés neutralisa-

plus rapide et adaptée (2). tion de I'effet anticoagulant de I'héparine par la protamine,
la persistance d’'un saignement clinique du site opératoire
« L'amplitude A5 du canal FIBTEM est basse (6 mm) faisait suspecter un déficit en fibrinogéne vu I'’A5 FIBTEM.
et normale pour 'EXTEM (supérieure a 35 mm) ; Un traitement par fibrinogéne (6 g en intraveineux) a été ad-
+ Les temps de coagulation (CT) sont normaux a l'exception ministré pour contrdler le saignement. Une seconde analyse
de I'INTEM. ROTEM était ensuite réalisée (Figure 2, Tableau ll).
- Le tracé du test INTEM est plat, cela est lié a la présence
d’héparine a forte dose nécessaire pour la circulation L'analyse des CT INTEM et HEPTEM confirmait la bonne neu-
extra-corporelle. tralisation de I'hnéparine par la protamine. Les valeurs A5
+ Le tracé est corrigé dans le test HEPTEM qui contient étaient normales pour FIBTEM et EXTEM, confirmant la cor-
une héparinase qui neutralise I'héparine jusqu’a 7UI/L. rection de déficit en fibrinogéne et I'absence d’arguments

pour une anomalie biologique de I'hémostase.

Figure 2
INTEM FIBTEM
HEPTEM EXTEM

Tableaulll

FIBTEM 70 11 12
EXTEM 61 43 58
INTEM 173 3 52
HEPTEM 169 42 51
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Cela a été confirmé par le controle clinique du saignement du
site opératoire permettant de réaliser la fermeture et de termi-
ner l'intervention sans complication.

L'évolution post-opératoire était ensuite favorable sans autre
complication hémorragique avec pertes sanguines limitées
(drains 800 mL a J2, transfusion d'un unique CGR postopéra-
toire). Cette évolution favorable a permis un réveil précoce
(extubation a H+8) et une sortie de l'unité de réanimation a J2
postopératoire et une sortie d’hospitalisation a J12.

Cas N°2

Il sagit d’'un patient de 73 ans atteint de cardiopathie isché-
mique dilatée FEVG 45 %, lésions coronaires tri-tronculaire et
fibrillation atriale sous Anticoagulant Oral Direct. Il présente
une obésité (IMC de 33 kg/m?), un diabéte de type Il insulino-
requérant, une HTA et une dyslipidémie.

Le patient est pris en charge pour une revascularisation coro-
naire sous CEC par quadruple pontage coronarien (IVA /ATIG,
Marginale/ATI droite, bissectrice et IVP par greffons veineux
saphénes), un traitement de la FA par radiofréquence et une
auriculectomie gauche.

Au bilan pré-opératoire

Hb = 14,3 g/dL, plaquettes = 189 G/L, TP 73 %, TCA ratio 1,06,
créatinine = 85 pmol/L.

L'intervention s’est déroulée sans événements majeurs.

A la fin de l'intervention et apres neutralisation de I'héparine
par l'injection de protamine, le patient a présenté un saigne-
ment de localisation rétro cardiaque particulierement difficile
d'accés.

Devant cette hémorragie, un test ROTEM® a été réalisé
(Figure 3).

- L'analyse des parameétres et des tracés permet de confirmer
la bonne neutralisation de I'anticoagulation par I'héparine ;
CT INTEM et CT HEPTEM étaient normaux respectivement
de 249 et 242" ainsi que le ratio CT / CT,, . = 1,02.

- Une anomalie sur le test EXTEM avec CT allongé (> 80").

Devant ces résultats, le ratio CT,, / CT,,, est normal, permettant
déliminer une activité anticoagulante résiduelle de I'héparine (3).
Par contre un défaut de thrombino-formation était suspecté et
le patient a recu un traitement par concentrés de complexes
prothrombiniques a hauteur de 12,5 Ul/kg (1000 U) en intra-
veineux.

Les suites ont été marquées par l'arrét du saignement clinique
sans qu’aucune transfusion ne soit nécessaire.

Un second test ROTEM de controle a été réalisé dont I'en-
semble des paramétres étaient normaux (Figure 4, Tableau IV).

En post-opératoire, le saignement par les drains a 24 h était de
300 mL. Le réveil et I'extubation du patient purent étre réalisés
dans les 12 premieres heures. Les suites ultérieures furent mar-
quées par des complications en rapport avec une insuffisance
rénale et lI'insuffisance ventriculaire gauche préexistante.

Conclusion

Lors des chirurgies cardiaques, les saignements en per et
post-opératoires sont fréquents. Le délai de résultat des tests
de coagulation conventionnels n’est pas toujours adapté a ces

situations complexes et instables qui nécessitent des déci-
sions thérapeutiques rapides.

Dans ce contexte, les tests visco-élastiques permettent une
évaluation rapide et apportent, par la vision globale et dyna-
mique de la formation du caillot, des éléments d’orientation
diagnostique décisifs. Le ROTEM sigma répond a ces problé-
matiques et permet d’orienter rapidement la prise en charge
thérapeutique des hémorragies.

Le choix des thérapeutiques hémostatiques peut utilement
s’appuyer sur des arbres décisionnels (logigrammes) spéci-
fiques adaptés au contexte clinique et aux pratiques locales
de chaque centre. Des pratiques harmonisées et un usage
optimisé des produits sanguins permettent de garantir la
qualité des soins prodigués aux patients et contribuent a
leur amélioration tout en réduisant les codts par la diminu-
tion des transfusions des produits sanguins labiles et médi-
caments dérivés du sang (4).m
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La nouvelle dimension de BYG4lab®

BYG4lab® est la premiére entreprise européenne dédiée au Data Management dans I'uni-
vers de la biologie médicale. Nous comptons aujourd’hui presque 80 collaborateurs dont
plus de 30 appartiennent a la R&D. Cet investissement important nous a permis d’engager
il y a quelques années des innovations majeures tant technologiques que fonctionnelles.
Notre nouvelle gamme de solutions est le fruit de cet investissement. Leurs évolutions sont
garanties par la taille et la qualité de notre équipe R&D, mais aussi par la proximité forte
avec nos clients et partenaires, avec I'objectif permanent que ces innovations contribuent a

la chaine de valeur de la biologie médicale.

Spectra Diagnostic : En quoi 'année 2020 a-t-elle été
unique pour BYG?

Cyril VERHILLE, Président : L'année 2020 a été mar-
quée par I'annonce de I'acquisition en février 2020 de
la société partnerdlab, éditeur de solutions logiciel de
microbiologie situé a Nancy. Ce rapprochement a don-
né naissance a notre nouvelle identité BYG4lab®. Ce ma-
riage était en fait évident, tant la complémentarité entre
les deux structures est indéniable.

Partner4lab est reconnue pour son niveau d’expertise au
travers de ses solutions d’épidémiologie, d’hygiéne et de
son offre Middleware dédiée a la bactériologie. Ce rap-
prochement est donc parfaitement en ligne avec notre
objectif de proposer a nos clients et partenaires des solu-
tions globales qui optimisent la production, mesurent la
qualité et permettent un pilotage efficient de I'activité.
Outre les synergies métiers, nous avons immédiatement
mis en place des synergies R&D avec la migration pro-
gressive des solutions partner4lab vers le nouveau socle
technique Yline®, des synergies Service Clients avec I'uti-
lisation d’une infrastructure et des processus communs,
des synergies Qualité également avec la forte volonté
que la microbiologie puisse répondre a nos exigences
de certification 1ISO13485:2016.

Avec le recul dont nous disposons, cette fusion permet
déja aux deux structures de bénéficier des forces de
l'autre.

Spectra Diagnostic : Comment cette fusion s’est-elle
mise en place au sein du département Service Client ?
Benoit RENARD, Directeur des Opérations : Cette fu-
sion s'est faite assez naturellement. Sur chaque sujet, des
groupes de travail ont ainsi été créés, avec I'objectif clair
de définir un processus et des outils communs. Par expé-
rience, il est nécessaire dans ces moments de fusion d’al-
ler aussi vite que possible. C'est ce que nous avons fait,
méme si le confinement débuté mi-mars n’a pas facilité
les choses.

Dés juillet dernier, les équipes Service Clients utilisaient
une infrastructure et des outils communs, et les clients
n'avaient déja qu’un point d’entrée pour le support té-
I[éphonique, quelles que soient leurs solutions BYG4lab®.
Nous avons également mis en place un plan de forma-
tion croisée, nous avons harmonisé les processus d’instal-
lation, aligné la structure des formations client, revu les
documentations techniques... beaucoup de travail qui
s'achévera en 2021.

Vous savez, le Service Client est le contributeur N°1 de la
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satisfaction des clients. Notre niveau de service chez BY-
G4lab® est fondamental. Il s'est beaucoup amélioré ces
derniéres années et cette acquisition nous permet a nou-
veau de nous remettre en cause et de réfléchir a des axes
d’amélioration.

Je suis fier de mes équipes sur le travail accompli méme s'il
en reste encore beaucoup a accomplir.

Spectra Diagnostic : Cette nouvelle organisation

vous a-t-elle amenée a revoir vos effectifs au sein

de BYG4lab® ?

Alexia SINCLAIR, Responsable Ressources Humaines:
Ce rapprochement a permis en effet d'agrandir nos
équipes. La société compte aujourd’hui presque 80 colla-
borateurs. Notre recrutement repose sur des choix de pro-
fils experts dans leur domaine. Nous sommes convaincus
que le niveau de qualité de nos solutions ne peut étre at-
teint sans l'implication d’équipes internes passionnées et
engagées dans leurs expertises respectives.

Ainsi, I'année 2020 a été significative sur le nombre de re-
crutement, avec l'arrivée de 12 nouveaux collaborateurs,
tous a la pointe dans leur domaine. Les recrutements ont
marqué l'arrivée de personnes clés : un nouveau Respon-
sable du Service Client, un nouveau Chef de projet, un ren-
forcement sur les ventes avec l'arrivée d'une Directrice des
ventes et l'arrivée prochaine d’Ingénieurs Technico-com-
merciaux et d'Ingénieurs Commerciaux.

La fusion BYG - partnerdlab, accompagnée d'un recru-
tement conségquent, nous a amenés a revoir nos espaces
de travail. En plus de I'emplacement du site BYG4lab® a
I'Union, nous avons souhaité déménager dans des nou-
veaux locaux a Nancy. Les équipes BYG4lab® sont installées
au centre d'affaires Front Office au Technopdle de Brabois,
ce site offrant des espaces de travail neufs et coopératifs
plus propices a nos ambitions.

Spectra Diagnostic : Comment s’est déroulé le
renouvellement de la certification EN ISO 13485:2016 ?
Alexia SINCLAIR, Directrice Qualité : Déja certifiée ISO
13485 depuis 2014, nous avons pu renouveler notre certifi-

cation pour BYG4lab® en octobre 2020, selon le référentiel
NF EN ISO 13485:2016 pour trois années supplémentaires.
Cette certification s’est faite a l'issue d'un audit externe
par l'organisme GMED. En choisissant d'appliquer les plus
hauts standards de qualité dans le domaine des dispositifs
médicaux tant pour nos produits que pour nos services,
nous privilégions d'abord et avant tout la satisfaction de
nos clients biologistes.

BYG4lab® est également tres impliqué dans la veille ré-
glementaire et nous avons pris le parti d'anticiper les
reglementations futures dans lesquelles les logiciels,
jusqu’alors peu évoqués, prennent une place de plus en
plus importante.

Nous avons ainsi en 2020 réalisé le marquage CE d'un mo-
dule de notre solution EVM qui répondait clairement aux
exigences d'un dispositif médical.

Nous sommes convaincus que le niveau de maturité de
notre systéme de management de la qualité sera la norme
de demain pour tous les éditeurs de logiciels de labora-
toire de biologie médicale.

Spectra Diagnostic : Comment vous étes-vous
positionné face a I'épreuve de la crise sanitaire
depuis mars 2020 ?

Cyril VERHILLE : Méme si nous nous considérons comme
des privilégiés, tant sur notre domaine d'activité que sur
notre possibilité de télétravail, la covid-19 n’est pas sans
impact.

Nous nous sommes engagés a étre aux cOtés de nos
clients, par le développement et I'installation ultra rapides
de nouvelles connexions pour les instruments COVID.
C'est chez BYG4lab® un sujet prioritaire pour lequel nous
devons une trés forte réactivité a nos clients.

Spectra Diagnostic : Pouvez-vous nous en dire plus
sur les solutions qui se sont concrétisées en 2020 ?
Christelle LELIEVRE, Cheffe de Produits: L'année
2020 a déja été trés riche en nouvelles solutions.

Nous avons sorti deux versions d'/EVM®, notre middleware
emblématique chez BYG4lab®. Ces nouvelles versions en-
richissent EVM avec des outils d'expertises innovants de
gestion de la qualité en phase initiale et continue. Tout
en étant trés complets, les outils proposés sont trés prag-
matiques et facilitent la gestion des CQI, CQE, validation
des méthodes, planificateur de taches. Les nouveautés
portent également sur des outils supplémentaires trés ci-
blés d'aide a la validation technique.

La derniére version d'EVM 5.4.7°, confirme notre niveau
d’expertise sur la gestion du Contréle de Qualité en y in-
tégrant I'approche de la gestion par le risque au travers
des analyses de tendance, en mettant les données four-
nisseurs a disposition via I'espace clients et en optimisant
les alertes sur le TAT et la dérive de la moyenne mobile.
Sécurité, productivité et économie sont les éléments clés
de cette derniére version d'EVM®.
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Il'y a eu ensuite la sortie de qualYnk®, notre solution ex-
perte de gestion du Controle de Qualité en phase initiale
et continue.

La préoccupation majeure des laboratoires de biologie
médicale en termes de qualité est aujourd’hui de mai-
triser la qualité des résultats rendus en fonction des be-
soins des cliniciens, pour une prise en charge optimum
de leurs patients. BYG4lab® fort de son expertise dans ce
domaine, propose un outil de management de la quali-
té indépendant, focalisé sur la maitrise de la qualité des
résultats en accord avec les exigences reglementaires et
les recommandations des sociétés savantes.

Fruit d'un travail important mené avec nos utilisateurs,
il intégre de nouveaux outils aidant ainsi les laboratoires
a définir leur stratégie de controle et a en mesurer l'effi-
cacité.

Cette application qui se connecte a n‘importe quel SIL
ou Middleware est adaptée aux besoins des laboratoires
pour chaque étape du processus analytique.

®
B.lbyBYG

La mesure des indicateurs est aujourd’hui clé dans la sur-
veillance et I'optimisation du fonctionnement des labo-
ratoires.

Ces indicateurs touchent plusieurs domaines : suivi de
la qualité analytique des résultats, suivi de la qualité du
transport des échantillons, suivi de la productivité, suivi
de l'activité globale.

Compte tenu de la volumétrie des données traitées, de
la mise en place d'outils de production performants pré
analytiques et analytiques (chaines, flots, instruments),
des exigences qualités et réglementaires des laboratoires,
notre ambition était de doter les laboratoires d’outils mo-
dernes, ouverts et automatisés, leur permettant de mettre
en place les indicateurs de mesure adaptés pour 'amé-
lioration continue des processus pré analytiques, analy-
tiques et post analytiques de leur plateaux techniques.
C'est ainsi que BYG4lab® a récemment complété son do-
maine d’expertise avec la solution B.l byBYG®.

Notre choix s'est porté sur une architecture industrielle
reposant sur un entrepot de données (Data Warehouse)
dans le Cloud ou en local. En plus de s'appuyer sur un
ETL industriel développé avec la solution de la société
Talend, nous avons fait le choix de I'utilisation d’outils
reconnus sur le marché tel que Power Bl de Microsoft
pour la génération des indicateurs, leur mise en forme
graphique ou tabulaire et les éventuels rapports ou ex-
ports nécessaires.

En plus d’indicateurs spécifiques que l'utilisateur pourra
construire, nous enrichissons régulierement notre solu-
tion Bl byBYG® d'indicateurs « préformatés » que chacun
pourra utiliser.

Spectra Diagnostic : Quel niveau de service
allez-vous instaurer au sein de BYG4lab services®

en 2021?

Benoit RENARD : Il est important de noter que nous de-
vons étre d’'une part, excellents dans I'exécution de nos
services, mais également ajouter des services innovants
et a valeur ajoutée pour nos clients.

D’années en années, nous élevons notre niveau d’exi-
gence. Nous avons mis en place des référents clients, nous
avons augmenté le pole chef de projets, nous avons égale-
ment mis en place un nouvel outil de « ticketing » qui nous
permet de mieux prioriser et mesurer nos performances.
Depuis le 6 juillet 2020, nous avons étendu les horaires
de notre hotline, qui est maintenant ouverte de 7h a 20h.
Nous avons également ouvert en juillet dernier un sup-
port téléphonique le dimanche de 9h a 18h qui vient
compléter celui existant du samedi.

Toutes ces évolutions sont mises en place dans l'unique
but de garder et d’élever notre satisfaction client.

Nous langons aussi début 2021, notre nouvel espace
client, totalement repensé pour offrir la meilleure expé-
rience utilisateur a nos clients. Seront présents dans ce
nouvel espace client, outre la tracabilité des tickets, un
package documentaire individualisé, incluant les plans
de continuité (PCA) et de reprise d’activité (PRA), la carto-
graphie des installations ainsi que les descriptifs de livrai-
son des versions, le suivi des formations...

Nous prévoyons de proposer aussi en 2021 des sessions
de e-learning, qui permettront a nos clients de suivre des
formations a distance.

' ®

ne

Spectra Diagnostic : Au niveau des solutions,

quelles innovations vont se concrétiser en 2021 ?
Nicolas DUMON, Directeur R&D :

Pour rappel, BYG4lab® c’est aujourd’hui 30 collaborateurs
au département R&D. Cet effectif a permis d’engager il y
a quelques années des innovations majeures, tant tech-
nologiques que fonctionnelles. La nouvelle gamme de
solutions présentée en 2021 est le fruit de cet investisse-
ment. Les nouveaux produits 2021 de la gamme BYG4lab
solutions® ont un point qui les rassemble : un socle tech-
nique commun dénommé Yline®. Sécurisation des don-
nées avec un chiffrement total de la BDD, sécurisation des
connexions, déployable sur différents types d'infrastruc-
tures, modularité des composants métiers, déployable sur
des environnements multi-devices et multi-plateformes,
intégration de micro-services, gestion de volumétries
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importantes sans altération des performances, B.I dans le
Cloud, mise a jour des versions sans arrét de la production,
sont autant de bénéfices du nouveau socle technique de
I'ensemble des nouveaux produits de BYG4lab solutions®.

Christelle LELIEVRE : L'année 2021 sera unique par I'im-
portance des solutions et services qui seront mis en place.
Enrichie par de nouvelles expertises, BYG4lab® se tient prét
pour le lancement de ses nouveautés.

L'année 2021 sera marquée par le lancement de notre nou-
velle génération de Middleware chez BYG4lab®: nYna®. Ce
middleware est d’'une part le fruit de notre expertise acquise
au cours des nombreuses années de collaboration avec nos
clients francais et internationaux, et d'autre part I'aboutisse-
ment de l'investissement massif et continu de nos équipes en
recherche et développement. nYna® est une solution unique
de pilotage de la production et de la qualité au sein du labo-
ratoire, tant au niveau technologique que fonctionnel.

nYna® s'appuie bien évidemment sur la richesse reconnue
d’EVM, que nous avons adaptée, tant sur les aspects fonction-
nels qu’ergonomiques, aux nouveaux enjeux de la biologie
médicale. Nous avons ajouté également de nombreuses in-
novations qui ont toujours été guidées par la valeur ajoutée
gu’elles offrent a nos clients ainsi qu‘a leurs partenaires clini-
ciens. Nous pouvons citer les tableaux de bords individuali-
sés construits autour de Widgets paramétrables, des alertes
en temps réel, un moteur de régles d’expertises aussi ergo-
nomique que puissant, une gestion de la qualité en phase
initiale et en phase continue unique sur le marché. ..
Associés a nYna®, s'ajoutent des services proactifs et do-
cumentaires qui nous permettent d’offrir une expérience
utilisateur de trés haute qualité.

Matthieu MULOT, Directeur Microbiologie :

nfectio®

BYG4lab® a récemment complété son domaine d'exper-
tise en intégrant le domaine élargi de la microbiologie de
la société partner4lab. Afin de disposer de la puissance et
de I'ergonomie des derniéres technologies, nous avons
alors immédiatement entrepris la réécriture de notre so-
lution d’Epidémiologie et d'Hygiéne sur le nouveau socle
technique Yline®, commun a I'ensemble des nouvelles so-
lutions BYG4lab®. Fruit de ces développements, Ynfectio®
est une solution unique et innovante d’'épidémiologie et
d’hygiéne, qui hérite par ailleurs de I'expérience acquise
aupres de nombreux laboratoires et centres hospitaliers.
Alertes en temps réel, surveillance des bruits de fond, cas
groupés, évolution des résistances, reporting automa-
tique CONSORES, statistiques, gestion des I.A.S, animation
des E.O.H... sont autant de fonctionnalités d'Ynfectio®.
Ynfectio® permet également de changer d’échelle pour
passer d'une épidémiologie «site a site», a une vision
enfin consolidée et plus transverse. Cette nouvelle solu-
tion Ynfectio® destinée aux bactériologistes, techniciens,
infectiologues, hygiéniste, infirmiéres, sera disponible dés
2021.

Christelle LELIEVRE :

Nous langons en 2021 pocY®, notre premier Middleware
dédié a la gestion des EBMD, qui utilise notre nouveau
socle technique Yline®.

Le pilotage des instruments délocalisés est en effet de-
venu clé pour les laboratoires de biologie médicale. La
tres forte consolidation des plateaux techniques induit
également la multiplication d’'instruments délocalisés qui
ont des exigences d'utilisation, de contréle et de pilotage
assez différents de ceux d'instruments situés dans le labo-
ratoire. Le nombre d’EBMD dans les établissements hospi-
taliers est également trés important.

Habilitation des utilisateurs, tableau de bord de fonction-
nement des instruments a distance, pilotage a distance de
I'instrument, autocréation des demandes vers le SIL, cen-
tralisation des alertes, gestion des CQl, régles de valida-
tion, comparaison des méthodes avec les instruments in-
tra-laboratoire sont autant de fonctionnalités innovantes
de pocYe®.

Tres important, pocY® n'est lié a aucun fournisseur d'ins-
truments. Il est ouvert sur tous les instruments et tous les
SIL, comme I'ensemble de nos solutions.
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Christelle LELIEVRE :
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Il est essentiel que les réseaux privés nationaux ou ré-
gionaux ainsi que certains groupements hospitaliers
puissent harmoniser au sein de leurs laboratoires les
pratiques, le workflow, des régles de validation, leurs
dictionnaires, tout en rendant simples et possibles les
adaptations locales.

Comment harmoniser les pratiques sur des structures
importantes tout en conservant une continuité de ser-
vice optimale ?

Afin de répondre a ces enjeux multiples, nous présen-
tons en 2021, le 1 Master Data Management (M.D.M)
du marché de la biologie médicale. Le concept de M.D.M
existe déja au niveau industriel, nous l'avons repensé et
adapté au fonctionnement de la biologie médicale.
Outre les bénéfices d’harmonisation des pratiques, la
mise en place du M.D.M byBYG® assure la garantie d'une
consolidation et d'une comparabilité des indicateurs
entre les différents sites ou structures.

C'est également de I'agilité et de la maitrise pour le dé-
ploiement d'un nouveau laboratoire.

Spectra Diagnostic : Au-dela de vos solutions,
comptez-vous mettre en place des partenariats au
sein du marché de la biologie médicale pour 2021 ?
Cyril VERHILLE: Notre indépendance n’exclut pas
le partenariat. C'est ainsi qu’en septembre 2020 nous
avons lancé un nouveau partenariat avec la société 3Si.
Ce partenariat présente une parfaite synergie entre l'agi-
lité paperless de la solution de 3Si qui s'appelle LaboW
et la puissance de notre derniére version du middleware
pYlot®:

deux outils totalement complémentaires au service de
votre organisation, qu’elle soit mono ou multi sites, mono
ou multi-SIL et quels que soient les instruments pré-ana-
lytiques ou analytiques dont vous disposez.

Nous annoncerons également en 2021 de nouveaux
partenariats industriels avec des réseaux de laboratoires
privés, mais également des sociétés IVD qui nous ont fait
confiance pour le pilotage de leurs solutions analytiques
ou la diffusion d'une solution telle que qualYnk®.

Nous vous les dévoilerons au fil de 'année 2021.

Spectra Diagnostic : En conclusion,

que pouvons-nous souhaiter a BYG4lab® pour 2021 ?
Cyril VERHILLE : Notre ligne de conduite, qui est notre
mission premiére, est de contribuer a aider nos clients et
partenaires a valoriser leur savoir-faire.

Notre volonté ne se cantonne pas a étre uniquement pré-
sent dans la chaine de traitement de l'information, mais
de contribuer a la chaine de valeur de la biologie médi-
cale. C'est un objectif ambitieux pour une société ambi-
tieuse.

Notre ambition pour 2021 est également d’accompagner
nos clients et partenaires en leur apportant un trés haut
niveau de satisfaction. Pour cela, nous devons nous ap-
puyer sur une tres haute qualité des services, une agilité
a toute épreuve et une expertise unique avec la création
de BYG4lab vision®.

Aussi, nous resterons alignés sur notre positionnement
d'ouverture et d'indépendance pour accompagner nos
clients dans une transition vers le laboratoire de demain.
Cela ne peut se faire que via notre innovation perma-
nente et maitrisée, ainsi que notre réassurance aupres de
nos clients et partenaires en étant a leur c6té de maniére
fiable et pérenne depuis bientét 40 ans. =

BYG4lab

« Contact : BYG Informatique
13 rue d’Ariane, ZA de Montredon — 31240 LUNION

Tél.: +33 (0)534 2507 10
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2021 commence fort avec la plus grande
transaction depuis le début de la pandémie
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e 12 décembre 2020, Astra Zeneca a procédé a l'acquisition
de lentreprise américaine de biotechnologie Alexion
pour une valeur de 39 milliards de dollars (32,2 milliards
d’euros). Alexion Pharmaceuticals est une entreprise
de biotechnologie américaine spécialisée dans les traitements
des maladies hématologiques et cardiovasculaires, des
pathologies auto-immunes et des cancers. Notamment cette
acquisition va permettre au laboratoire anglo-suédois de non
seulement se renforcer dans le développement de traitements
contre les maladies rares et dans le secteur de 'immunologie
mais également de renforcer sa présence sur le marché Nord-
Américain en installant son pdle sur les maladies rares a Boston.
Malgré le fait que les traitements contre les maladies rares sont
destinés a un petit nombre de patients, ils sont en mesure de
toucher le jackpot en atteignant méme le statut de Blockbuster
(chiffre d’affaires supérieur a 1 milliard de dollars). Ainsi, le
chiffre d’affaires annuel du Soliris, un anticorps monoclonal
d’Alexion, avoisine les 4 milliards de dollars.
Selon le communiqué de presse, les conseils d’administration
des deux entreprises ont approuvé la transaction, qui devrait
étre finalisée au troisieme trimestre 2021. Par ailleurs, I'accord
prévoit que les actionnaires d’Alexion recevront 60 dollars
en numéraire et 2,12 actions Astra Zeneca pour chaque titre
détenu. L’opération valorise Alexion a 175 dollars par action,
soit 45 % de plus que son cours de cloture le vendredi précédent
a Wall Street. De plus, une fois la transaction finalisée, les

Exemple n°1 : Sarepta Therapeutic a présenté des données
concernant son essai de phase 2 sur le SRP-9001 chez des
patients atteints de la dystrophie musculaire de Duchenne
(DMD). Cependant, 'essai n'a pas rencontré le critere d‘évaluation
fonctionnel primaire important. L'action a accusé une baisse de
519% pour finalement cloturer vendredi 8 janvier 20214 82,29 5.

*

actionnaires de la biotech détiendront 15 % du capital d’Astra
Zeneca.

L'IMPACT FOUDROYANT
DES ANNONCES SUR LE COURS EN BOURSE
Les investisseurs institutionnels souhaitent investir

dans une entreprise cotée qui lui présente des garanties
de développement a long terme, et une progression
réguliere et maitrisée de ses résultats. Malheureusement,
les annonces attendues sur les échecs ou succes des essais
cliniques sont souvent empreintes d’'un pessimisme ou
d’'un optimisme excessif des marchés: les investisseurs
s’emballent a la simple annonce d’un résultat négatif ou
positif et induisent par leur comportement une décote ou
une surcote des valeurs. Notamment, a cause d’'un taux
d’échec élevé le long de la chaine de valeur, les sociétés
de biotechnologie ne sont pas en mesure d’apporter les
garanties nécessaires.

La communication avec les marchés financiers représente
un enjeu central pour les firmes de biotechnologie. Elle a en
effet un impact considérable notamment sur leur visibilité
par les marchés, sur leur positionnement dans le secteur, sur
leur capacité de mobilisation de ressources de financement
de la R&D et sur leur développement. De méme, les
opérations de fusions et acquisitions doivent pouvoir
s’inscrire aux yeux des investisseurs dans le discours sur
la stratégie générale de la société. Le management devra
communiquer sur 'impact financier de ces opérations et les
prochaines étapes, etc... m

Exemple n°2 : I'action de la société Imara a cloturé en baisse de
389%a 14,72 S alasuite de la publication des données décevantes
de son essai de phase 2a sur I'IMR-687 chez des patients adultes
atteints de drépanocytose.
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Exemple n°3 : les actions de la société Calithera ont cloturé

lundi en baisse de 45 % a 2,72 $ suite a annonce de son essai de
phase 2 chez les patients atteints de carcinome rénal avancé ou
métastatique. Calithera a annoncé que les résultats nont pas atteint
le critére principal de l'objectif de I'étude.

]

Exemple n°4 : Lopération du rachat d'Alexion par AstraZeneca
valorise Alexion a 175 dollars par action, soit 45 % de plus que son
cours de cloture du vendredi 8 Janvier 2021 a Wall Street.

[~

Exemple 5 : 'action de Chimerix sest redressée pour cloturer en
hausse de 69 % a 8,42 $ a la suite de 'acquisition d'Oncoceutics,
Inc., une société privée de biotechnologie possédant des produits en
phase clinique. Onc201, le principal candidat produit d'Oncoceutics,
est actuellement dans un essai de phase 2 contre le gliome.
Chimerix versera aux actionnaires d'Oncoceutics 78 M$, dont 39 M$
sont payables en actions Chimerix et 39 M$ en especes.

L 2]
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Exemple 6 : le cours des actions d’Aldeyra Therapeutics a cloturé
|a semaine en hausse de 50 % a 10,31 $ suite a a publication des
résultats positifs de 'essai clinique de phase 3 TRANQUILITY chez les
patients atteints de sécheresse oculaire.
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Evaluation et comparaison du systéme
de vérification pré-analytique EPC
(Expert Preanalytical Check) Stago

RESUME

colorés, évitant ainsi un retard dans la prise en charge du patient. Le niveau de remplissage du tube ainsi que la présence d'une interférence colorée

Le module EPC (Expert Preanalytical Check) qui équipe les automates Stago de la Génération Max depuis mars 2017 permet
de vérifier automatiquement la conformité de I'¢chantillon afin de rendre des résultats plus sécurisés, méme en cas de plasmas

(Hémolyse, Ictére, Lipémie) sont évalués.

Les performances du module EPC se révelent excellentes tant pour la détection du niveau de remplissage du tube que pour la détection des interférences
HIL (Hémolyse, Ictere, Lipémie), apportant aux cliniciens une aide précieuse pour l'interprétation des résultats d’hémostase d'échantillons n‘ayant pas
bénéficié de conditions pré-analytiques optimales.

MOTS-CLES

Module EPC - Pré-analytique - Indice - HIL - Interférence - Plasma coloré - Remplissage du tube

Evaluation and comparison of the Expert Preanalytical Check module
(EPC module) by Stago

SUMMARY

fill volume check feature as well as the detection of colored interference (Haemolysis, Icterus, Lipemia) are evaluated.

The EPC module (Expert Preanalytical Check module) integrated in Stago Max Generation analyzers since march 2017 allows automatic
sample integrity verification in order to give more secure results, even in case of colored plasma, to avoid a delay in patient management. The

EPC module performances are excellent both for fill volume and detection of HIL interference: it brings valuable help to clinicians when it comes to interpret haemostasis results
if samples did not benefit from optimal preanalytical conditions.

KEYWORDS EPC module - Preanalytical - Indice - HIL - Interference - Colored plasma - Tube filling

*Laboratoire de Biologie Médicale, BIOGROUP — BIOESTEREL
(ORELAB, Hématologie - Email : mustapha.chari@biogroup.fr - Tél. : +-33 (0)4 83 28 1063 - Fax: +33 (0)4 92 92 15 48

I-INTRODUCTION

Or, il est historiquement établi qu’une large
proportion (70 %) des erreurs au sein du laboratoire
sont attribuées a la phase pré-analytique (2). Parmi
les non-conformités pré-analytiques les plus
détectées, on retrouve le non-respect du volume de
remplissage des tubes (3) ainsi que les interférences
HIL (Hémolyse, Ictére, Lipémie).

1. LETAT DE L'ART

Selon le ministére des Solidarités et de la Santé,

« Les examens de biologie médicale permettent de
diagnostiquer ou de contribuer au diagnostic d’une
maladie. On considére que la biologie médicale
contribue actuellement a environ 60-70 % des
diagnostics réalisés. La biologie médicale joue
également un réle primordial dans le suivi d’'une
maladie et la surveillance d’un traitement ».

De plus, en se référant aux exigences réglementaires
définies dans le Guide de bonne exécution des
analyses de biologie médicale (GBEA), dans la
nomenclature des actes de biologie médicale
(NABM) et dans le rapport au Président de la
République relatif & I'Ordonnance n°2010-49 du
13 janvier 2010 (1) Art.L. 6211-2: « Un examen de
biologie médicale se déroule en trois phases :

« La phase pré-analytique (...)
o La phase analytique (...)
« La phase post-analytique (...) »

2. LES INTERFERENCES HIL

La détection des interférences HIL est depuis
longtemps effectuée en biochimie. Cependant, il
est clairement établi que ces interférences peuvent
également impacter les tests d’hémostase (4).
En effet, une étude de Salvagno et al., réalisée en
2008, démontre que 5,5 % des tubes arrivant au
laboratoire sont non conformes. Parmi ces non-
conformités, 20,1 % sont liées a une interférence
colorée (HIL) aboutissant au rejet de 1,1 % des
tubes (5).

Dans lintérét du patient, il est donc nécessaire
de détecter de maniére fiable et réactive ces non-
conformités afin d’analyser D'échantillon en
émettant une réserve sur le résultat potentiellement
impacté par un indice HIL plutdét que de rejeter
automatiquement le tube dans lattente dun
nouveau prélevement.
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3. LEMODULE EPC

La société Stago dispose depuis mars 2017 d’'un
nouveau module de vérification automatique de
la conformité de I’échantillon. Le module EPC
remplace l'inspection visuelle pour le niveau de
remplissage du tube et la présence d'une coloration
du plasma (Figure 1). Une alerte est émise lors du
non-respect du volume seuil et lorsque I'échantillon
est hémolysé, ictérique ou lipémique selon des seuils
spécifiques définis, test par test, par le laboratoire.

Afin d’évaluer les performances du module EPC,
(i) le niveau de remplissage du tube a été évalué
par rapport au pourcentage de rejet des tubes et
(ii) les indices d’interférences HIL rendus par les
automates équipant le laboratoire ont été comparés
aux indices attendus et définis par la société Stago.
Les performances du module EPC ont ensuite
été évaluées par comparaison avec la méthode de
référence du laboratoire.

Il - MATERIEL ET METHODES

L’étude s’est déroulée entre juin et octobre 2020.

1. METHODOLOGIE POUR L'EVALUATION
DE LA DETECTION DU REMPLISSAGE DU TUBE

L’évaluation du niveau de remplissage du tube a
été réalisée sur les 2 types de tubes utilisés au sein
du laboratoire : tubes citratés de 2,7 mL et tubes
citratés pédiatriques de 1,8 mL.

L’étude évaluant la détection de niveau sur les tubes
citratés 2,7 mL a été réalisée sur les STA R Max des
plateaux techniques de Mouans-Sartoux, du Muy,
de Nice et de Mougins et sur le STA Compact Max
du plateau technique d’Oxford de Cannes.

Pour les tubes citratés pédiatriques de 1,8 mlL,
I'étude a été réalisée sur le STA R Max du plateau
technique de Mouans-Sartoux et sur le STA
Compact Max du plateau technique d’Oxford de
Cannes.

Dans le cadre de cette évaluation, un pool de
plasmas citratés a été utilisé. Le tableau I indique
les volumes de plasmas ajoutés aux différents tubes

Tableau l
Volume de remplissage par ajout de volume
de plasma sans retrait de citrate

Volume de remplissage

(%)

Volume de plasma a rajouter pour un tube
citrate de 2,7 mL

EPC

T

citratés, sans retrait de citrate.
Chaque tube ainsi préparé a été testé en 5 répliquats
(R1aR5).

2. METHODOLOGIE POUR LEVALUATION
DE LA DETECTION DES INTERFERENCES HIL

L’évaluation de la détection des interférences HIL
a été réalisée sur les deux STA R Max du plateau
technique de Mouans-Sartoux.

2.1 lindice H (Hémolyse)

Pour lanalyse de l'indice H (Hémolyse), des
tubes EDTA a 15 g/dL et 10 g/dL d’hémoglobine
(tubes de numérations EDTA) ont été récupérés et
congelés afin de préparer 13 échantillons selon la
méthodologie présentée dans le tableau II.

Les échantillons a 10 g/dL d’hémoglobine ont été
utilisés pour obtenir une gamme de dilutions a
faible concentration d’hémolyse et ainsi des indices
plasmatiques d’hémolyse inférieurs a 5.

Les échantillons a 15 g/dL ont été utilisés afin
d’atteindre la concentration d’hémolyse la plus
élevée et 'indice plasmatique d’hémolyse 6. Chaque
échantillon a été testé en 5 répliquats (R1 a R5).

2.2 lindice I (Ictére)

Pour 'analyse de I'indice I (Ictére), des échantillons
patients a des concentrations de bilirubine totale
spécifiques ont été utilisés (Tableau III). Il est
a noter que l'indice « 6 » n’a pas pu étre étudié.
En effet, les concentrations élevées de bilirubine
totale nécessaires pour obtenir cet indice ne refléte

Figure 1
Illustration Module
EPC

Volume de plasma a rajouter pour un
tube citrate de 1,8 mL

70
75
77
80
83
85
90
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Tableau i
Méthodologie de préparation des tubes a différentes concentrations d’hémoglobine

, Indices d’hémolyses

0 Sérum physiologique
0,1 1 300 L d€chantillon A+ 29,7 mL de Sérum physiologique
0,2 600 L d€chantillon A+ 29,4 mL de Sérum physiologique
04 ) 1200 pL d‘échantillon A + 28,8 mL de Sérum physiologique
05 1500 pL d‘échantillon A + 28,5 mL de Sérum physiologique
0,7 2100 pL déchantillon A + 27,9 mL de Sérum physiologique
1,0 ’ 3 mL d%échantillon A + 27 mL de Sérum physiologique
3,0 . 9 mL déchantillon A +21 mL de Sérum physiologique
40 12,0 mL déchantillon A + 18,0 mL de Sérum physiologique
7,0 ‘ 21 mL déchantillon A + 9 mL de Sérum physiologique
9,0 27,0 mL déchantillon A + 3,0 mL de Sérum physiologique
10,0 Echantillon A : 10 mL d‘chantillon patient a 10g/dL + 90 mL de Sérum physiologigue
15,0 ‘ 3 mL d®chantillon patient a 15 g/dL d’hémoglobine + 27 mL de Sérum physiologique

Tableau lll
Méthodologie de préparation des tubes a différentes concentrations de bilirubine

0,62 1 Echantillon patient a 6,2 mg/L
3,28 2 Echantillon patient a 32,8 mg/L
8,40 3 Echantillon patient a 84,0 mg/L
16,42 4 Echantillon patient a 164,2 mg/L
20,00 5 Echantillon patient a 200 mg/L
ND ND La période de recueil n'a pas permis d'obtenir un échantillon a une concentration supérieure a 300 mg/L
Tableau IV

Méthodologie de préparation des tubes a différentes concentrations d'intralipides

80 1 Dilution 1/5 de [échantillon a 400 mg/dL

230 2 0,23 mL de solution intra lipide 20 % et 19,77 mL de sérum physiologique
400 3 Dilution 1/ 3 de [€chantillon a 1200 mg/dL

600 4 Dilution 1/2 de échantillon a 1200 mg/dL

850 5 0,85 mL de solution intra lipide 20 % et 19,15 mL de sérum physiologique
1200 6 3,0 mL de solution intra lipide 20 % et 47 mL de sérum physiologique
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TableauV

Tableau des seuils HIL du STA R Max (Stago)

VALEUR HEMOGLOBINE ICTERE LIPEMIE
D’INDICE (g/L) (mg/dL) (mg/dL)

Volume | Résultats
% attendus

70 Refusé
75 Refusé
77 Refusé
80 Accepté
83 Accepté
85 Accepté
90 Accepté

60

pas la patientéle de ville du laboratoire. Chaque
échantillon est testé en 5 répliquats (R1 a R5).

2.3 Lindice L (Lipémie)

Pour l'analyse de I'indice L (Lipémie), une gamme
de dilution a été préparée a partir d’'une solution
d’intralipides a 20 % dans du sérum physiologique
(soit 20 000 mg/dL) (Tableau IV).

Chaque échantillon ainsi préparé a été testé en 5
répliquats (R1 a R5).

3. METHODOLOGIE POUR L'ETUDE
DE COMPARAISON DE METHODES

Létude de la comparaison des performances du
module EPC Stago avec la méthode Atellica® Solution
(Siemens), utilisée en biochimie, a été réalisée a I'aide
d’échantillons patients et/ou des échantillons issus des
protocoles d’analyse des indices HIL via une répétabilité

en 5 points. Chaque indice obtenu a été étudié en
fonction des intervalles de concentration définis par
chacun des fournisseurs (Tableaux V et VI).

4. ANALYSE

Les performances du module EPC ont été analysées
selon les objectifs analytiques définis par le
laboratoire :

o Analyse de la répétabilité :
identiques.

o Analyse de lexactitude: 100 % de résultats
obtenus conformes aux résultats attendus selon le
tableau des seuils HIL de Stago (Tableau V).

« Analyse de la comparaison de méthodes: 100 %
de résultats concordants. La comparaison est
jugée conforme lorsqu'un méme échantillon a une
concentration donnée induit sur chaque systéme
lindice attendu.

100 % de résultats

Tableau VI

Tableau des seuils HIL de I'Atellica® Solution (Siemens)

VALEUR HEMOGLOBINE ICTERE LIPEMIE
D’INDICE (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL)

<160
03-06 15-6 160 — 300 ]
06-2 6-10 300 - 500 ’
2-5 10-18 500 700 i
5-10 1830 700 — 1000 5
>10 > 30 > 1000 6
Tableau VI

Détection de niveau sur les tubes de 2,7 mL sur STA R Max ou STA Compact Max (Stago)

TUBE CITRATE 2,7 mL
STA R Max STA Compact Max

Nombre Nombres Pourcentage | Pourcentage
d’échantillons | déchantillons | derésultats | derésultats
refusés acceptés répétables % exacts %
30 0 100 100
30 0 100 100
30 0 100 100
2 28 929 929
0 30 100 100
0 30 100 100
0 39 100 100
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<10 <19 <124
11-130 2-99 125 - 249
131249 10-199 250 —499
250499 20-299 500699
500749 30-399 700—-999
750 -999 40-599 1000 — 2999
>1000 > 60 >3000

Nombre Nombre Pourcentage | Pourcentage
d'échantillons | d'échantillons | derésultats | de résultats
refusés acceptés répétables% | exacts %
5 0 100 100
5 0 100 100
5 0 100 100
0 5 100 100
0 5 100 100
0 5 100 100
0 5 100 100
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Il - RESULTATS

1. RESULTATS DE L'EVALUATION
DE LA DETECTION DU VOLUME
DE REMPLISSAGE DU TUBE

Les données concernant les tubes de 2,7 mL sont
présentées dans le tableau VIL

Le tube rempli a 80 % a présenté 2 rejets de tubes
sur les 30 répliquats analysés sur les automates STA
R Max, mais ces rejets par exces de I'échantillon a
80 % n’ont pas d’impact clinique (tube accepté aprés

contrdle visuel du volume avec abaque a I’échelle).
Les objectifs de répétabilité et d’exactitude sont
atteints (100 %) ou acceptables (92,9 %) pour
I'ensemble des tests effectués sur les tubes de 2,7 mL
via le systéme de détection du niveau de remplissage
des tubes des modules EPC équipant les automates
STA Compact Max et STA R Max.

Les données concernant les tubes de 1,8 mL sont
présentées dans le tableau VIIIL.

Le tube rempli & 80 % a présenté 80 % de résultats
répétables et 20 % de résultats non conformes aux
résultats attendus, avec 1 rejet sur les 5 répliquats
sur le STA R Max. Ce méme échantillon a présenté

Tableau VIII
Détection de niveau sur les tubes de 1,8 mL sur STA R Max ou STA Compact Max (Stago)

TUBE CITRATE 1,8 mL
STA R Max STA Compact Max
. Nombre Nombre Pourfentage Pourcentage Nombre Nombre Pourcentage | Pourcentage
Volume | Résultats | ,,, . e . de résultats , 1o . e . , :
d'échantillons | d'échantillons | ~, . derésultats | d'‘échantillons | d'‘échantillons | de résultats de résultats
% attendus . ; répétables ) ; .
refusés acceptés % exacts % refusés acceptés répétables % exacts %
70 Refusé 5 0 100 100 5 0 100 100
75 Refusé 5 0 100 100 5 0 100 100
77 Refusé 5 0 100 100 5 0 100 100
80 Accepté 1 4 80 80 5 0 100 0
83 Accepté 0 5 100 100 1 4 80 80
85 Accepté 0 5 100 100 0 5 100 100
90 Accepté 0 5 100 100 0 5 100 100
Tableau IX

Analyse de la répétabilité pour la détection de l'indice d’Hémolyse

Indices d’hémolyse Pourcentage de résultats

Hémolyse

Pourcentage de résultats

(g9/L) mm ) confo;rtr::; ::: (r;:;ultats

0 1 1 1 1 1 100 100

1 0,1 1 1 1 1 1 100 100
02 1 1 1 1 1 100 100

04 2 2 2 2 2 100 100

’ 05 2 2 2 2 2 100 100
0.7 3 3 3 3 3 100 100

3 1,0 3 3 3 3 3 100 100
30 4 4 4 4 4 100 100

! 40 4 4 4 4 4 100 100
7.0 5 5 5 5 5 100 100

’ 90 5 5 5 5 5 100 100
100 6 6 6 6 6 100 100

‘ 150 6 6 6 6 6 100 100
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100 % de résultats non conformes aux attentes,
avec 5 rejets sur 5, sur le STA Compact Max.
L’échantillon rempli a 83 % a présenté 100 % de
résultats conformes sur le STA R Max et 80 % de
résultats conformes sur le STA Compact Max avec
seulement 1 rejet sur 5 répliquats sur cet automate.
Ces rejets par excés des échantillons a 80 % et
83 % n’ont cependant pas d’'impact clinique (tube
accepté aprés controle visuel du volume avec
abaque a I’échelle).

Les objectifs de répétabilité et d’exactitude sont
atteints ou acceptables pour 'ensemble des tests
effectués sur les tubes de 1,8 mL via le systéme de
détection du niveau de remplissage des tubes des
modules EPC équipant les automates STA Compact
Max et STA R Max.

2. RESULTATS DE L'EVALUATION
DE LA DETECTION DES INTERFERENCES HIL

2.1 lindice H (Hémolyse)

Les résultats du module EPC de détection des
interférences colorées des automates STA R Max
sont conformes pour la détection de 'Hémolyse, a
100 % en répétabilité entre les cinq repasses pour
chaque échantillon et & 100 % en exactitude par
rapport aux performances attendues (Tableau IX).

Tableau X
Analyse de la répétabilité pour la détection de l'indice d'lctere

2.2 lindice | (Ictére)

Le module EPC de détection des interférences
colorées des automates STA-R Max est conforme
pour la détection de I'Ictere, a 100 % en répétabilité
entre les cinq repasses pour chaque échantillon et a
100 % en exactitude par rapport aux performances
attendues (Tableau X).

2.3 Indice L (Lipémie)

Le module EPC de détection des interférences
colorées des automates STA-R Max est conforme
pour la détection de la Lipémie, a 100 % en
répétabilité entre les cing repasses pour chaque
échantillon et & 100 % en exactitude par rapport
aux performances attendues (Tableau XI).

3. RESULTATS DE L'ETUDE DE COMPARAISON
DE METHODES

L’étude de la comparaison des indices d’Hémolyse
(H) obtenus entre le systtme STA R Max et
I'Atellica® Solution a été effectuée a partir d’une
gamme de dilution. Chaque échantillon a été testé
en 5 répliquats (R1 a R5).

L’équivalence des indices d'Hémolyse (indice H)
a été démontrée pour chaque échantillon analysé
en répétabilité sur les deux systémes, excepté pour
I’échantillon a 9,0 g/L. En effet, pour cet échantillon,
le systtme Atellica® Solution a sous-estimé
I'indice d’'Hémolyse. On ne peut donc conclure a
la conformité de la comparaison, néanmoins, le

Pourcentage de résultats

Indices d'ictére obtenus Pourcentage de résultats

Ictére (mg/dL) mmm s () confo;rtrt\:rs‘;:;((rois)ultats
1 0,62 1 1 1 1 1 100 100
2 3,28 2 2 2| 2| 2 100 100
3 8,40 3 3 3 3 3 100 100
4 16,42 4 4 4 4 4 100 100
5 20,00 5 5 5 | 5 | 5 100 100
6 ND ND ND ND ND ND ND ND
Tableau XI

Analyse de la répétabilité pour la détection de l'indice de Lipémie

Pourcentage de résultats
conformes aux résultats
attendus (%)

Lipémie Indices de lipémie obtenus | pourcentage de résultats

identiques (%)

(mg/dL)

2 230 2 2 2 2 2 100 100
3 400 3 3 3 3 3 100 100
4 600 4 4 4 4 4 100 100
5 850 5 5 5 5 5 100 100
6 1200 6 6 6 6 6 100 100
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systtme STA R Max reste conforme en exactitude
(Tableau XII).

L’étude de la comparaison des indices d’Ictére
(indice I) obtenus entre le systéme STA R Max
et I'Atellica® Solution a été effectuée a partir de
plasmas patients. Chaque échantillon est testé en 5
répliquats (R1 a R5).

L’équivalence des indices d’ictére est démontrée
pour chaque échantillon analysé en répétabilité sur
les deux systemes (Tableau XIII).

Tableau XII

L’étude de la comparaison des indices de Lipémie
(indice L) obtenus entre le systtme STA R Max et
I'Atellica® Solution a été effectuée a partir d’'une
gamme de dilution. Chaque échantillon est testé en
5 répliquats (R1 a R5).

L’équivalence des indices de Lipémie est démontrée
pour chaque échantillon analysé en répétabilité avec
une concordance de 100 % entre les deux systémes
(Tableau XIV).

Analyse de €quivalence des indices d’Hémolyse sur les systémes STA R Max (Stago) et Atellica® solution (Siemens)

Indices d’hémolyse
obtenus STAGO

Indices
d’hémolyse
attendus

Concentration
de I'échantillon
Hémoglobine
(g/L)

0 1 1 1 T
0,1 1 1 1 1 L
02 1 1 T 1
04 2 2| 2| 2
05 ! 2 2| 2| 2
0,7 3 31 3 | 3
1,0 ’ 3 31 3 | 3
40 4 4 4 4 4
9,0 5 5 |5 | 5 |5
15,0 6 6 6 6 6

Tableau XIlI

Indices d’hémolyse
obtenus
SIEMENS Atellica®
Solution

Indices
d’hémolyse
attendus
SIEMENS
Atellica®
Solution

1 0 0 0 0 0
1 ’ 0 0 0 0 0
1 1 1 1 1 1
2 1 1 1 1 1
2 1 1 1 1 1 1
3 1 1 1 1 1
3 1 1 1 1 1
4 3 3 3 3 3 3
5 5 4 4 4 4 4
6 6 6 6 6 6 6

Analyse de [€quivalence des indices dlctére sur les systemes STA R Max (Stago) et Atellica® solution (Siemens)

Indices d’ictere

Concentration Indices obtenus

Indices d’ictére
obtenus

Indices

d’ictere

de I'échantillon | d'ictére STAGO attendus SIEMENS Atellica‘a
Bilirubine totale | attendus SIEMENS Solution
(mg/dL) STAGO Atellica®
R2 | R3 Solution R2 | R3 | R4
0,62 1 1 L 1 L 1 0 0 0 0 0 0
3,28 2 2 2 2 2 2 1 1 1 1 T 1
8,40 3 3 3 3 3 3 1 1 1 1 1 1
16,42 4 4 4 4 44 2 2 2 2 2 2
20,00 5 5 5 5 5 5 3 3 3 3 3 3
ND 6 ND ND ND ND ND 4/5/6 ND ND ND ND ND

Conformité de

la comparaison
des indices HIL

100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
0%
100 %

Conformité de la
comparaison des
indices HIL

100 %

100 %

100 %

100 %

100 %
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Tableau XIV

Analyse de [€quivalence des indices de Lipémie sur les systemes STA R Max (Stago) et I'Atellica® solution (Siemens)

Indices de lipémie
obtenus

Indices
de lipémie

Concentration
de I'échantillon

Lipémie (mg/dL) attendus

80 1 1 1 1

230 2 2 2| 2
400 3 BN R
600 4 4 4 4
850 5 5 15 | 5
1200 6 6 6 6

IV - CONCLUSION

D’apres les résultats obtenus dans cette étude, les
performances du module EPC sont démontrées.
Que ce soit pour P'évaluation de la détection du
niveau de remplissage du tube (exceptés les rejets
par exces a la marge des échantillons remplis & 80
et 83 % qui n'ont pas d’impacts cliniques), ou la
détection des interférences HIL, le module EPC
répond parfaitement aux attentes et aux exigences
du laboratoire.

Les résultats de cette étude montrent également une
trés bonne corrélation entre les résultats obtenus a
I'aide du module EPC Stago et ceux obtenus par la
méthode de référence du laboratoire.

Le module EPC équipant les automates de la société
Stago apporte ainsi aux cliniciens une aide précieuse
pour linterprétation des résultats d’hémostase
d’échantillons n’ayant pas bénéficié de conditions
pré-analytiques optimales. m
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Indices de lipémie
obtenus

SIEMENS Atellica®
Solution Conformité de

la comparaison
des indices HIL

Indices de
lipémie
attendus
SIEMENS
Atellica®
Solution

1 0 0 0 0 0 0 100 %
2 1 1 1 1 1 1 100 %
3 2 21212 2|2 100 %
4 3 313 | 3 | 3 [ 3 100 %
5 4 4 4 4 4 4 100 %
6 5 51515 | 5[5 100 %
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Sandrine ROUSSEL*

Les Middlewares en 2021

RE’SUME’ Le Descriptif Standardisé « Middleware » paru en 2012 réalisait un relevé trés détaillé des fonctionnalités potentielles des solutions

actuellement disponibles sur le marché francais. Il peut étre utilisé pour aider au choix d’'un de ces instruments au niveau des
cahiers des charges ou servir de support pour I'évaluation d'un logiciel voire sa réévaluation au cours de ses évolutions.
Le synoptique présenté ici se veut un outil d'aide complémentaire au descriptif standardisé « Middleware » antérieurement paru. Les tableaux qui suivent détaillent
moins les fonctionnalités potentielles des Middlewares que les diverses solutions proposées par les éditeurs pour les laboratoires désireux de séquiper. Les items de ce
synoptique avaient été originellement choisis, dés 2013, parmi les nombreux items du Descriptif Standardisé « Middleware » de la SFBC, avec la généreuse autorisation
de la rédaction des Annales de Biologie Clinique.
Les systemes d'information évoluant rapidement, le synoptique a cette année été complété de plusieurs items, concernant notamment la sécurité des données
ou la cybersécurité. Ce tableau regroupe ainsi, sous une forme synthétique, les fournisseurs et leurs solutions Middlewares en 2021, ainsi que quelques-unes
de leurs principales caractéristiques.
Cette sélection limitée implique que ce synoptique ne peut étre considéré comme un document comparatif des solutions. D'autre part, le choix a été fait de limiter
cet article aux Middlewares « généralistes » ; les solutions spécifiques a la Bactériologie ou encore a la Biologie délocalisée feront l'objet d'une autre publication.
D’autre part, le tableau qui suit est une compilation des réponses délivrées par les éditeurs de logiciels (Cf. Encadré |) a la grille d'items qui leur a été adressée
par la rédaction. Ce tableau ne saurait donc constituer un audit et I'exactitude des réponses apportées reléve de la seule responsabilité de chaque fournisseur.

*Ingénieure biomédicale - Direction du Patrimoine, des Investissements Médicaux et de la Sécurité (DPIMS)

Pour correspondance : sTroussel@chu-besancon.fr

Encadré |

Fournisseurs de solution « Middleware » pour les laboratoires de biologie médicale en 2021

ABBOTT
12 rue de la couture
94518 RUNGIS cedex
(ontact : Francois GUDER
Tél.: +33(0)14560 2118
francois.quder@abbott.com
www.corelaboratory.abbott

CEGEKA
Noorderlaan 87
B-2030 ANTWERPEN, BELGIQUE
Contact : Marc POUILLON
Tél.: +32 (0)3 54549 24
Marc.Pouillon@cegeka.com
www.cegeka.com/en/be

DEDALUS BIOLOGIE
3 rue de Sarrelouis — 67000 STRASBOURG
Tél. - +33 (0)3 68 46 16 28
www.dedalus-france.fr
(ontact BioManager : Jean-Luc PENOT

jean-luc.penot@dedalus.eu

(ontact Halia : Thierry PEJOUX
thierry.pejoux@dedalus.eu

SIEMENS HEALTHINEERS
40 avenue des fruitiers
93200 SAINT-DENIS
Tél.: +33(0)1 85570000
healthineers.fr@siemens-healthineers.com
www.siemens-healthineers.com/fr

BECKMAN COULTER
22 avenue des Nations
93420 VILLEPINTE
(ontact : Nicolas COMBAUD
Tél.: +33(0)149 9092 86
ncombaud@Beckman.com
www.beckmancoulter.com

CLARISYS Informatique

6 Impasse Léonce Couture
31200 TOULOUSE
Tél.: 433 (0972 1143 60
contact@clarisys.fr
www.clarisys.fr

EUROIMMUN FRANCE

Espace Villa Parc
Batiments |'Erable et le Chéne
1, avenue Marne et Gondoire
77600 BUSSY-SAINT-MARTIN

Tél.: +33 (0)164 6166 66
euroimmun@euroimmun.fr
www.euroimmun.fr

TECHNIDATA
387, avenue Jean Kuntzmann
38330 MONTBONNOT
Tél.: +33(0)4 7604 13.00
france@technidata-web.com
www.technidata-web.com

CHRU de Besangon, 2 boulevard Fleming - 25030 Besancon cedex

BYG4lab
13, rue d'Ariane
31240 LUNION
Contact : Christelle LELIEVRE
Tél.: 433 (0)5 342507 10
christelle.lelievre@byg4lab.com
www.byg-info.com

DATA INNOVATIONS EUROPE S.A./N.V
34 Avenue Jacques Brel
1200 BRUXELLES, BELGIQUE
(ontact : Bruno GUASCONI
Tél.: 32 (0)2 770 62 22 (numéro belge)
Tél.: +33 (0)176 63 74 20 (numéro francais)
europe-sales@datainnovations.com

www.datainnovations.com

ROCHE DIAGNOSTICS FRANCE
2 avenue du Vercors
38240 MEYLAN
Tél.: 433 (0)4 76 76 30 00
meylan.experienceclient@roche.com
www.roche-diagnostics.fr

TOSOH BIOSCIENCE
3 bd Henri Ziegler
Immeuble Cap Constellation - Bat A
31700 BLAGNAC
Tél.: +33 (0)534 26 2990
contacts.fr@tosoh.com
www.tosoh.com
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 1/11. N.A. : Non Applicable.

Nom

Nom du distributeur de l'éditeur

Nom du logiciel

ABBOTT AlinlQ AMS ABBOTT
BECKMAN COULTER Remisol Advance Beckman Coulter
v2.0 Inc.
BYG4lab BYGdlab
BYG4lab BYG4lab
CEGEKAHEALTH | Corlabs, Module [ME62 @ Nt AT
CARE LinkIT CARE
CLARISYS CLARISYS
INFORMATIQUE | MCA/BACEXPRESS et T
DATA INNOVATIONS Instrument DATA
EUROPE Manager (IM) INNOVATIONS
DATA INNOVATIONS t::::i:’;l’]' DATA
EUROPE e INNOVATIONS
DEDALUS BIOLOGIE HALIA DEDALUS
DEDALUS BIOLOGIE Dedalus Biologie
EUROLabOffice EUROIMMUN
ROCHE
ROCHE? SRS MPL evo2 DIAGNOSTICS
fance France
SIEMENS onelink CLARISYS
HEALTHINEERS INFORMATIQUE
TECHNIDATA TECHNIDATA
TOSOH BIOSCIENCE | EVOLINE Manager DATA
9 INNOVATIONS
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Société

et logiciel
indépendant

de société
fournisseur
deSIL ou de
tout systéme

d’analyse

NON

NON

oul

oul

NON

oul

oul

oul

NON

NON

NON

NON

NON

NON

oul

I - Architecture I

Fonction de saisie
des demandes
surle MW en cas
de rupture de
communication avec
le SIL : Manuelle /
Systéeme de
numeérisation :
scanner... /
Prescription
connectée

Le MW peut-il
suppléer
une panne
duSILen
utilisant des

étiquettes auto-
codes-barres | matiquement
? les données ?

Lors du retour
du SIL
fonctionnel,
le MW
renvoie-t-il

Marquage CE
et/ou
certification
du logiciel

CE (98/79/CE) 0UI, Manuelle oul oul
G oul, Mapgelle et oul oul
Numérique
QUIEVM-
IHCannectivty 0Ul, Manuelle oul oul
OUIEVM-
IHConnectivity OUI, Manuelle Ooul oul
0UI, Manuelle,
NON Numérique et Pr. oul oul
Connectée
NON O nuelless oul oul
Prescription connecté
(E
! 0UI, Manuelle,
150 13485, ' !
FDA 510K Blood Numérique gt Pr. oul oul
(Connectée
Bank
0Ul, Manuelle,
NON Numérique et Pr. oul oul
Connectée
FDA oul, Manuellg et Pr oul oul
connectée
NON 0UI, Manuelle oul oul
(E 0Ul, Manuelle oul oul
0UI, Manuelle,
NON via logiciel de scan, oul oul
Pr. connectée
NON 0Ul, Manuelle oul oul
NON 0UI, Manuelle oul oul
0UI, Manuelle,
(Eet FDA Numérique et Pr. oul oul
connectée

Lors du retour
duSIL
fonctionnel,
les analyses
non réalisées
sont-elles
gérées?

oul

oul

oul

oul

OUl (si

I'automate le
transmet)

oul

oul

oul

oul

oul

oul

oul

oul

oul

oul



Les Middlewares en 2021 TECHNOLOGIE APPUQUEE

I Il - Connexions et intégration logicielle 1/3

Il - A Liens avec le SIL 1/2
Eléments mis a jour du middleware vers le SIL

lehhlcs] Visualisation

multi-SIL? - des - d'autres

Si oui, nombre de différencice et del d d inf ions lié
! ; -dela - des -des examens informations liées
SiL tabl paramétrable | : -desalarmes | -desflags | -dunenon- | .
connectables h ite | démographie | examens | examens | nouvellement o ala demande du
pour chaque site analyseurs analyseurs conformité dictionnaire des

T : . s ! .
Ut du laboratoire? | du patient ajoutés | supprimés | générés par
application? le MW correspondants

UL, llimité oul NON oul NON oul oul oul oul NON
0Ul, jusqua 8 = NON oul NON oul oul oul oul oul
UL, IMlimité oul oul oul oul oul oul oul oul oul
OUl, Mlimité oul oul oul oul oul oul oul oul oul

NON oul NON oul oul oul oul oul oul oul
Oul, lllimité oul NON oul oul oul oul oul oul oul
UL, IMlimité oul oul oul oul oul oul oul oul oul
Oul, lllimité oul oul oul oul oul oul oul oul Ooul
OUl, Mlimité = NON oul NON oul 0oul oul NON NON
UL, Mlimité oul oul oul oul oul oul oul oul oul
0UI, jusqua 3 NON NON oul NON oul oul oul oul oul

0Ul en fonction des

Oul, illimité droits utilisateurs NON oul oul oul oul oul oul NON
par site

Oul, Mimité = oul oul oul oul oul oul oul oul

Ul lllimité oul NON oul oul oul oul oul oul NON

Ul lllimité oul oul oul oul oul oul oul oul oul
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 2/11. N.A. : Non Applicable.
Il - Connexions et intégration logicielle 2/3 l

Il - A Liens avec le SIL 2/2
Elements mis a jour du SIL vers le middleware .
Gestion auto-

'. 5 - dautres matique des
Nom du distributeur | Nom du logiciel informations | | ¢ 1tats dexamens

-dela - des - des liéesala
, . -desalarmes | -desflags | - d'une non- communs en cas de
démographie | examens | examens

. s .| analyseurs | analyseurs | conformité R T o
dupatient | ajoutés | supprimés

dictionnaire AT

des prélévement
correspondants

ABBOTT AlinlQ AMS

BECKMAN COULTER Rem'sz'zA(;"’a"‘e

CEGEKA Corlabs, Module
HEALTH CARE LinkIT

CLARISYS
INFORMATIQUE MCA / BACEXPRESS
DATA INNOVATIONS Instrument
EUROPE Manager (IM)

Laboratory
Production
Manager (LPM)

DATA INNOVATIONS
EUROPE

DEDALUS BIOLOGIE

DEDALUS BIOLOGIE BioManager

ROCHE DIAGNOSTICS MPL evo2
France
SIEMENS

HEALTHINEERS Onelink

TECHNIDATA ™BactiLink

TOSOH BIOSCIENCE | EVOLINE Manager
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Les Middlewares en 2021 TECHNOLOGIE APPUQUEE

I Il - Connexions et intégration logicielle 2/3

Il - B Connexion analyseurs 1/2
Type d'analyseurs gérés

- immuno- - immuno- - pharmacologie - biologie

- biochimie - hématologie . . L Lo
9 hématologie (spectrométrie) | moléculaire

- bactériologie | -virologie - autres
analyse

oul oul oul Partiellement oul oul Partiellement oul NON

oul oul oul oul oul oul oul oul Cytométrie de flux
oul oul oul oul oul oul oul oul LC-MS, Cytométrie de flux
oul oul oul 0oul oul 0oul oul 0oul LC-MS, Cytométrie de flux
oul oul oul oul oul oul oul oul Maldi-Tof

(ytogénétique, HPLC, Spermiologie,
oul oul oul oul oul oul oul oul (ytométrie de flux, T21, POC,
auto-immunité

(ytométrie de flux, Chromatographie
oul oul oul oul oul oul oul oul Liquide, Osmometre, Trisomie 21,
délocalisés, appareils portables

(ytométrie de flux, HLA,
oul oul oul oul oul oul oul oul (Chromatographie Liquide, Osmométre,
Trisomie 21, délocalisés

oul oul oul oul - oul oul oul (ytométrie de flux
oul oul oul oul oul oul oul oul oul

NON oul NON NON NON oul NON oul Sérologie

oul oul oul oul oul oul NON oul Allergie, auto-immunité
oul oul oul oul oul oul oul oul (ytogénétique

oul NON oul NON NON oul oul oul Parasitologie

oul oul oul oul oul oul oul oul Tout type d'automate
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 3/11. N.A. : Non Applicable.

Il - Connexions et intégration logicielle 3/3

Il - B Connexion analyseurs 2/2

Connexions disponibles a des logiciels tiers I
Nom Nom du Récupération |

du distributeur logiciel Marques de graphes Formats récupérables et temps de  gestion - gestion

«controle
de qualité »

d‘analyseur etdimages | conservation en ligne (Formats/Durée) | - gestion
connectables d'origines (Jpeg = jpg, tiff = tif) qualité
différentes

colisage - gestion
(température | de stocks
et temps)

ABBOTT AliniQ AMS Lste s oul g NON oul ou NON
demande - Durée paramétrable
BECKMAN Remisol Toutes margues - Format propriétaire et non propriétaire (fichier
COULTER Advance v2.0 d'analyseur w GY) il o b0 i
: - Durée illimité
Toutes MaraLes - Tout format image (Bmp. ..) + pdf, html,
BYG4lab \ g oul nuage de points oul oul oul NON
d'analyseur ) p
- Durée paramétrable
Toutes Maraues - Tout format image (Bmp. ..) + pdf, html,
BYG4lab 7 d oul nuage de points oul oul oul NON
d'analyseur ) .
- Durée paramétrable
CEGEKA Corlabs, Toutes marques - Numérique et pdf
HEALTH CARE | Module LinkIT d'analyseur L - Durée illimité ol vl L0 b
- Tout format dimage + pdf, nuage de points,
CLARISYS MCA/ Toutes marques -
\ oul format spécifique scattergramme oul oul oul NON
INFORMATIQUE | BACEXPRESS d'analyseur - Durée paramétrable
DATA - Formats image (bmp, jpg. . .) + nuages de
INNOVATIONS N'I"S““'"e(l",;l) Togfae;ar{‘asrequﬂ“ ol points oul oul oul NON
EUROPE anager y - Durée selon capacité de stockage du serveur
Laboratory
HLAE Production Tout Xml (Hist )b df
INNOVATIONS 0ue> Margues oul - A VISI0gramines) mp. pg, p oul oul oul NON
Manager d'analyseur - Durée selon capacité de stockage du serveur

EUROPE (LPM)

DEDALUS o
BIOLOGIE HALIA - oul - Gif, jpeg, tiff, png NON oul NON NON
DEDALUS . Toutes marques - Tout format
BIOLOGIE d'analyseur W - Durée selon la durée de vie du dossier ol o ol bl
EUROLabOffice [ ou - NG 2mois NON NON NON NON
demande -JPG5ans
ROCHE - i
DIAGNOSTICS | MPLevo2 [l oul " Jpeg oul oul oul NON
d'analyseur -Tanenligne
France
SIEMENS - Tout format dimage + pdf, nuage de points,
HEALTHINEERS OneLink - oul format spécifique scattergramme oul oul oul NON
- Durée paramétrable
TECHNIDATA Lstesur NON NA. NON oul NON NON
demande

TOSOH EVOLINE Toutes marques
BIOSCIENCE Manager d'analyseur

- Images provenant des automates et pdf

oul - Durée paramétrable

oul oul oul NON
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Les Middlewares en 2021 TECHNOLOGIE APPUQUEE

Il - Connexions et intégration logicielle 3/3

I Il - B Connexion analyseurs 2/2 Il - C Connexion a la station
I Connexions disponibles a des logiciels tiers de pilotage de la robotique

Récupération

- gestion des des informations

- cinétique
de
marqueurs

- gestion des
sondes de
température

Le MW privilégie-il
certains fournis-
seurs de robotique ?

- profils - biologie | pneumatiques
protéiques | délocalisée | (tracabilité
des envois)

- gestion des péri-analytiques
sérothéques (statut des modules
de la chaine pré/
post-analytique...)

oul oul oul NON NON 0oul Outils de validation de méthodes oul NON
oul oul oul NON NON 0oul Pré-tri des échantillons oul NON
oul oul oul NON NON 0oul NON oul NON
oul oul oul NON NON 0oul NON oul NON
NON NON oul NON NON NON NON oul NON
NON oul oul NON NON oul Epidémiologie, logiciel de validation de oul NON

méthodes, logiciels experts

oul oul oul OUI, via colisage oul oul oul oul NON
oul oul oul QULI, via colisage oul oul oul oul NON
oul oul oul NON NON - Sous réserve oul NON
Oul, si
oul oul oul NON protocole de oul oul oul NON
communication

OUI, EUROIMMUN,

NON NON NON NON NON NON NON NON Stratec, 656 RobotiX
OUl via

NON logiciel oul NON NON oul Trisomie 21, Fribrotest, SSDw6 oul 0Ul, Roche
externe

NON oul oul NON NON - Epidémiologie oul el

Healthineers
NON NON oul NON NON oul NON NON NON
oul oul oul oul oul oul oul oul NON
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 4/11. N.A. : Non Applicable.

Il - Suivi de la gestion opérationnelle : routage, tracabilité, colisage

Nom du distributeur Nom du logiciel Génération de dossiers Statut du tube sur I'ensemble Connaissance en temps réel de

«urgents » en fonction du(des) du plateau technique Connaissance en I'état technique par analyse :
prescripteur(s) (P), ou de certains (multi-localisations, temps réel de Enregistré (1), localisation (2),
examens (A) et transmettre (T) multiservices), depuis le I'état technique | en analyse (3), en repassage (4),
cette notion d'urgence prélévement jusqu'a la par tube avalider (5), transmis au SIL (6),
aux automates diffusion de résultats terminé (7)

ABBOTT AlinlQ AMS OUlde 1a7

BECKMAN COULTER Remisol Advance v2.0 OQUI(PA,T) oul oul OUldeTa7

BYG4lab OUIR AT oul oul OUlde 1a7
BYG4lab OUIPAT oul oul OUlde 1a7

Corlabs, .
CEGEKA HEALTH CARE Module LinkiT OUI(PAT) oul oul OUlde1a7
CLARISYS .
INFORMATIQUE MCA / BACEXPRESS QUI(RA,T) oul oul OUlde1a7
DATA INNOVATIONS Instrument .
EUROPE Manager (IM) OUI(PAT) oul oul OUlde1a7
Laboratory
AL LI DL Production Manager QUI(PA,T) oul oul OUldeTa7
EUROPE
(LPM)
DEDALUS BIOLOGIE OUI(PAT) oul oul OUlde1a7
DEDALUS BIOLOGIE OUI(PAT) oul oul OUlde1a7
EUROIMMUN EUROLabOffice oul NON NON OUlde 1a6

LGS S OUI(PAT) oul oul OUl, de1a7
France

SIEMENS HEALTHINEERS m OUI (PAT) oul oul OUlde a7

TECHNIDATA OUI (PAT) oul oul OUlde1a7

TOSOH BIOSCIENCE EVOLINE Manager OUI(PAT) oul oul OUlde 1a7
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Les Middlewares en 2021 TECHNOLOGIE APPUQUEE

IV - Suivi de production,

Il - Suivi de la gestion opérationnelle : routage, tracabilité, colisage b co S e s 1

Gestion de tubes en retard ou non arrivés, . : T
) ‘ Colisage Production et indicateurs 1/2
compteurs personnalisables

- Compteurs personnalisables . . . -
. L . Outils automatiques | Indicateurs de suivi de
(par exemple en fonction . . Le MW gére-t-il Superviseur de .. o .
s ) - Transmission des . . . s . de suivi du coiit charge (occupation)
du parametre, de I'urgence, . . lui-méme la fonction | [I'état fonctionnel ;
. informations au SIL . . au résultat rendu des analyseurs et
du laboratoire d'origine, de colisage ? des connexions R .
(codit patient) modules robotiques

de I'heure...)

oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul NON oul NON NON
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul Oul oul Oul oul oul
NON oul NON NON oul NON oul
oul oul oul oul oul oul oul
NON NON NON NON NON oul oul
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul
oul oul Oul oul Ooul oul NON
oul oul oul oul oul oul oul
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 5/11. N.A. : Non Applicable.
IV - Suivi de production, indicateurs et statistiques 2/2

Production et indicateurs 2/2 l

Indicateur de charge | Indicateur de charge | Comparaison en temps

en nombre de tubes en nombre de réel de la charge du Indicateur de TAT

(en temps réel) pour | demandes (en temps plateau technique en temps réel d'un

un plateau technique | réel) pour un plateau avec sa capacité plateau technique
global technique global d’absorption théorique

Nom du distributeur Nom du logiciel
Génération d'alarmes si

dépassement du TAT

ABBOTT AlinlQ AMS

BECKMAN COULTER | Remisol Advance v2.0

CEGEKA HEALTH CARE | O"labs Module
LinkIT
CLARISYS
INFORMATIQUE MCA / BACEXPRESS
DATA INNOVATIONS Instrument
EUROPE Manager (IM)

Laboratory
Production Manager
(LPM)

DATA INNOVATIONS
EUROPE

DEDALUS BIOLOGIE

DEDALUS BIOLOGIE
EUROIMMUN EUROLabOffice
ROCHE DIAGNOSTICS

France
i
TECHNIDATA

TOSOH BIOSCIENCE EVOLINE Manager
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Les Middlewares en 2021 TECHNOLOGIE APPUQUEE

IV - Suivi de production, indicateurs et statistiques 2/2

. Outils statistiques d’analyse de l'activité

Statistiques médicales
(renseignements
cliniques liés aux patients

-nombre de ré- | - nombre de CQ
sultats patients | en différenciant
rendus ClQet EEQ

- nombre de - nombre de -enB et résultats) :
repasses calibrations produits épidémiologie (E),
moyennes du jour par
paramétre (MJ), suivi
pré-analytique (PréA)

-nombre total | - nombre total de | - nombre total
de tests tubes de demandes

oul oul oul oul NON oul oul NON OUI: E, MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul NON NON NON

oul oul oul oul oul oul NON NON OUI: E, MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul oul NON OUI: E, MJ et PreA
oul oul oul oul oul oul oul oul OUI: E, MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul oul oul OUI:E, MJ et PReA
oul oul oul oul oul oul oul oul OUL: MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul oul oul OUI': MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul - NON -

oul oul oul oul oul oul NON oul OUI: E, MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul NON NON NON

oul oul oul oul oul oul oul NON OUI: E, MJ et PréA
oul oul oul oul oul oul oul NON OUI: E, MJ et PréA
oul oul oul oul NON oul NON NON OUI: E, MJ et PreA
oul oul oul oul oul oul oul NON OUI': MJ et PréA
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 6/11. N.A. : Non Applicable.
V - Gestion des lots de réactifs, calibrants et contréles 1/2

Interface de visualisation Controles de qualité I

des informations a partir du
résultat patient : Numéros

lots réactifs (Lot), flacons o . .
réactifs (FL.), calibrant (Cal.) contrdles internes acquisition par saisie

(1Q associé a chaque analyte de qualité manuelle ou anU|S|t|on
Q) automatique

Gestion des évaluations

Nom du distributeur externes de la qualité :

Nom du logiciel

Gestion de la stabilits | S¢Stion de a date
de péremption

a bord des lots de CIQ des lots de CIQ

Gestion des

ABBOTT AlinlQ AMS OUl': Lot, F1., Cal. CIQ

Remisol Advance

BECKMAN COULTER 2.0 0Ul': Lot, Fl. et CIQ oul OUI, Manuelle ou Automatique NON oul
BYG4lab OUl': Lot, Fl., Gal. et CIQ oul OUI, Manuelle ou Automatique NON oul
BYG4lab OUI": Lot, FI., Gal. et CIQ oul OUI, Manuelle ou Automatique NON oul

HEI(\:ETG:IS\RE Mog:t‘fizk” 0Ul: Lot et (10 oul 0UI, Manuelle ou Automatique NON NON
INFC(:-I?MR,L\STYI?IUE MCA / BACEXPRESS Ul Lot, ., Cal. et CIQ oul OUI, Manuelle NON oul

BLALS L'\:::‘%\[’QTIONS Nll:;:;::e(lnf\:l) 0Ul': Lot Fl., Cal. et CIQ oul OUI, Automatique Selon logiciel utilisé oul

BT LLIES L II;:::;:;?;: 0Ul': Lot, FI., Cal. et CIQ oul 0UI, Automatique NON oul
EUROPE Manager (LPM)

DEDALUS BIOLOGIE Ul Lot, I, Cal. et CIQ oul NON NON oul

DEDALUS BIOLOGIE OUI': Lot, Fl. et CIQ oul NON oul oul

0Ul': Lot, FI., Cal. et CIQ oul 0OUI, Automatique oul oul

ROCHERT:(’:OSTICS OUl': Lot, Fl., Cal. et CIQ oul 0Ul, Manuelle oul oul
HE:II.E'AI-’IIIEI\INESERS 0Ul': Lot, Fl., Cal. et CIQ oul 0UI, manuelle NON oul
TECHNIDATA 0UI: Lot NON 0UI, Manuelle NON NON
TOSOH BIOSCIENCE EVOLINE Manager OUI': Lot, FI., Gal. et CIQ oul OUI, Automatique oul oul
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Les Middlewares en 2021 TECHNOLOGIE APPUQUEE

I V - Gestion des lots de réactifs, calibrants et controles 1/2
I Controles de qualité Evaluation externe de la qualité
Calendrier n Un ngt}Vt’eau lotde FIQ peut-i . ) Saisie des résultats Intégration d’'un Calcul des incertitudes de mesure :
) étre utilisé en paralléle duloten | Gestion des régles de y ) .
paramétrable de bt A1 -~ d’EEQ (Manuelle ou planning EEQ formules incluant CIQ et EEQ sur
cours (réalisation d'une période Westgard . - ;
passage des CIQ e Automatique) (avec alertes) une période donnée

oul oul oul NON NON NON

0Ul, Manuelle ou

oul oul oul ; oul NON
Automatique

NON oul oul OU, Manuele ou oul oul
Automatique

oul oul oul 0V, Manuelle ou oul oul
Automatique

NON oul oul NON NON oul

NON oul oul 0Ul, Manuelle NON NON

oul oul oul 0, Manuelle ou oul oul
Automatique

NON oul oul O alley NON oul
Automatique

NON oul oul NON NON NON

oul oul oul NON oul NON

NON NON NON NON NON NON

oul oul oul 0Ul Manuelle NON NON

NON oul oul 0U, Manuelle NON NON

NON NON oul oul NON oul

oul oul oul 0U, Automatique oul oul
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TECHNOLOGIE APPLIQUEE

Partie 7/11. N.A. : Non Applicable.

V - Gestion des lots de réactifs, : TRz
calibrants et controles 2/2 CISGR e Gl T I
Evaluation interne de la qualité Tracabilité des informations sur les tubes I

Transfert ou
exportation des Date Heure Nom du Date et heure
données CIQ Format (txt, html, xIs, csv) de i~ ) d’enregistrement
vers des logiciels prélevement CERIG | [T dossier

externes

Nom du distributeur Nom du logiciel

ABBOTT AlinlQ AMS OUI, Automatique Csv ou format lié au logiciel externe

Remisol Advance 0UI, Manuelle ou
v2.0 Automatique

BYG4lab EVM OUI, Automatique Txt, xIs, csv oul oul oul oul
BYG4lab nYna OUI, Automatique Txt, XIs, csv oul oul oul oul

Corlabs, Module

BECKMAN COULTER Txt, csv oul oul NON oul

CEGEKA HEALTH CARE LinkiT QUI, Automatique Sur mesure oul oul oul oul
QUL MCA / BACEXPRESS 0Ul, Automatique Txt, html, xls, csv, formats propriétaires oul oul oul oul
L ' q U S U )
DATA INNOVATIONS Instrument 0UI, Manuelle ou
EUROPE Manager (IM) Automatique T, sy oul oul ou ol

DATA INNOVATIONS Laboratory
Production Manager

EUROPE (LPM)

DEDALUS BIOLOGIE OUI, Automatique Csv ou spécifique oul oul NON oul

DEDALUS BIOLOGIE 0UI, Automatique oul oul oul 0oul 0oul

0Ul, Manuelle Txt, html, xls, csv oul oul NON oul

SR LA NS OUI, Automatique Xml, txt, csv oul oul oul oul
France

HE::.?I\-IAIENNESERS OUI, Automatique ~ Txt, html, xIs, csv, formats propriétaires oul oul 0oul 0oul

TECHNIDATA oul Txt, csv oul oul 0oul 0oul

0Ul, Manuelle ou
Automatique

OUl, Manuelle ou

; Txt, csv oul 0oul oul oul
Automatique

TOSOH BIOSCIENCE | EVOLINE Manager

Txt, csv oul oul oul oul
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I VI - Audit tracabilité 1/2
Tracabilité des informations sur les tubes Tragabllllte des |r’1format|ons
sur les résultats d’examens 1/2
Circuit de Heure de Rack et Circuit post- Stockage, Valeurs Repa'sses Valeur Regles
Urgence Urgence . " . . multiples . ’ .
. L colisage, | chargement sur | positionsur | analytique, aliquotage, brutes, transmise | d'expertise
vitale | organisationnelle \ ) Y . etvaleur s
opérateurs analyseurs analyseurs | opérateurs | sérothéquage | arrondis validée au SIL exécutées
NON oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
NON oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
NON oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul O . oul oul oul oul oul oul
e transmet)
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul NON oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul NON oul oul oul oul oul
NON NON NON oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul,
oul oul oul NON oul oul oul ; oul oul oul
arrondis
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
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Partie 8/11. N.A. : Non Applicable.

Nom du distributeur

ABBOTT

BECKMAN COULTER

BYG4lab

BYG4lab

CEGEKA HEALTH CARE

CLARISYS INFORMATIQUE

DATA INNOVATIONS
EUROPE

DATA INNOVATIONS
EUROPE

DEDALUS BIOLOGIE

DEDALUS BIOLOGIE

ROCHE DIAGNOSTICS
France

SIEMENS HEALTHINEERS

TECHNIDATA

TOSOH BIOSCIENCE

VI - Audit tracabilité 2/2

Tracabilité des informations sur les résultats d’examens 2/2 Fonctions spécifiques I
o Origine : saisie Recherche

Nom du logiciel | manyelle ouen Lots utilisés : .. | Recherche des

, . Alarmes de patients a o
provenance des Opérateurs réactifs, . o | lots utilisés sur

. (¢[0] partird'unN .
analyseurs, alarmes calibrants, (Q de lot un patient
associées

Remisol Advance
v2.0

Corlabs,

Module LinkIT 0UI': Réactifs, CQ

MCA/
SACBUPRESS oul oul oul oul oul oul oul
IS oul oul oul oul oul oul oul
Manager (IM)
Laboratory
Production oul oul oul oul oul ol ol

Manager (LPM)

oul oul oul oul Ooul NON oul
oul oul oul oul oul oul oul
NON oul oul oul NON oul oul
m oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul

PBactiLink oul oul oul oul oul NON NON

EVOLINE Manager oul oul oul oul oul oul oul
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VII - Régles d’expertise 1/2

Critéres utilisables pour les régles d’expertise 1/2

- Paramétres
demandéssur | -Valeurdela | -Valeurdela -Valeur de - Délai d'anté- . - Service, UF, - Site
, e e s . ., -Age - Sexe - Prescripteur
1 ou plusieurs repasse dilution I'antériorité riorité correspondant | transmetteur

oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul Ooul Oul oul oul oul Ooul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul Ooul oul oul oul Ooul oul
OUI (sur 1 tube) oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul Oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul NON oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul NON Oul NON oul oul oul Ooul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
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Partie 9/11. N.A. : Non Applicable.

VIl - Regles d'expertise 2/2

Critéres utilisables pour les régles d’expertise 2/2 Régles d'expertise

Réalisation de scénarii
Séparation dans de tests a partir de

dudi N°.': Nom du logiciel Contexte - Données en la méme base dossiers patients
u distributeur T, provenance | -Controlesde alarmes | Flags de 2 espacesde | virtuels et vérification
a t‘I:o‘I,o iaue des analyseurs qualité analyseur | reglesséparées | surunrapportque les

P 9q connectés (base test, base régles se sont
de production) appliquées avant
validation

ABBOTT AlinlQ AMS oul

BECKMAN COULTER Rem'sz'zA:"a““’ oul oul oul oul oul oul oul

BYG4lab oul oul oul oul oul oul oul

BYG4lab oul oul oul oul oul oul oul

CEGEKA HEALTH

Corlabs,

aane Moduie Lok oul oul oul oul oul oul oul

INFCOL:;'AST‘:;UE MCA / BACEXPRESS oul oul oul oul ou W (Zgi’fsgs): ped oul
L IE':,T(%‘LQTIONS N":;t;;'::e““h;) oul oul oul oul o W Qg?gf;‘ e oul
DATAINNOVATIONS ;:::;i:?g oul oul oul oul oul oul NON

B Manager (LPM)

DEDALUS BIOLOGIE HALIA oul oul oul oul oul oul oul
DEDALUS BIOLOGIE oul oul oul Oul Oul oul oul
EUROLabOffice oul oul oul oul oul NON oul

ROCHE
DIAGNOSTICS MPL evo2 oul oul oul oul oul oul oul
France
SIEMENS . QUI(2 bases : prod
HEALTHINEERS oul oul oul oul oul &test) oul
TECHNIDATA oul oul NON oul oul oul oul

TOSOH BIOSCIENCE | EVOLINE Manager oul oul oul oul oul oul oul
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VIl - Validation technique 1/2
Types d’alarmes gérées

. . - Bornes de -Valeurs - Comparaison | - Comparaison
- Urgence vitaleet | - Robotique -Valeurs de . ) I .
. ) . - Analyseurs » pathologie (ou | paniques(ou | aveclantério- | avecle premier
organisationnelle | préanalytique référence , . . .
thérapeutiques) | toxiques, ...) rité passage

oul NON oul oul Ooul oul oul oul Ooul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul NON oul oul oul oul oul oul oul oul
oul NON oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul NON oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul Ooul oul Ooul Oul oul oul oul Oul oul
NON NON NON oul oul oul NON oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
oul oul NON oul oul oul oul oul oul NON
oul oul oul oul oul oul oul oul oul oul
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Partie 10/11. N.A. : Non Applicable.

VIII - Validation technique 2/2
Gestion des alarmes Gestion automatique
-de

Validation gestion d'un -de - d’envoi ‘

. Accés -de e
Nom Nomdu | 3ytomatique | . -de facteur de -de -de o génération |  d'une
(direct ou en génération

un dlic) au €Q dun dela ré-analyse

1. d’une oude d’'unautre | d’unedilution . notion de vers un

en validation . . commentaire \ \orz

repasse | concentration test automatique . «a télé- analyseur
automatique

du distributeur logiciel apres commande | dilution génération | décdenchement

application
de regles

. technique
d'expertise q

(diminution de phoner» | particulier

la prise d'essai)

ABBOTT AlinlQ AMS

BECKMAN Remisol
COULTER Advance v2.0

BYG4lab
BYG4lab

CEGEKA Corlabs,
HEALTH CARE | Module LinkIT

CLARISYS MCA/
INFORMATIQUE | BACEXPRESS

DATA
INNOVATIONS
EUROPE

Instrument
Manager (IM)

Laboratory
Production
Manager
(LPM)

DATA
INNOVATIONS
EUROPE

DEDALUS
BIOLOGIE

DEDALUS

BIOLOGIE BioManager

EUROLabOffice
ROCHE
DIAGNOSTICS MPL evo2
France
SIEMENS .
HEALTHINEERS
TECHNIDATA

TOSOH EVOLINE
BIOSCIENCE Manager
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VIl - Validation technique 2/2
Ajout de commentaires remontés dans le SIL

- Texte codé - Ajout de textes libres et de
(sur analyse, sur tube, sur demande textes codés dans le méme
ou sur patient) champ

- Ce commentaire remplace-t-il

sur analyse, sur tube, sur demande ou sur | N
( S ! ou compléte-t-il le résultat ?

patient)

‘ - Texte libre (texte libre et/ou texte codé)

OUL, sur analyse, sur tube, sur demande, sur

patient OULI, sur analyse, sur tube, sur demande, sur patient oul OUI, complete
OUL, sur tous les champs OUI, sur tous les champs NON OUI, complete
OUL, suranalyse OULI, sur analyse oul OUI, complete
OUL, sur analyse et tube QULI, sur analyse oul QOUI, compléte
OU, suranalyse, Sl;);?e?]et’ sur demande, sur OUL, suranalyse, sur tube, sur demande, sur patient oul QOUI, remplace ou complete
oul OULI, sur analyse oul OUI, remplace / compléte
OULI, sur analyse, sur tube, sur patient QULI, sur analyse, sur tube, sur patient oul OUI, remplace ou complete
OU, suranalyse, Sl:);?et;et sur demande, sur OUI, suranalyse, sur tube, sur demande, sur patient oul QOUI, remplace ou complete
OUI, suranalyse OUL, suranalyse NON OUI, remplace ou complete
Ol el S;ra?e?; SNl Uy OULI, sur analyse, sur tube, sur demande, sur patient OUI'pour la microbiologie OUI, remplace ou complete
OU, suranalyse, Sl:);g]et;ﬁ sur demande, sur OUI, suranalyse, sur tube, sur demande, sur patient oul OUI, complete
OUIsuranalyse, Slgattllleb;t sur demande, sur OUI'sur analyse, sur tube, sur demande, sur patient NON OUI, remplace ou complete
0UI, suranalyse, Sl:);?et:ﬁ sur demande, sur OULI, sur analyse, sur tube, sur demande, sur patient oul OUI, remplace ou complete
OUI, sur analyse QUL sur analyse 0oul OUI, complete
OUL sur analyse, sur tube, sur demande, sur OULI, sur analyse, sur tube, sur demande, sur patient oul OUI, remplace / complete

patient
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Partie 11/11. N.A.: Non Applicable.

IX - Accés sécurisé aux données I

dentificati Définiti ible d Invalidation du D& .
Nom du distributeur |  Nom du logiciel ALLEUY Authentification | = ° miuon possibie de login aprés 3 econnexion
profils utilisateurs et automatique sur

possible par carte LDAP connexions

CPS droits d'acces . écran neutre
infructueuses

Tracabilité
des connexions

ABBOTT AlinlQ AMS

BECKMAN COULTER Rem'sz'zA:"a“‘e 0UI, via LDAP

BYG4lab NON NON oul NON oul oul
BYG4lab NON oul oul Ooul oul oul

CEGEKA HEALTH Corlabs, Module

CARE LinkIT NON NON oul NON oul oul
CLARISYS
INFORMATIQUE MCA / BACEXPRESS oul oul oul oul oul oul
DATA INNOVATIONS Instrument OUI, via connexion
EUROPE Manager (IM) NOw o U o ou ou

Laboratory . :
DATA INNOVATIONS Production NON oul oul OUI, via connexion

EUROPE Manager (LPM) LDAP

oul oul

DEDALUS BIOLOGIE - - = - - .

DEDALUS BIOLOGIE NON oul oul oul oul oul

NON oul oul NON oul oul

ROCHE DIAGNOSTICS NON NON oul NON oul oul
France

HE:II;AI-I:IEI\INESERS i i i i i i

TECHNIDATA oul oul oul oul oul oul

TOSOH BIOSCIENCE | EVOLINE Manager NON oul oul NON oul oul
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I X - Cybersécurité IX - Autres fonctions

Le MW et son
environnement | Le MW peut-il Gestion

Le MW possede-t-il | Possibilité de | Le MW a-t-il fait | Le MW est-il | Ces correctifs . . ) .
informatique gérer la multimarques

le statut de restauration | lobjetd’'une | soumisades | sont-ilsinclus
dispositif complétea analyse des correctifs dansle
médical selon le RE partir des risques de sécurité contrat de
2017/745? sauvegardes | informatiques? | réguliers? | maintenance?

Le MW integre-t-il

un (des) outil(s) de

gestion et de suivi
de maintenance
des analyseurs ?

répondent-ils biologie des
a toutes les délocalisée équipements
exigences de sans logiciel de biologie
lanorme IS0 tiers? délocalisée ?
151897

Satisfait aux exigences
de la directive 98/79/CE
relative aux DMDIV, et
marquage CE

NON répond a Ia
directive 2017/746 0oul oul Oul 0oul oul oul oul NON
pour les dispositifs DIV

OUI, pour tous les
Ul oul oul oul oul NON NON analyseurs, connectés ou
non

o

NON oul oul oul oul oul oul oul oul
NON oul oul Oul oul oul oul oul Ooul
NON oul NON NON oul oul oul oul NON

OUI, pour tous les
NON oul oul oul oul oul oul oul analyseurs, connectés ou
non

OULI, pour tous les
oul oul oul oul analyseurs, connectés ou
non

0UI,avant mai 2022 oul NON 0, lrsga
nécessaire
OUI, pour tous les
oul ou oul oul analyseurs, connectés ou
non

NON oul NON e
nécessaire
QOULI, pour tous les
i - - - - oul oul - analyseurs, connectés ou
non

OUI, pour tous les
En cours oul oul oul oul oul NON oul analyseurs, connectés ou
non

NON oul oul oul oul oul NON NON NON

QOULI, pour tous les
NON oul oul oul oul oul oul oul analyseurs, connectés ou
non

QOUI, pour tous les
- - - - - oul oul - analyseurs, connectés ou
non

NON oul oul oul NON oul NON oul NON

QOULI, pour tous les
NON oul oul oul oul oul oul oul analyseurs, connectés ou
non
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INNOVATIONS

ANALYSES SARS-COV-2

2 solutions de co-testing moléculaire du SARS-CoV-2 et de la grippe

SARS-CoV-2, grippe et autres virus respiratoires, BD
propose 2 nouvelles solutions multiplexes qui per-
mettent de réaliser a partir d'un méme échantillon, d’une seule
et méme extraction, une analyse de grippe (influenza A/B), et
de SARS-CoV-2 en RT-PCR.
Le Test BD MAX™ SARS-CoV-2, FluA/FluB, développé par
BD et marqué CE-IVD, permet la détection simultanée de la
Covid-19 et de la grippe (influenza A/B) a partir d’un seul et
méme échantillon nasopharyngé en environ 2 heures pour 24
échantillons en 1 seul run.
Le test contient tous les réactifs nécessaires de I'extraction a
Pamplification ainsi qu'un contréle de cellularité humaine
(RNAse-P) afin de vérifier si I'écouvillon a été prélevé correc-
tement.
De par la flexibilité de son systéme ouvert BD MAX™, BD pro-
pose également, avec son partenaire, Certest Biotec, deux tests

E n cette période de co-circulation des différents virus

moléculaires complémentaires qui permettent la détection du
virus SARS-CoV-2 (génes N1 et N2) et de la grippe, et du virus
respiratoire syncytial (VRS).

Le test Certest VIASURE SARS-CoV-2 (2 cibles: N1 + N2)
en complément du test Certest - VIASURE grippe A, grippe
B & RSV, permet aux utilisateurs de détecter simultanément a
partir d’'un méme échantillon la Covid-19, la grippe (influenza
A/B) et le virus respiratoire syncytial (VRS). Les tests lyophi-
lisés sont livrés dans des tubes qui s’enclenchent directement
sur une barrette d’extraction BD MAX™ ExK™ TNA.

La commercialisation de ces tests s’ajoute au test d’identifica-
tion du SARS-CoV-2 seul déja fourni et développé par la so-
ciété BD : le test BD MAX™ SARS-CoV-2 (2 cibles : N1 + N2).

BD - 11 rue Aristide Berges — 38800 Le Pont-de-Claix
Tél: +33 (0)4 76 68 36 36 — Email: diaginfo@bd.com
www.bd.com/fr

Détection multiplexe des SARS-CoV-2, grippes A et B, VRS et h(MPV

cation du SARS-CoV-2 par RT-PCR avec le test SARS-

COV-2 RESPI R-GENE®, marqué CE et désormais dis-
ponible.
Ce test de biologie moléculaire a haut débit permet la détection
simultanée du SARS-CoV-2 et des virus de la grippe A et B. 11
inclut en outre, un contrdle cellulaire pour vérifier la qualité
de I’échantillon, un atout clinique important dans le contexte
de la pandémie et des prélévements massifs multi-sites. Ce
nouveau test associe dans le méme kit une deuxiéme ana-
lyse de RT-PCR qui, a partir d’'une méme extraction, permet
lidentification de deux autres agents pathogénes circulant de
maniére concomitante et particuliérement impliqués dans les
pathologies respiratoires de 'enfant et des personnes agées :
le VRS (virus respiratoire syncytial humain) et le hAMPV (mé-
tapneumovirus humain). Ce dernier est plus rarement inclus
dans les panels.
«La symptomatologie des infections dues aux virus respira-

l ioMérieux enrichit sa gamme ARGENE" pour I'identifi-

toires est souvent semblable mais la prise en charge des patients
peut étre différente. [...] Méme si, a ce jour, les virus grippaux
circulent peu, il est d’autant plus important dans le contexte de
la pandémie Covid-19, d’identifier précocement d’ autres patho-
génes associés aux maladies respiratoires, notamment dans les
groupes de population a risque afin d’adapter la prise en charge
clinique et de limiter la circulation de ces virus », explique Fran-
¢ois Lacoste, Directeur Exécutif, R&D.

Comme tous les tests de la gamme, ce test peut étre effectué par
tout type de laboratoire utilisant les techniques PCR sur diffé-
rentes plateformes d’extraction et d’amplification d’acides nu-
cléiques présentes sur le marché. Il fournit un résultaten 4 a 5
heures et permet de tester les échantillons d’'un grand nombre
de patients a la fois. L’ensemble de la gamme ARGENE?® est pro-
duit en France sur le site de bioMérieux a Verniolle (Ariege).

bioMérieux SA - 69280 Marcy I'Etoile - Tél. : +33 (0)4 78 87 20 00
www.biomerieux.com

Test antigénique rapide SARS-COV2 d’une sensibilité de 97,44 %

marché un nouveau test antigénique fa-
briqué par Unibioscience.
Récemment homologué par 'ANSM et
la HAS, il a été publié par le Ministére de
la Santé sur la liste officielle des tests anti-
géniques autorisés sur le territoire frangais.
Afin de lutter au mieux contre la Covid-19, ce
test antigénique possede une sensibilité équi-
valente & 97,44%, nettement plus importante
que la sensibilité minimale de 80 % préconisée par
la HAS. Sa spécificité est de 99,30 % et il délivre un résultat en
15 minutes.
En d’autres termes, méme les personnes asymptomatiques ou
a trés faible charge virale peuvent aisément étre détectées, ce
qui est d'une importance capitale pour casser les chaines de
transmission et endiguer la pandémie.
Aujourd’hui la société vise une production suffisante afin de

E TC (European Trading Company) met sur le

=

L

]
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fournir, non seulement le secteur pharmaceu-
tique mais aussi le reste du secteur privé.
Le test rapide antigénique SARS-CoV-2
d’Unibioscience est congu pour la détection
rapide et qualitative de 'antigéne de la proté-
ine nucléocapside du SARS-CoV-2. 1l s’agit
d'un test immunochromatographique a

S base d’or colloidal destiné a étre utilisé ex-

S clusivement par les professionnels de santé.
Les tests antigéniques délivrent un résultat en
quelques minutes avec un simple prélévement nasopharyngé
et sont moins colteux que les tests PCR. Il est tout de méme
recommandé en cas de résultat positif a un test d’antigéne de
le vérifier par un test PCR.

Unibioscience - 50, rue Panicale — 78320 La Verriére
Tél.: +33 (0)1 30 50 61 65 - Email : contact@unibioscience.fr
www.unibioscience.fr



ANALYSES SARS-COV-2

Test de détection des anticorps IgG anti-SARS-CoV-2

nique, commercialise désormais son test Access SARS-

CoV-2 IgG II dans les pays acceptant le marquage CE.
Ce nouveau test mesure de maniére semi-quantitative, le
niveau d’anticorps d’un patient en réponse a une infection
passée par le SARS-CoV-2.

B eckman Coulter, 'un des leaders du diagnostic cli-

La possibilité de disposer d’une référence numérique devrait
aider les cliniciens a estimer les changements immunitaires
induits au cours du temps par le virus SARS-CoV-2. Le test
pourrait également permettre aux chercheurs d’évaluer les
niveaux d’anticorps IgG potentiellement protecteurs.

Ce test mesure les anticorps IgG dirigés contre le do-
maine de liaison au récepteur de la protéine Spike du
nouveau coronavirus, en réponse a une infection passée.
L’analyseur rend un résultat numérique allant de 2,00 a
450 UA/mL (le résultat peut étre rendu comme non-réac-
tif (< 10 AU/mL) et réactif (>/= 10 AU/mL), ainsi qu'un
résultat qualitatif d’anticorps IgG anti-SARS-CoV-2.
Le test présente une sensibilité de 98,9 %, 15 a 60 jours
aprés 'apparition des symptomes, et une spécificité de
99,9 % pour 1 448 échantillons pré-pandémiques de sé-
rum et de plasma.

11 peut étre utilisé en mode de chargement aléatoire et s’in-
tégre de maniére fluide dans le flux d’activité existant, sans

nécessité la formation de séries d’échantillons pour un trai-
tement dédié. Le test est automatisé sur une large gamme
d’analyseurs de la société. Les résultats sont transmis rapide-
ment par les analyseurs Beckman Coulter, notamment par la
plateforme de haute cadence DxI 800, qui peut traiter jusqu’a
200 échantillons par heure.

« Avoir une idée plus claire de la réponse immunitaire au
SARS-CoV-2 joue un réle important dans la lutte contre la
Covid-19, surtout avant qu’un vaccin ne soit largement diffu-
sé. Le fait de disposer d’une référence quantifiable représente
une étape essentielle pour mieux comprendre I'évolution de la
réponse immunitaire adaptative au SARS-CoV-2 au cours du
temps » a déclaré Shamiram R. Feinglass, médecin en chef
chez Beckman Coulter.

Ce test semi-quantitatif sera ensuite suivi par le lancement
d’un test antigénique SARS-CoV-2 automatisé qui a été ré-
cemment lancé aux Etats-Unis dans le cadre de la Policy C du
programme d’autorisation urgente d’utilisation de la FDA.

Beckman Coulter France - Immeuble Le Rimbaud - Paris-Nord 2
22, avenue des Nations - 95942 Roissy CDG Cedex

BP 54359 - Villepinte - Tél. : +33 (0)1 49 90 90 00

Email : Beckman_france@beckman.com
www.BeckmanCoulter.com/Coronavirus

S
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Nouveau test d’antigénes rapide pour la Covid-19

WR, filiale d’Avantor, a présenté le nouveau test
d’antigéne de SureScreen Diagnostics, approuvés par
I’ANSM pour utilisation en diagnostic in vitro par les
professionnels de santé.
Ce test certifié CE IVD délivre des résultats en 15 minutes avec
une sensibilité de 94,55 % et une spécificité de 100 %. Rem-
boursable par la Sécurité Sociale, le kit de 25 tests affiche un
prix catalogue de 215 €, soit 8,60 € par test.
Ce test de SureScreen Diagnostics est un test immunochro-
matographique in vitro pour la détection directe et qualitative
des antigénes nucléoprotéiques viraux du SARS-CoV-2 a par-
tir de sécrétions nasopharyngées et oropharyngées d’individus

suspectés de Covid-19
dans les deux premiéres
semaines de l'apparition
des symptomes. Ce test
est destiné a un usage
professionnel  unique-
ment.

VWR International S.A.S
Le Périgares - Bat B — 201, Rue Carnot

94126 Fontenay-sous-Bois Cedex - Tél. : +33 (0)1 45 14 85 00
Email: service-clients.fr@vwr.com - https://frvwr.com
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sé et a concentré ses efforts afin d'offrir des solutions

de diagnostic rapides et fiables pour la détection
des pathogenes responsables de l'infection a la Covid-19.
Pour répondre aux besoins de la saison hivernale, les
équipes de Mobidiag développent un nouveau panel
RESP-4 permettant de détecter simultanément a partir
d’un échantillon nasopharyngé la Covid-19 (2 génes dis-
tincts), la Grippe A, la Grippe B et le VRS. Ce panel sera
disponible sur les deux plateformes de Mobidiag : Ampli-
diag® Easy et Novodiag®.

F ace a I'épidémie de Covid-19, Mobidiag s'est mobili-

Amplidiag®RESP-4 - test en cours de marquage CE - est
un kit d'amplification en 75 min incluant le logiciel Ampli-
diag® Analyzer. Ce test est particulierement adapté pour le
dépistage en série. Le processus est automatisé avec l'ins-

Mobidiag : Bientot un nouveau panel respiratoire
incluant Covid-19, Grippe A et B et VRS

trument Amplidiag® Easy ; de I'extraction de 'ADN/ARN a
la préparation des plaques de PCR avec des résultats en 3
heures pour 46 échantillons.

Novodiag® RESP-4 - test en cours de développement - est
un test a la demande et a usage unique qui fonctionne
a l'aide du systéme « sample-in, result-out » Novodiag®. Il
permet d'obtenir des résultats entiérement automatisés
en environ 1 heure.

MOBIDING

Mobidiag — 172 rue de Charonne — 75011 Paris
Dorothée Allard, Marketing Communications Manager

Tél.: +33 (0)155 25 17 13 — Email : marketing@mobidiag.com
www.mobidiag.com
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niveau mondial qui est normalisé par rapport au

nombre de cellules et des conditions de culture. La
méthodologie standardise le nombre de cellules et éli-
mine le sérum et les facteurs sériques qui pourraient in-
terférer et fausser les résultats. Ceci lui confére une sen-
sibilité et une spécificité inégalées dans le dépistage de
I'infection tuberculeuse'? Ce test permet un diagnostic
et un traitement rapides et fiables de l'infection tubercu-
leuse chez tous les groupes de patients, y compris les im-
munodéprimés3,
Oxford Immunotec propose a présent une solution auto-
matisée pour la réalisation du test T-SPOT.TB. Basé sur le kit
de réactifs T-Cell Select d'Oxford Immunotec, ce processus
automatisé réduit considérablement le temps de manipula-
tion, libérant ainsi des ressources pour d'autres applications
tout en préservant les performances du test. Lautomati-
sation peut étre adaptée a tous les besoins en termes de

I e test T-SPOT.TB est le seul test IGRA autorisé au

Le meilleur des deux mondes : le test T-SPOT.TB a présent automatisé

cadence avec des solutions entiérement ou partiellement
automatisées. Non seulement le nouveau processus au-
tomatisé permet aux laboratoires de mieux maitriser leur
organisation (traitement des échantillons par séries, par
exemple), mais il simplifie la logistique autour des échan-
tillons grace au kit T-Cell Select. Le prélévement est réalisé
sur un seul tube standard hépariné et la stabilité jusqu'a 54
heures offre une marge de plus de deux jours entre le préle-
vement sanguin et le traitement en laboratoire.

" LEWINSOHN DM et al., Clin Infect Dis, online, doi:10.1093/cid/ciw694
2T-SPOT.TB package insert - PI-TB-IVD-FR-V3

3WONG SH et al., Thorax, 2016; 71:64-72

Q00 Oxford
888Immunotec

En savoir plus : http://go.oxfordimmunotec.com/auto.fr

Oxford Immunotec— http://go.oxfordimmunotec.com
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Le rble de Hologic dans la lutte contre la COVID-19

Le dépistage a grande échelle de la COVID-19 s’appuie sur une large base installée
de systemes Panther en France et sur une augmentation massive des capacités

de production en Europe afin de répondre a une demande sans précédent

des laboratoires et soutenir la stratégie de dépistage nationale.

plus de 30 ans d’expérience dans le dépistage des

maladies infectieuses, Hologic joue aujourd’hui un
role fort dans le renforcement de la capacité de la France a
combattre la COVID-19 et juguler 'arrivée d'une seconde
vague épidémique.

S pécialiste du diagnostic moléculaire bénéficiant de

En travaillant avec les laboratoires hospitaliers et privés,
Hologic participe a 'augmentation de la capacité de tests
effectués en France en s'appuyant sur un important ré-
seau existant de machines hautement automatisées. Le
systéme Panther® est un systéme de biologie moléculaire
haut débit qui effectue de facon totalement automatisée
toutes les étapes du diagnostic moléculaire en utilisant
le test Aptima® SARS-CoV-2 pour la détection virale du
COVID-19.

En France, plus de 70 systémes Panther sont déja ins-
tallés dans les laboratoires dont la majorité sont déja
utilisés pour le diagnostic de nombreuses maladies in-
fectieuses notamment les maladies sexuellement trans-
missibles, les charges virales ou encore I'HPV. L'automa-
tisation complete, de I'échantillon au résultat, et la flexi-
bilité du systeme Panther permettent aux laboratoires
d’effectuer simultanément le dépistage du COVID-19 et
le diagnostic des autres pathogénes en optimisant les
temps de traitement. Chaque systéeme Panther peut ef-
fectuer jusqu’a 1000 tests COVID-19 en 24 heures avec
une charge de travail faible pour le personnel du labora-
toire et rendre les premiers résultats dans un délai d’en-
viron trois heures et demie.

La combinaison de la vaste base installée de systemes
Panther et la capacité de Hologic a produire de grandes
quantités de réactifs contribue a soutenir la stratégie de
dépistage du gouvernement pour tester massivement,
localiser et isoler les patients positifs et contenir les nou-
veaux foyers infectieux locaux.

« Il est largement admis que la capacité a mener des pro-
grammes de dépistage de la COVID-19 a grande échelle
est essentielle pour modérer 'impact sanitaire et écono-
mique du confinement et réduire le risque d’une seconde
vague d’infection. Grace a notre expérience des techno-
logies moléculaires et de la fourniture de solutions de dé-
pistage a grande échelle, nous sommes bien placés pour
contribuer a relever ce défi de santé publique », a déclaré
Jan Verstreken, Président régional EMEA & Canada
de Hologic.

Pour augmenter significativement la disponibilité du
test Aptima SARS-COV-2, Hologic a pris la décision de
développer son site de production de Manchester, au
Royaume-Uni. Ce site approvisionne depuis quelques
semaines I'ensemble des pays européens. Cette montée
en puissance permet a Hologic de préparer I'avenir avec
le développement de son portefeuille de tests axé sur
les maladies infectieuses et la santé des femmes, tout en
ayant la capacité de répondre rapidement aux menaces
sanitaires émergentes.

LES SOLUTIONS EVOLUTIVES PANTHER

Le Panther est une plateforme entiérement automatisée de pointe
qui peut étre utilisée dans des laboratoires de moyen et haut débit.
Peu encombrant, le systéme est doté d'un menu consolidé de plus de
20 tests CE-IVD et d'une fonction Open Access pour exécuter des tests
développés par le laboratoire avec le module Fusion. Les échantillons
des patients peuvent étre chargés et analysés a mesure quiils arrivent
dans le laboratoire, cette fonction « random access » améliore encore le
flux de travail. Récemment lancés, les modules Plus et Link, augmen-
tent la productivité et 'autonomie du systéme Panther permettanta
davantage de patients dobtenir leurs résultats plus rapidement.

Le test Aptima SARS-COV-2
Le test Aptima SARS-CoV-2 est un test d'amplification des acides
nucléiques qui permet de détecter le virus avec un haut degré de sensi-

bilité et de spécificité. Il est réalisé a 'aide d'une technologie d'amplifi-
cation d'acides nudéiques appelé TMA (Transcription Mediated Amplifi-
cation - TMA). Ce procédé capture et amplifie les séquences génétiques
uniques qui sont spécifiques a un virus, en foccurrence le SARS-CoV-2,
en facilitant sa détection rapide et précise.

HOLOGIC

BRI e s v |

» Contact : Audrey Estampes-Barthélémie,

Marketing Manager Hologic

Email : audrey.estampes-barthelemie@hologic.com

Plus d'informations sur le site : www.hologic.fr/covid-19/

Hologic, Panther et les logos associés sont des marques commerciales et/ou des marques déposées
d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays. Ces informations sont
destinées aux professionnels de santé. Elles ne doivent pas étre considérées comme des sollicita-
tions ou de la promotion de produits lorsque ces activités sont interdites. Lire attentivement les
instructions figurant dans le manuel d'utilisation. Pour obtenir des informations spécifiques concer-
nant les produits disponibles a la vente dans un pays donné, contactez votre représentant Hologic
local ou écrivez a france@hologic.com.

/
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p
BIOLOGIE MOLECULAIRE

par RT-PCR (reverse transcription polymerase chain

reaction) concu pour la détection qualitative et la
différenciation de I'’ARN des virus Influenza A et B de la
grippe, du virus respiratoire syncytial (VRS) ainsi que du
SARS-CoV-2 a partir d'un seul prélévement nasopharyngé
(NP) réalisé par un professionnel de santé sur des indivi-
dus présentant les signes et symptémes d'une infection
des voies respiratoires.

I e test Alinity m Resp-4-Plex est un test multiplex

En plus de son format multiplex, ce test présente de
nombreux avantages :

- un contrdle interne (géne de citrouille présent dans une
particule d’ARN encapsulé) intégré dans chaque test,
afin d'éviter le risque de faux négatifs.

- interprétation claire du résultat (positif ou négatif)
pour chaque virus, associé au nombre de cycles de PCR
et a une visualisation des courbes de PCR.

- contréles positifs et négatifs nécessaires a la réalisation
du test, inclus dans le kit.

Le test Alinity m Resp-4-Plex est réalisé sur I'instrument
Alinity m, Random Access de nouvelle génération, per-
mettant :

- un rendu du résultat <a 115 min au coup par coup

- une cadence de 300 tests en 8h environ,

et jusqu’a 1080 tests sur 24 h

- un véritable accés continu aux réactifs, sans aucune
reconstitution manuelle, aux consommables

et aux stations de déchets

« 20 positions de dosage identiques ou différentes

pour les autres parameétres de la gamme Alinity m.

SPECTRA DIAGNOSTIC // DECEMBRE 2020 - JANVIER 2021

Test Alinity m Resp-4-Plex Abbott CE

Un test PCR multiplex permettant de détecter et de différencier a partir d’un seul
prélevement et en simultané les 4 agents pathogénes respiratoires suivants :
le virus SARS-CoV-2, les virus Influenza A et B de la grippe et le VRS.

— g

Resp-d-Plex AMP Kit ="
| [RMETRAT] s T4

Le test Alinity m Resp-4-Plex d’Abbott, outil d'une impor-
tance majeure avec 'émergence de la saison de la grippe
parallelement a la COVID-19, permettra aux profession-
nels de santé de détecter quatre virus en un seul test.

Il contribuera aussi a économiser le matériel nécessaire
aux analyses, en détectant les quatre virus a I'aide d’'un
seul écouvillon patient.

Ce test s'ajoute au test Alinity m SARS-CoV-2, et a la
gamme tres large de parameétres en PCR en Temps Réel,
déja disponible sur I'Alinity m:

< HIV-1

«HCV

< HBV

- Test Multiplex STI

(Infections Sexuellement Transmissibles : CT/NG/MG/TV)

« HPV HR (Papillomavirus Humains)

« SARS-CoV-2

- Test Multiplex respiratoire SARS-CoV-2, VRS,

virus A et B de la grippe.

Abbott

Mandataire : Abbott Allemagne - AMD.15360 FRA - Janvier 2021

« Abbott Molecular France
12 Rue de la Couture — 94518 Rungis Cedex
Tél.: 01 45 60 25 00 — Contact : alain.bithol@abbott.com




IMMUNO-DOSAGE

Abbott annonce le marquage CE
et la mise a disposition en France de son nouveau test
sanguin pour la détection quantitative des anticorps IgG

en réponse a la COVID-19

K

bbott a recu le marquage CE pour son nouveau
A test sérologique quantitatif qui mesure le taux
en IgG dirigées contre le virus SARS-CoV-2. Ce
test fournit des informations importantes pour les
personnes ayant été contaminées par le virus de la

COVID-19 et aide a évaluer la réponse immunitaire
d'un individu a un vaccin.

« Les tests continueront a aider a I'identification des
personnes infectées mais aussi a déterminer si les
personnes testées ont développé une réponse immu-
nitaire naturelle ou induite par un vaccin », a déclaré
John Hackett, Ph.D., Vice-Président R&D Abbott Dia-
gnostics. « Les tests anticorps quantitatifs peuvent
permettre une meilleure compréhension de la ré-
ponse immunitaire d’une personne ».

Le test anticorps IgG quantitatif d’Abbott est concgu
pour détecter les taux d’anticorps IgG dirigés contre la
protéine S (Spike) du virus présents dans le sérum et
le plasma de personnes susceptibles d'avoir contracté
la COVID-19 ou pouvant avoir été infectés par le SARS-
CoV-2.

Une étude visant a déterminer les performances cliniques
du réactif SARS-CoV-2 IgG Il Quant sur l'instrument Ali-
nity, a montré que le test présentait une spécificité de
99,60 % (capacité a exclure les faux positifs) et une sen-
sibilité de 99,35 % (capacité a exclure les faux négatifs)
chez les patients testés 15 jours ou plus aprés le début
des symptdmes.

Ce test quantitatif d'lgG marqué CE sera disponible sur les
plateformes Abbott ARCHITECT® et Alinity i™.

Abbott

« Abbott Diagnostic France — 12 Rue de la Couture
94518 Rungis Cedex — Tél. : +33 (0)1 45 60 25 00

Contact Alinity i : aurore.ametis@abbott.com
Contact gamme Architect : francois.guder@abbott.com
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ANALYSEURS

NEPHROCHECK?® disponible sur de nouvelles plateformes

ioMérieux, acteur majeur dans le domaine du diagnostic

in vitro, a recu le marquage CE de NEPHROCHECK®, ce

test innovant capable de détecter le stress rénal chez les
patients présentant un risque d’insuffisance rénale aigué (IRA).
Certains facteurs de risque et des caractéristiques personnelles
prédisposant les patients a I'TRA sont connus. Toutefois, il
n’existe aucun moyen fiable pour un clinicien d’établir le pro-
fil de risque précis d’un patient donné.
NEPHROCHECK?® détecte le stress rénal avant que des lésions
rénales ne soient avérées, alors qu'une intervention adaptée
peut encore faire la différence. Utilisé conjointement avec
I’évaluation clinique, il aide a I'évaluation des risques d’IRA
modérée ou sévere.
Il repose sur la détection de 2 biomarqueurs urinaires inno-

vants : TIMP-2 (inhibiteur tissulaire de métalloprotéinases-2)
et IGFBP-7 (protéine 7 de liaison au facteur de croissance ana-
logue a I'insuline), des protéines produites par des cellules ré-
nales stressées comme un signal d’alerte précoce et spécifique
du stress rénal.

Ce test complete les tests pionniers dont dispose déja la société,
tels que la procalcitonine (PCT).

Les laboratoires hospitaliers et privés pourront effectuer ces
tests sur le systtme VIDAS® 3 de bioMérieux, qui dispose d’'un
débit plus élevé, d’une automatisation renforcée et d’'une tra-
cabilité accrue.

bioMérieux SA - 69280 Marcy I'Etoile - Tél. : +33 (0)4 78 87 20 00
www.biomerieux.com

EQUIPEMENT DE LABORATOIRE

Intelligence artificielle et imagerie numérique de pointe
pour le dépistage du cancer du col de I'utérus

la société Hologic a obtenu le marquage CE. Il s’agit de la

premiere plateforme de cytologie numérique a associer
un nouvel algorithme d’intelligence artificielle (IA) avec une
imagerie numérique innovante afin d’aider les cytotechniciens
et les anatomopathologistes a identifier les Iésions précancé-
reuses et les cellules cancéreuses chez la femme.

I e nouveau systéme de diagnostic numérique Genius™ de

Depuis plus de 30 ans, Hologic développe et commercialise
de nouvelles technologies permettant le dépistage du cancer
du col de I'utérus: la société a notamment introduit le test
ThinPrep® Pap, premier test de cytologie en milieu liquide, et
le test Aptima® HPV, premier test HPV approuvé par la FDA
s’appuyant sur la détection des ARNm. Hologic innove une
nouvelle fois avec ce systéme capable d’analyser toutes les cel-
lules d’une seule lame de cytologie rapidement, réduisant ainsi
la présentation de plusieurs dizaines de milliers de cellules a
une galerie des images les plus pertinentes d’un point de vue
diagnostique. Dans la pratique, cela permettra de fournir aux
professionnels de santé les informations essentielles dont ils
ont besoin pour dépister la maladie a un stade plus précoce et
prendre de meilleures décisions pour traiter leurs patientes.

« Pour utiliser 'intelligence artificielle, des images numériques
d’une qualité exceptionnelle sont nécessaires », a déclaré Ke-
vin Thornal, président de la division Diagnostic d’Hologic.
« Nos équipes ont mis au point une technologie d’imagerie
vraiment révolutionnaire, qui convertit les lames de cytolo-
gie en verre en images numériques d’une trés grande netteté.
Grdce a ce processus de numérisation, il est désormais possible
d’effectuer une analyse poussée des images et d’en améliorer la
standardisation. »

Le systéme permet aux laboratoires d’'un méme réseau de col-
laborer de maniére plus transparente et plus dynamique, en
créant un lien entre expertise et examen a distance afin que
chaque patient puisse bénéficier des connaissances collectives

SPECTRA DIAGNOSTIC // DECEMBRE 2020 - JANVIER 2021

de I'équipe lorsque cela s’avere nécessaire. L'examen numé-
rique des lames promet d’offrir une meilleure expérience aux
laboratoires utilisateurs en améliorant les flux de travail et en
accélérant le temps d’analyse.

La société a collaboré avec des cytotechniciens et des anatomo-
pathologistes pour s’assurer que le nouveau systéme répondait
vraiment a leurs besoins. Ainsi, Hologic est la premiére société
a proposer une solution marquée CE compléte pour le dépis-
tage du cancer du col de I'utérus, du prélévement d’échantil-
lons au diagnostic numérique.

Le systéme Genius se compose d’'un systéme d’imagerie nu-
mérique pour acquérir les images, d’un algorithme d’TA pour
les analyser, d’'un serveur de gestion d’images pour les stocker
et d’'un écran de travail pour 'examen des lames numérisées.
Le systeme est évolutif et congu pour répondre aux besoins ac-
tuels et futurs des laboratoires.

Hologic France - Le D6me Batiment 6020, Zone Roissypole
Aéroport CDG - 1 rue de la Haye - 93290 Tremblay-en-France
Tél.: +33 (0)1 48 17 83 71 - Email : france@hologic.com
www.hologic.com
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Serveur de résultats dédié aux patients

onscients de la pression qui pése sur les laboratoires de biolo-
‘ gie dans le cadre des campagnes de dépistage de la Covid-19,

TECHNIDATA, éditeur de systtme d’information pour les
laboratoires, annonce le lancement d’une nouvelle génération de
son logiciel ™Patient, serveur de résultat dédié au patient.

Tout en restant chez eux, les patients peuvent accéder, en quelques
clics et en toute sécurité, a leur résultat de test Covid-19 ainsi qu’a
tout historique des comptes rendus de résultats PDF.

La mise a disposition du résultat est simplifiée et accélérée. Afin de
soulager encore plus le laboratoire, 'administration du compte pa-
tient est maintenant gérée par le patient lui-méme (mot de passe,
informations de contact...)

Pour le laboratoire, la sécurisation et 'automatisation de la mise a
disposition des résultats au format numérique permet de gagner du
temps, limiter le nombre de venue au laboratoire et de soulager le
personnel administratif.

TECHNIDATA - 387, avenue Jean Kuntzmann - 38330 Montbonnot
Tél.: +33 (0)4 76 04 13 00 — Email : france@technidata-web.com
www.technidata-web.com
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