Mise en place et validation de méthode

d’'une chalne automatisée de spermogramme
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——— Le est un test critique dans le bilan d’infertilité. Il se compose de I’évaluation de |la concentration, de |a

—"—1 mobilité, de la vitalité et de |a morphologie spermatiques.

g Actuellement, dans notre laboratoire et dans la plupart des laboratoires francais, cet examen est réalisé grace a des
techniques manuelles, ce qui engendre une grande variabilité intra et inter-laboratoire des parametres évalués.

_\.’ '_ Afin de pallier cette incertitude et automatiser les analyses, des systemes appelés (Computer-Aided Sperm Analysis)
, |~—| . ont été inventés a partir des années 80. Depuis, de nouveaux automates et logiciels ont été développés, et sont
\— désormais fiables, robustes et comparables aux méthodes manuelles, avec une variabilité moins importante.

Dans le service, nous possédons un de ces automates, le (SCA, Microptics). Cet automate utilise une
technologie de détection et de tracking du mouvement des tétes des spermatozoides détectées par caméra. Les objectifs de
cette étude sont de déterminer les parametres optimaux du logiciel pour mesurer la mobilité et |a concentration spermatique,
puis de réaliser la en évaluant ses performances.

METHODE ET RESULTATS

Pour réaliser la validation de méthode sur les parametres de concentration et de mobilité spermatique, les performances suivantes furent évaluées :

la répétabilité (capacité de 'automate a donner la méme mesure si on la répete dans des @
conditions identiques et dans un court intervalle de temps)

la fidélité (capacité de 'lautomate a donner la méme mesure si on la répete dans des @
conditions différentes et sur un long intervalle de temps)

I'exactitude (capacité de 'automate a donner une mesure proche de la valeur juste)

la linéarité (capacité de I'automate a donner une mesure proportionnelle a la quantité
d’analyte présent dans la matrice a analyser)

la variabilité inter-opérateur (capacité de 'automate a donner la méme mesure sur le
méme échantillon techniqué par des opérateurs différents)
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les limites de détection LOD et de quantification LOQ (limites basses a partir desquelles
I'automate peut détecter I'analyte présent, puis le quantifier de maniere juste)

la comparaison de méthodes (capacité de 'automate a donner la méme mesure que la
technique de référence : manuelle)

CV = coefficient de variation, spz : spermatozoides
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Conformité de toutes les  Finalisation du dossierde  tilisation en routine de
performances analytiques validation de méthode 'automate dans le service

Gain majeur de rendement, de temps
— et de confort technique

+) Amélioration de |la qualité de rendu du résultat
¥ biologique

Q Meilleur management de la qualité et tracabilité

146 Transmission des résultats de I'automate dans le
= |ogiciel métier



