Analyse automatiaue de la concentration en spermatozoides du sperme humain
Performance analytigue de la méthode
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Introduction
La lecture automatique permet une analyse rapide sur un grand nombre de cellules et réduit ainsi les erreurs de lecture, améliore la reproductibilité
des analyses par rapport a la technique manuelle qui fait intervenir plusieurs techniciennes. Dans ce travail aprés une phase de validation technique de
I'appareil dans notre laboratoire qui nous a permis notamment d’évaluer la praticabilité de I'appareil et sa fiabilité par rapport a la technique manuelle,
nous vous présentons un dossier de validation de méthode de la technique automatisée pour le parametre concentration construit selon le nouveau

SHFORM43 du Comité Frangais d’Accréditation (COFRAC).
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Performance de la méthode

Les CV de la méthode sont 6 fois plus faibles (en moyenne CV=3,6%) que les valeurs
Ricos (26,8%) pour les concentrations de 37-92 M/ml (3 niveaux) et 4 fois plus
faibles (en moyenne CV=5,6%) pour les concentrations de 7-30 M/ml (3 niveaux).

______________ La technique est reproductible sur une analyse quotidienne pendant 15 jours (sur 2
niveaux : 10 M/mL et 57 M/mL). Les CV (8% et 3,8% respectivement) sont
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DE LA MESURE

L’analyse automatique est comparable a I’analyse manuelle pour le parameétre
concentration (R? = 0,93 pour 150 spermes analysés, p<0,01) et quelque soit le
niveau de concentration (5 niveaux) étudiés (R? toujours supérieur a 0,8 pour 30
spermes analysés par niveau, p<0,05).

Echelle de criricité - Incertitudes calculées Exigence de performances
s Mode de calcul D) = [uTlEIg) + uEEG) Pas de données de la littérature
R Incertitude résumée dans le tableau ci-joint
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La linéarité pour les fortes concentrations est vérifiée (R? tous supérieurs a 0,990). La limite de quantification est fixée a 2,0 M/mL.

Discussion - Conclusion
L'analyse automatisée pour la concentration spermatique répond a I'ensemble des critéres de performance attendus pour une accréditation de ce
paramétre. La comparaison de méthode a montré I'’équivalence de I'analyse automatique avec la technique manuelle.

L'analyse automatisée apporte une amélioration de la répétabilité et de la reproductibilité (CV bien inférieurs aux données Ricos). Elle permet de plus
d’estimer avec précision les limites de quantification et de détection. Cette technique présente également I'avantage de diminuer les erreurs liées a la
dilution (pas de dilution pour les concentrations <80M/mL, dilution au plus au % ou au % pour des concentrations supérieures).

L'analyse automatisée de la concentration complétée par au moins 3 parameétres du bilan spermatiques (mobilité, vitalité, morphologie) devrait devenir

la technique de référence pour l'activité de spermiologie diagnostique.
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