REPUBLIQUE FRANCAISE

ansm CONTROLE NATIONAL DE QUALITE

Agence nationale de sécurité du médicament H I STOCOM PATI BI LITE

et des produits de santé
DIRECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC date de ClOture : 6 lu“let 201 5

ET DES PLATEAUX TECHNIQUES 1 5H LA1

DMDIAG - CNQ
Tél. : 01.55.87.42.41 - Fax : 01.55.87.42.42 Code laboratoire :

e-mail : cng.labm@ansm.sante.fr
TYPAGE HLA
METHODES ET RESULTATS

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON : Echantillon TYP| | | | (reporter rdentification de I'échantillon)

| SEROLOGIE (1) | CODE REACTIF (2) BIOLOGIE MOLECULAIRE (1) | CODE REACTIF (2) |
Cette analyse n'est plus effectuée : |:| Cette analyse n'est plus effectuée :
(cocher la case) (cocher la case)
A A
Ambiguités
B B*
Ambiguités
DR c*
Ambiguités
DQ DRB1*
Ambiguités
COMPLEMENT DE LAPIN (1) DRB3*
VIABILITE DE L'ECHANTILLON (%) Ambiguités
DRB4*
Ambiguités
DRB5*
Ambiguités
DQA1*
(1) : indiquer "NT" lorsque le locus ou l'antigéne Ambiguités
n'est pas testé
(2): utiliser la table de codage jointe. Si le DQB1*
réactif utilisé ne figure pas dans la table
indiquer XXXBM pour la biologie moléculaire Ambiguités
et XXXLC pour la sérologie et préciser les
références de la technique en complétant le DPB1*
tableau au verso ou joindre la notice
Ambiguités
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CONTROLE NATIONAL DE QUALITE
HISTOCOMPATIBLITE

TYPAGE HLA

date de cléture : 6 juillet 2015

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON : Echantilon TYP[ | | |

(reporter l'identification de I'échantillon)

15HLA1

Code laboratoire

Tableaux a compléter si les réactifs utilisés ne figurent pas dans la table de codage

SEROLOGIE

Technique

Distributeur

Nom du réactif

Référence

A

B

DR

DQ

BIOLOGIE MOLECULAIRE

Technique

Distributeur

Nom du réactif

Référence

A*

B*

C*

DRB1*

DRB3*

DRB4*

DRB5*

DQA1*

DQB1*

DPB1*

COMPLEMENT DE LAPIN

Technique

Distributeur

Nom du réactif

Référence




REPUBLIQUE FRANCAISE

ansm CONTROLE NATIONAL DE QUALITE

Agence nationale de sécurité du médicament H I STOCOMPATI BI LITE

et des produits de santé
DIRECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX DE DiagNosTic ~ date de cloture : 6 juillet 2015
ET DES PLATEAUX TECHNIQUES 15HLA1

DMDIAG - CNQ

Tél.: 01.55.87.42.41 - Fax : 01.55.87.42.42 Code laboratoire
e-mail : cng.labm@ansm.sante.fr i

TYPAGE HLA
METHODES ET RESULTATS

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON : Echantillon BML | | [ | (reporter ricentification de réchantilion)

| BIOLOGIE MOLECULAIRE (1) | CODE REACTIF (2) |
Cette analyse n'est plus effectuée : I:l

(cocher la case)

A*

Ambiguités

B*

Ambiguités

C*

Ambiguités

DRB1*

Ambiguités

DRB3*

Ambiguités

DRB4*

Ambiguités

DRB5*

Ambiguités

DQA1*

(1) : indiquer "NT" lorsque l'alléle n'est pas testé Ambiguités

(2) : utiliser la table de codage jointe. Si le DQB1*
réactif utilisé ne figure pas dans la table
indiquer XXXBM pour la biologie moléculaire Ambiguités
et préciser les références de la technique en
complétant le tableau au verso ou joindre la
notice

DPB1*

Ambiguités
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CONTROLE NATIONAL DE QUALITE
HISTOCOMPATIBLITE 15HLA1

TYPAGE HLA

Code laboratoire
date de cléture : 6 juillet 2015

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON : Echantilon BML | | ]

(reporter l'identification de I'échantillon)

Tableaux a compléter si les réactifs utilisés ne figurent pas dans la table de codage

BIOLOGIE MOLECULAIRE Technique Distributeur Nom du réactif Référence

A*

B*

C*

DRB1*

DRB3*

DRB4*

DRB5*

DQA1*

DQB1*

DPB1*




3ANSI

Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé

DIRECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC

ET DES PLATEAUX TECHNIQUES
DMDIAG - CNQ

Tél. : 01.55.87.42.41 - Fax : 01.55.87.42.42
e-mail : cng.labm@ansm.sante.fr

REPUBLIQUE FRANCAISE

CONTROLE NATIONAL DE QUALITE
HISTOCOMPATIBILITE
date de clbture : 6 juillet 2015

15HLA1

Code laboratoire :

CROSS-MATCH
RESULTATS

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON : Echantillon : XMH .. . .

Cette analyse n'est plus effectuée :

I:l (cocher la case)

(reporter l'identification de I'échantillon)

CONCLUSION CROSS MATCH

SERUM CODE TECHNIQUE (*)
cocher la ou les cases
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif (I
Positt [ ] 1gag ]  1gm []
lymphocyte B Négatif [ ]
1551 Positt [ ] 1gé L1  1gm []
o8me technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L[]
(si pratiquée) posit [ 1 1ga 1 1gv [
lymphocyte B Négatif ]
Positft [_] 1gG [] oM []
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L1
Positiit 1 19ga 1  1gm[]
lymphocyte B Négatif ]
1552 Positt [] 1gG[] oM []
ptme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatit L[]
(si pratiquée) Positit [ [e[€] ™ IgM [
lymphocyte B Négatif ]
Positt [ ] 1gG [] gM [
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L1
Positiit [1 19ga 1  1gm[]
lymphocyte B Négatif ]
Positit [ ] 1gG [] oM []
1583
pbme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatit L[]
(si pratiquée) Positit [ IgG ™ IgM [
lymphocyte B Négatif ™
Positft [ ] 1gG [] gM (]
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L1
Positit [1 19ga 1  1gm[]
lymphocyte B Négatit  []
Positit [ ] 1gG [] oM []
1584
pbme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatit L[]
(si pratiquée) Posit  [] 19ga[1 1gm[]
lymphocyte B Négatif ™
Positft [ ] 19G [] oM [
(*) : indiquer le code technique (LCT, LAG, ELI ou CYT). Voir page METHODES CROSS-MATCHS
Y
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CROSS-MATCH 15HLA1

RESULTATS (suite)

date de cléture : 6 juillet 2015

IDENTIFICATION DE L'ECHANTILLON : Echantillon : XMH . . .

15HLA1

Code laboratoire :

(reporter l'identification de I'échantillon)

CONCLUSION CROSS MATCH

SERUM CODE TECHNIQUE (*)
cocher la ou les cases
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif (I
Positt [ ] 1gcg (]  1gm []
lymphocyte B Négatif [_]
1551 Positt [ ] 1gé L1  1gm []
otme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L1
(si pratiquée) positt 1 1ga L1 1gv [
lymphocyte B Négatif ]
Positft [_] 1gG [] oM []
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L1
Positiit [1 19ga 1  1gm[]
lymphocyte B Négatif ]
1552 Positt [] 1gG[] oM []
ptme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatit L[]
(si pratiquée) Positit [ IgG ™ IgM [
lymphocyte B Négatif ]
Positft [_] 1gG [] IgM (]
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L[]
Positiit 1 1ga 1  1gm[]
lymphocyte B Négatif ]
1553 Positit [ ] 19Gg (] 1gMm[]
ptme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatit L[]
(si pratiquée) Positit [ IgG ™ IgM [
lymphocyte B Négatif ]
Positft [ ] 1gG [] IgM (]
1% technique ‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatif L1
Positiit [1 19ga 1  1gm[]
lymphocyte B Négatif ]
1554 Positit [ ] 19G (] 1gMm[]
pbme technique‘ ‘ ‘ lymphocyte T Négatit L[]
(si pratiquée) Positit [ IgG ™ IgM [
lymphocyte B Négatif ™
Positft [ ] 19G [] gM (]

(*) : indiquer le code technique (LCT, LAG, ELI ou CYT). Voir page METHODES CROSS-MATCHS
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REPUBLIQUE FRANCAISE

anS‘ I l CONTROLE NATIONAL DE QUALITE

Agence nationale de sécurité du médicament HISTOCOM PATI BI LITE

et des produits de santé

DIRECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC date de cloture : 6 juillet 2015
ET DES PLATEAUX TECHNIQUES

DMDIAG - CNQ

Tél. : 01.55.87.42.41 - Fax : 01.55.87.42.42 1 5H LA1

e-mail : cng.labm@ansm.sante.fr
Code laboratoire :

METHODES
CROSS-MATCHS : technique(s) utilisée(s) ; pour chaque technique utilisée, indiquer le ou les réactifs utilisés (voir table de
codage jointe)
ECHANTILLON TECHNIQUE REACTIFS (3)
(1) code (2) (utiliser la table de codage jointe)
LCT Lymphocytotoxicité Complément de lapin
LAG Lymphocytotoxicité sensibilisée  Complément de lapin
........ a I'antiglobuline Antiglobuline
ELI ELISA Microplaque
CYT Cytofluorométrie Automate
ou Fluorimétrie sur billes Réactif
LCT Lymphocytotoxicité Complément de lapin
LAG Lymphocytotoxicité sensibilisée  Complément de lapin
........  l'antiglobuline Antiglobuline I | | |
ELI ELISA Microplaque
CYT Cytofluorométrie Automate
ou Fluorimétrie sur billes Réactif

(1) : reporter l'identification de I'échantillon ; Si les techniques et réactifs utilisés sont les mémes pour les 2 échantillons, remplir le tableau
1 fois ; sinon, utiliser les 2 tableaux en identifiant les échantillons

(2) : areporter dans la case code technique des feuilles RESULTATS - CROSS-MATCHS

(3) : si le réactif utilisé ne figure pas dans la table, indiquer XXXXX et préciser ses références en complétant le tableau ci-dessous ou
joindre la notice d'utilisation

Distributeur Nom du réactif Référence

Complément de lapin (lymphocytotoxicité)

Réactif (lymphocytotoxicité)

Antiglobuline (lymphocytotoxicité)

Microplaque (ELISA)

Automate (fluorimétrie sur billes)

Réactif (fluorimétrie sur billes)
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REPUBLIQUE FRANCAISE

anSl I l CONTROLE NATIONAL DE QUALITE

de st e 1 MM HISTOCOMPATIBILITE
DIRECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX DE DIAGNOSTIC A -
ET DES PLATEAUX TECHNIQUES date de clbture : 6 juillet 2015
DMDIAG - CNQ
Tél. : 01.55.87.42.41 - Fax : 01.55.87.42.42
e-mail : cng.labm@ansm.sante.fr 1 5H LA1

Code laboratoire :

ANTICORPS ANTI-HLA
DEPISTAGE ET DETERMINATION DES ISOTYPES

Cette analyse n'est plus effectuée : |:| (cocher la case)

Sérums Code technique(*)|| Isotypes
cocher la ou les case(s) cocher la ou les case(s)
Négatif classe | O Négatif classe Il O
LcT Positif
15S1 ELI-.OO Classe | O IlgG O igM O
CyT-.0O0
Classe Il O lgG O igM O
Négatif classe | O Négatif classe Il O
LcT Positif
15S2 EL-.OO Classe | O IlgG O igM O
CYT-.O
Classe Il O lgG O igM O
Négatif classe | O Négatif classe Il O
LcTd Positif
15S3 ELI-..O0 Classe | O lgG O igM O
CYT-.O
Classe Il O lgG O lgM O
Négatif classe | O Négatif classe Il O
LcTd Positif
15S4 ELI-.O Classe | O IgG O igM O
CYT-.O
Classe Il O lgG O igM O
(*) : Voir page METHODES (au verso)
RV
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CONTROLE NATIONAL DE QUALITE
HISTOCOMPATIBILITE

date de cl6ture : 6 juillet 2015

METHODES

15HLA1

Code laboratoire :

ANTICORPS ANTI-HLA : technique(s) utilisée(s) ; pour chaque technique utilisée, indiquer le ou les réactifs utilisés (voir

table de codage jointe)

TECHNIQUE
code (*)

REACTIFS (1)

(utiliser la table de codage jointe)

Seuil de Positivité -
technique Fluorimétrie sur billes

LCT  Lymphocytotoxicité

Réactif

Complément de lapin

ELI-.  ELISA - dépistage

ELI-P EL1SA - identification sur
panel
ELI-Al  E[|SA - identification sur

antigéne isolé

CYT-. Fluorimétrie sur billes -

dépistage
CYT-P Fluorimétrie sur billes -
identification sur panel
CYT-Al Fluorimétrie sur billes -

identification sur antigéne
isolé

Automate

Réactif

indiquer les ratio (R) ou MFI** (M)

valeurs seuils |ou score (S) :

(*) : areporter dans la case code technique de la feuille ANTICORPS ANTI-HLA - DEPISTAGE ET DETERMINATION DES ISOTYPES
(1) : si le réactif utilisé ne figure pas dans la table, indiquer XXXXX et préciser ses références en complétant le tableau ci-dessous ou

joindre la notice d'utilisation

Distributeur

Nom du réactif

Référence

Complément de lapin (lymphocytotoxicité)

Réactif (lymphocytotoxicité)

Microplaque (ELISA)

Automate (fluorimétrie sur billes)

Réactif (fluorimétrie sur billes)

** intensité moyenne de fluorescence
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