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TABLE DE CONVERSION

PARAMETRE UNITE FACTEUR DE CONVERSION UNITE

. g/L /10 g/dL
HEMOGLOBINE aidL %10 alL

, L/L X100 %
HEMATOCRITE % 1100 m

. % GR X10 %o GR
RETICULOCYTES % GR 10 % GR

. g/L X100 mg/dL
FIBRINOGENE ma/dL 1100 alL
. mg/L ou pg/mL FEU X1000 ng/mL FEU
D-DIMERES
ng/mL FEU /1000 mg/L ou ug/mL FEU
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INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL

En plus de ce rapport global, vous avez également accés a un rapport individuel via le toolkit.
Ci-dessous vous pouvez trouver des informations qui peuvent aider a interpréter ce rapport.

La position de vos résultats quantitatifs est donnée d’'un c6té en comparaison avec tous les résultats de
tous les participants et de I'autre céte en comparaison avec les résultats des participants utilisant la
méme méthode que vous.

Les informations suivantes sont reprises:
e Votre résultat (R)
e Votre méthode

e La médiane globale (Mg):

mesure de la dispersion des résultats fournis par les laboratoires utilisant la méme méthode que

VOus.

CVwu = (SDm / Mw) * 100 (%) et CVg = (SDg / Mg) * 100 (%).

e LescoreZ:
la différence entre votre résultat et la médiane de votre méthode (exprimée en unités d’écart type):
Zw = (R-My)/ SDu et Zg = (R — Mg) / SDg.

Votre résultat est cité si IZMI > 3.

e Lescore U:

I'écart relatif de votre résultat par rapport a la médiane de votre méthode (exprimé en %): Um = ((R
— Mw) / Mn) * 100 (%) et Ug = ((R — Mg) / Mg) * 100 (%).

Votre résultat est cité si IUMI > d, ou « d » est la limite fixe d’'un paramétre déterminé, en d’autres
termes le % maximal de déviation acceptable entre le résultat et la médiane de la méthode.

e L’interprétation graphique de la position de votre résultat (R), d’'un c6té en comparaison avec tous
les résultats de tous les participants et de l'autre cbté en comparaison avec les résultats des
participants utilisant la méme méthode que vous, basée sur la méthode de Tukey, pour chaque
paramétre et pour chaque échantillon analysé.

R : votre résultat

Mwe : médiane
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Hwme : percentiles 25 et 75
Ime : limites intérieures (M £ 2.7 SD)
Owmie : limites extérieures (M £ 4.7 SD)

Le graphique global et celui de votre méthode sont exprimés selon la méme échelle, ce qui les rend
comparables. Ces graphiques vous donnent une indication approximative de la position de votre résultat
(R) par rapport aux médianes (Mwc).

Vous pouvez trouver plus de détails dans les brochures qui sont disponibles sur notre site web a

I'adresse suivante:

Santé clinique | EEQ biologie clinique | sciensano.be

- Brochure d’information générale EEQ
- Méthodes statistiques appliquées a 'EEQ

- Traitement des valeurs censurées
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Représentation graphique

A cbté des tableaux de résultats, une représentation graphique en "boite & moustaches" est parfois
ajoutée. Elle reprend les éléments suivants pour les méthodes avec au moins 6 participants:

e un rectangle qui va du percentile 25 (P2s) au percentile 75 (Pzs)

e une ligne centrale représente la médiane des résultats (Pso)

e une ligne inférieure qui représente la plus petite valeur x > P25- 1.5 * (P75 - P2s)

e une ligne supérieure qui représente la plus grande valeur x < P75 + 1.5 * (P75 - P2s)

e tous les points en dehors de cet intervalle sont représentés par un rond.
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Limites correspondantes en cas de distribution normale
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INFORMATION SPECIFIQUE A L’ENQUETE

Les échantillons des enquétes de coagulation (PT, aPTT, fibrinogéne, D-diméres et FVIII/VWF) et
d'immunohématologie 2022/3 ont été envoyés le 17/10/2022 et les échantillons de I'enquéte
d’hématologie 2022/3 (numération + frottis) le 24/10/2022. La date limite pour la transmission des
résultats était fixée au 31/10/2022 pour les enquétes de coagulation et d'immunohématologie et au
07/11/2022 pour I'enquéte d’hématologie. Les rapports individuels non validés (numération et
coagulation) et le rapport préliminaire (avec les résultats corrects pour le frottis sanguin et les
paramétres d'immunohématologie) étaient disponibles sur notre site web le 08/11/2022. Les
résultats ont été discutés et validés lors de la réunion du comité d’experts du 24/01/2023. Les
rapports individuels validés et le rapport global étaient disponibles sur notre site web le 03/02/2023.
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HEMATOLOGIE : CYTOLOGIE

ECHANTILLONS
Les laboratoires ont regu les frottis suivants :

Frottis H/M19192 (classique et digitalisé) provenant une dame de 53 ans avec une lymphocytose
polyclonale bénigne de la femme fumeuse.

Frottis didactique H/19157 (uniquement digitalisé) provenant d’une patiente de 68 ans avec une leucémie
a grands lymphocytes a grains.

Le frottis H/19192 a été préalablement approuvé par les membres du comité d’experts. Les résultats des
frottis digitalisés n’ont pas été pris en compte pour I'évaluation.

Nous remercions Prof. B. Chatelain de nous avoir procuré les deux frottis, de nous avoir communiqué
les renseignements cliniques nécessaires a I'enquéte et pour le développement des frottis digitalisés.

FROTTIS H/19192 : LYMPHOCYTOSE POLYCLONALE BENIGNE DE LA
FEMME FUMEUSE

Le frottis H/19192 a été envoyé avec les renseignements cliniques et ’hémogramme suivants :

Un hémogramme a été effectué chez une dame de 53 ans, pour qui 'immunophénotypage n’a pas
montré de monoclonalité.

Hémogramme :

- GB : 8.30 x 10%L
-GR:3.83x10"/L

-Hb: 115 g/L

-HCT : 0.355 L/L

-VGM: 92.7 fL

-TCMH : 30 pg

- Thrombocytes : 151 x 10%/L
- Réticulocytes : 1.08% GR

Participation

Un laboratoire luxembourgeois et 137 laboratoires belges ont participé a cette enquéte.
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Résultats des participants

FORMULE SANGUINE

Le pourcentage médian de polynucléaires neutrophiles était de 25.7% avec un CV de 6.3%, le
pourcentage médian de lymphocytes totaux était de 64.0% avec un CV de 6.9% et le pourcentage
médian de monocytes était de 6.3% avec un CV de 38.8%.

44 participants ont compté des lymphocytes réactionnels dans la formule. Le pourcentage médian des
lymphocytes réactionnels était de 14.7% avec un CV de 61.7%. 26 participants ont compté d’ « autres
cellules » avec une médiane de 21.3% et un CV de 56.5%.

DIAGNOSTICS PROPOSES

137 participants ont proposé une orientation diagnostique. Parmi eux, 36% ont proposé comme premiére
orientation diagnostique « Processus infectieux, inflammatoire ou toxique », 21% ont proposé
« Syndrome lymphoprolifératif chronique », 6% ont considéré le frottis comme étant « Dans les limites
de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires », 1% a choisi « Neutropénie » et
36% ont répondu « Autre ».

112 laboratoires participants ont proposé un diagnostic plus précis. Le tableau ci-dessous donne un
apergu des réponses :

Diagnostic plus précis N %
Lymphocytose polyclonale de la femme fumeuse / hyperlymphocytose B 92 82%
polyclonale

Infection virale 15 13%
Lymphome 4 4%
Gammapathie monoclonale 1 1%

Compte tenu des renseignements cliniques fournis, le fait de ne pas mentionner une
hyperlymphocytose B polyclonale (de la femme fumeuse) est considéré comme inadéquat.
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Commentaire
Situation rare, surtout observée chez la femme jeune.
Cliniquement : parfois adénopathies de volume modéré.

Hémogramme : lymphocytose : 5 — 15 G/L le plus souvent, avec un % variable de lymphocytes binucléés
(1 =10 %) = cellules a 2 noyaux reliés souvent entre eux par un pont chromatinien (chromatine mature,
nucléole petit et rare) [quelques lymphocytes binucléés s’observent aussi dans les suites d’exposition
aux radiations ionisantes et dans quelques LNH ou syndromes lymphoprolifératifs B].

Anémie modérée dans 1/3 des cas, pas de thrombopénie.

Immunophénotype : polyclonalité k/A, CD19+, CD20+, CD22+, FMC7 +/-, CD5 négatif (il s'agirait de
cellules mémoires : CD 27+, IgM+ IgD +)

Biochimie : augmentation polyclonale des IgM, sans anomalie des autres Ig.

Analyse moléculaire : isochromosome 3q dans 77% des cas, condensation prématurée des
chromosomes dans 50 % des cas (les 2 dans 40 % des cas).

Evolution : stabilité dans le temps (suivi sur plus de 20 ans). L'arrét du tabac fait régresser la
lymphocytose et normalise les IgM sériques. De trés rares cas d’évolution vers un LNH ont été signalés
(2 cas de LNH dans une grande série, mais pas de lien affirmé entre les 2 anomalies; quelques cas de
MGUS a IgM).

Prof. Chatelain
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FROTTIS H/19192 (PAR MICROSCOPIE DIGITALE) : LYMPHOCYTOSE
POLYCLONALE BENIGNE DE LA FEMME FUMEUSE

Il a été demandé aux laboratoires qui utilisent un microscope digital, de déterminer la formule sanguine
par microscopie numérique sur le frottis classique H/19192.

90 laboratoires I'ont fait.

Le tableau suivant donne un apergu des microscopes digitaux utilisés :

Microscope digital N
CellaVision DI60 49
CellaVision DM1200 28
CellaVision DM96 9
CellaVision DC-1 4

Le tableau ci-dessous compare les résultats obtenus par comptage classique et par comptage via
microscope digital pour les participants ayant utilisé les deux types de comptage (n=83):

H/19192 H/19192 AUTOM
Médiane ?,Z’ N Médiane ?,Z’ N p*

Polynucléaires neutrophiles + & noyau 25.7 141 83 23.6 17.7 83 0.0029
non segmenté

Polynucléaires éosinophiles 2 371 78 1.9 78 77 0.3594
Polynucléaires basophiles 1 371 23 0.8 371 26 0.3264
Lymphocytes 63 13.2 63 63.45 17.7 60 0.0679
Lymphocytes réactionnels 18 86.5 25 17.6 691 25 0.175
Lymphocytes totaux 66 6.7 83 68.8 85 83 4e-04
Monocytes 4 55.6 81 4.5 55.2 83 0.9737
Promyélocytes 1 0
Myélocytes neutrophiles 1 1
Métamyélocytes neutrophiles 0 0
Métamyélocytes éosinophiles 0 0

Blastes 0 1

Autres cellules 11 2039 8 9.5 1756 9 0.4017

*Test apparié de Wilcoxon
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Le graphique suivant permet de comparer pour chaque laboratoire le nombre total de cellules comptées
par comptage classique (en abscisse) et par microscopie digitale (en ordonnée) pour déterminer la
formule sanguine.
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L’histogramme suivant donne un apergu sur le pourcentage de cellules reclassées manuellement.
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FROTTIS DIDACTIQUE H/19157 (DIGIT) : LEUCEMIE A GRANDS
LYMPHOCYTES A GRAINS

Le frottis H/19157 a été envoyé avec les renseignements cliniques et ’hémogramme suivants :

Cette patiente de 68 ans, suivie pour antécédent de tumeur mammaire, a été référée en consultation
spécialisée.
Hémogramme

-GB:11.35x 10%/L
-GR:3.44 x 10"/L

-Hb: 114 g/L

-HCT : 0.371 L/L

-VGM: 108 fL

-TCMH : 33 pg

- Thrombocytes : 293 x 10%/L

Résultats des participants

FORMULE SANGUINE

Le pourcentage médian de polynucléaires neutrophile était de 16.2% avec un CV de 1.4%, le
pourcentage médian de lymphocytes totaux de 72.0% avec un CV de 1.4% et le pourcentage médian de
monocytes de 8.6% avec un CV de 8.6%.

Par ailleurs, 83% des participants ont mentionné la présence de « Grands lymphocytes granuleux »
comme anomalies significatives des leucocytes.

DIAGNOSTICS PROPOSES

139 laboratoires ont participé a cette enquéte. lls ont tous donné une orientation diagnostique. 60% ont
choisi comme premiére orientation diagnostique « Syndrome lymphoprolifératif chronique », 29% ont
choisi « Processus infectieux, inflammatoire ou toxique », 2% ont considéré le frottis comme étant « Dans
les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires », 1% a choisi
« Neutropénie », 1% « Néoplasme myéloprolifératif », 1% « Hémopathie maligne aigie » et 6% ont
choisi « Autre ».
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115 laboratoires participants ont proposé un diagnostic plus précis. Le tableau ci-dessous donne un
apergu des réponses :

Diagnostic plus précis N %

Leucémie a grands lymphocytes granuleux (T-LGL ou NK) 107 93%
Syndrome lymphoprolifératif secondaire a un traitement cytotoxique antérieur 2 2%
Leucémie lymphoide chronique (LLC) 1 1%
Syndrome lymphoprolifératif chronique a cellules NK 1 1%
Muccopolysaccharidose d'Alder Reilly 1 1%
Lymphocytose monoclonale B 1 1%
Primo-infection EBV ou CMV 1 1%
Hyperlymphocytose réactionnelle / infection virale 1 1%

Commentaire

INTRODUCTION

La leucémie a grands lymphocytes a grains (leucémie a LGL) a été décrite pour la premiére fois en
1985 par Loughran et al. chez trois patients présentant une splénomégalie, un terrain auto-immun
(présence auto-anticorps divers), une neutropénie et une lymphocytose clonale a grands lymphocytes a
grains (LGL).

En 1989, la classification Franco-Américaine-Britannique (FAB) a défini la leucémie a LGL comme une
entité a part entiére au sein du groupe des leucémies lymphoides T chroniques. La classification de
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) des hémopathies malignes fait la distinction entre deux
sous-types de leucémies a LGL en fonction de la lignée des cellules leucémiques :

e laleucémie a grands lymphocytes a grains T (leucémie a LGL-T),

e laleucémie a grands lymphocytes a grains NK (leucémie a LGL-NK).

Ces deux entités partagent une présentation clinique et biologique similaire, de méme que des options
thérapeutiques équivalentes. La leucémie a LGL-T est la forme la plus fréquente (environ 85% des
cas).

Dans la majorité des cas il s’agit de pathologies indolentes mais de rares variants agressifs ont été
décrits (doivent alors étre considérés comme des leucémies agressives a cellules NK lorsqu’il s’agit de
LGL-NK).

La leucémie a LGL représente 2 a 5% des syndromes lymphoprolifératifs matures en Amérique du Nord
et en Europe. Il s'agit d'une maladie de I'adulte avec un d4ge médian d'environ 60 ans au diagnostic
bien que de rares cas aient été observés chez des individus de moins de 25 ans (absence de pic
d'incidence clairement défini). Son incidence est équivalente chez 'homme et chez la femme.
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PRESENTATION CLINIQUE ET BIOLOGIQUE

S’agissant dans la plupart des cas d’'une maladie d’évolution clinique indolente, environ un tiers des
patients sont asymptomatiques au moment du diagnostic. La maladie est alors découverte de
maniére fortuite par la présence de cytopénies révélées lors d’un bilan de routine.

La neutropénie est I'anomalie la plus fréquemment retrouvée sur I’lhémogramme (présente chez
39 a 62% des patients). Elle peut étre responsable d’infections bactériennes récurrentes touchant la
peau, la sphére ORL, les poumons et les régions périnéales. L'anémie est moins fréquente (25 a 49 %
des patients) et la thrombopénie est plus rare (environ 20 % des patients).

D’un point de vue clinique, une fatigue et des symptomes B (fievre, sueurs nocturnes, perte de poids)
sont décrits chez prés de 25 % des patients. Une splénomégalie est rapportée dans 20 a 50% des cas,
tandis que les adénopathies sont rarement décrites.

La physiopathologie de la leucémie a LGL-T n'est pas complétement élucidée. Néanmoins, une
stimulation immunitaire provoquée par un auto-antigéne et/ou un antigéne viral et soutenue par les
lymphocytes T peut étre considérée comme I'élément déclencheur de I'expansion des LGL-T. De ce fait,
une association entre la leucémie a LGL-T et diverses maladies auto-immunes est fréequemment
observées. On note également une dérégulation de I'apoptose en raison d'une inhibition de plusieurs
voies pro-apoptotiques dans les LGL leucémiques, dont celles impliquant la voie des sphingolipides et
de Fas/Fas ligand. Ainsi, contrairement aux cellules normales, ces lymphocytes T cytotoxiques ne
subissent pas le processus de mort cellulaire programmée aprés leur activation et continuent
de proliférer.

L’association leucémie a LGL-T et troubles auto-immuns est une des caractéristiques de la maladie.
Ces manifestations peuvent étre a la fois hématologiques (anémie hémolytique auto-immune,
thrombopénie auto-immune) et non hématologiques. Une polyarthrite rhumatoide est retrouvée chez 25
a 33% des patients mais d'autres pathologies auto-immunes telles que le lupus érythémateux disséminé
ou le syndrome de Sjogren peuvent aussi étre rencontrées (bien que moins fréquentes). Certains
patients asymptomatiques présentent des anomalies immunologiques, comme un facteur rhumatoide
positif, des anticorps antinucléaires, une hypergammaglobulinémie polyclonale, des complexes immuns
circulants ou encore des anticorps antineutrophiles.

On observe également une association entre leucémie a LGL-T et syndromes lymphoprolifératifs B (5%
des cas), en particulier avec le lymphome diffus a grandes cellules B (3% des cas). La leucémie a LGL-
T a également été décrite chez des patients présentant un syndrome myélodysplasique.

ANOMALIES CYTOLOGIQUES

D’un point de vue cytologique, les LGL ont généralement un noyau rond, une chromatine condensée
mature et un cytoplasme peu basophile plus ou moins abondant comprenant des granulations
azurophiles de tailles variables réparties de maniére aléatoire.

La leucémie a LGL-T se définit par une expansion sanguine de LGL-T, généralement comprise entre
2 et 20x109/, persistante pendant plus de 6 mois sans autre cause identifiée. Bien qu'aucune valeur
absolue de LGL permette a elle-seule de définir cette maladie, des taux supérieurs a 2x10%1 sont
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fréiquemment associés a une prolifération clonale. A linverse, des valeurs plus faibles (en
particulier entre 0,5 et 2x10%1) ne permettent pas d’écarter le diagnostic et doivent étre prises en
considération lorsque le contexte clinique est cohérent avec le diagnostic (comme chez cette patiente).

EXAMENS COMPLEMENTAIRES (IMMUNOPHENOTYPAGE ET BIOLOGIE MOLECULAIRE)

L’'immonophénotypage lymphocytaire par cytométrie en flux dans le sang périphérique est 'examen
clé pour définir la nature T ou NK de la population LGL. Les LGL-T ont généralement un profil mature
CD2+, CD3+, CD8+, CD4-, avec expression des marqueurs d’activation CD57+ et CD16+ (profil
cytotoxique) et d’'un TCR alfa béta. Les marqueurs pan-T CD5 et CD7 sont souvent peu ou pas
exprimés. L'expression du CD56 est rare et pourrait étre associée a un plus jeune &ge au diagnostic et
a une évolution plus agressive de la maladie. Des profils inhabituels avec expression du CD4, expression
d’'un TCR gamma delta ou encore doubles négatifs CD4-/CD8- peuvent également étre rencontrés.

La mise en évidence du caractére clonal de la prolifération est primordiale pour affirmer le
diagnostic de leucémie a LGL-T (Cest elle qui permet d’exclure définitivement une origine
réactionnelle).

L’étude des réarrangements des génes des récepteurs des lymphocytes T (TCR) en biologie
moléculaire permet dans la majorité des cas de définir cette clonalité.

L’analyse de la région variable de la chaine béta du TCR (TCR-Vbéta) par cytométrie en flux a l'aide
d’anticorps monoclonaux dirigés contre les divers répertoires Vbéta peut également étre utilisée. Les
panels Vbéta actuellement disponibles couvrent au mieux 75 a 80% des familles TCR Vbéta existantes
et ne permettent donc pas toujours de mettre en évidence la clonalité. Néanmoins, lorsqu’une clonalité
Vbéta est démontrée en cytométrie en flux, il existe une forte corrélation avec le statut de réarrangement
du géne TCR évalué en biologie moléculaire, ce qui en fait une méthode rapide et fiable pour rechercher
la clonalité d’'une prolifération LGL-T. Cette technique présente également |'avantage théorique de
permettre d’évaluer indépendamment des populations de lymphocytaires T phénotypiquement
anormales ou distinctes.

Dans plus de la moitié des cas, les récepteurs CD94/NKG2 et killer immunoglobulin-like (KIR) sont
exprimés a la surface des LGL-T (tous deux étant des récepteurs de classe | du complexe majeur
d'histocompatibilité (CMH)). L'expression uniforme d’une seule isoforme de KIR peut également étre
utilisée comme marqueur de clonalité de substitution dans les prolifération T-LGL ou KIR est exprimé.

La présence d’'une mutation dans le transducteur de signal et activateur de la transcription STATS3,
protéine de signalisation clé dans la voie Janus kinase (JAK)-STAT, est retrouvée chez plus d'un tiers
des patients (jusqu'a 73% dans certaines études). Ces mutations somatiques affectent le domaine SH2
(Src-like homology 2) et entrainent I'activation de STAT3 conduisant a la prolifération et a I'allongement
de la survie des cellules T leucémiques. D'autres mécanismes peuvent contribuer a de 'augmentation
d’expression de STAT3 comme le prouve I'expression génique accrue également rencontrée chez des
patients STAT3 non muté.

L’analyse cytologique, phénotypique et moléculaire réalisée dans le sang périphérique est
généralement suffisante pour établir le diagnostic de leucémie a LGL-T. La réalisation d’un
myélogramme (voire d’une biopsie ostéomédullaire) n’est pas recommandée en routine. Il sera
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réservé aux situations dans lesquelles une autre maladie hématologique pourrait étre associée
(syndrome myélodysplasique, ...) et/ou lorsque les arguments diagnostiques sont insuffisants dans le
sang (nombre de LGL circulants tres faible et/ou absence de clonalité démontrée).

PRISE EN CHARGE ET TRAITEMENT

Le plus souvent, aucun traitement n’est requis au moment du diagnostic. Il n'est généralement indiqué
qu'en cas de neutropénie sévére (<0,5x10°%1), de neutropénie modérée (>0,5x10%1) avec infections
récurrentes, d’anémie symptomatique et/ou transfusion-dépendante, de thrombopénie sévere
(<50x10%1) ou de trouble auto-immun non hématologique associé justifiant la mise en place d’'un
traitement.

Bien qu'aucune prise en charge spécifique ne soit clairement définie dans la leucémie a LGL-T, les
options thérapeutiques reposent sur des médicaments immunosuppresseurs tels que le méthotrexate, le
cyclophosphamide et la cyclosporine.
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Tableaux récapitulatifs des réponses des laboratoires

H/19192

Formule sanguine Médiane DS cv N
ng:;yn:gﬁlte;:éaires neutrophiles + a noyau non 25.6 3.7 14.5 136
Polynucléaires éosinophiles 2.5 1.0 38.5 127
Polynucléaires basophiles 1.0 0.4 37.1 34
Lymphocytes 62.0 13.3 21.5 107
Lymphocytes réactionnels 17.0 17.8 104.7 45
Lymphocytes totaux 66.0 4.4 6.7 135
Monocytes 4.0 2.2 55.6 133
Promyélocytes 1
Myélocytes neutrophiles 1
Myélocytes éosinophiles 1
Métamyélocytes neutrophiles
Métamyélocytes éosinophiles
Blastes
Autres cellules 12.8 22.2 174.4 22
Nombre total GB 100.0 0.0 0.0 135
Erythroblastes (/ 100 GB)
Mode de coloration Ggi;qn?/?/lald— Wright | Giemsa Clzjljfcf:_k co'IAol:—grteion
iemsa
130 1 2
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Anomalies morphologiques significatives des

hématies Néant + ++ +++
Anomalies de taille
Anisocytose 119 16 1
Microcytose 136
Macrocytose 132 2 2
Anomalies de forme
Poikilocytose 127 9
Echinocytes 136
Acanthocytes 135 1
Annulocytes 136
Schizocytes ('fragmentocytes') 136
Dacryocytes ('teardrop-cells') 136
Drépanocytes ('sickle-cells') 136
Cellules-cibles ('target-cells') 136
Sphérocytes 136
Ovalocytes - elliptocytes 134 2
Stomatocytes 136
Bite cells 136
Hemighosts 136
Ghost cells 136
Anomalies de coloration
Hypochromie 134 1 1
Polychromatophilie 135 1
Inclusions
Corps de Howell-Jolly 136
Ponctuations basophiles / Corps de Pappenheimer 136
Parasites intra-érythrocytaires 136
Anomalies de distribution
Présence de rouleaux 132 3 1
Présence d'agglutinats 135 1
Double population (taille) 136
Double population (coloration) 136
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Présence d'anomalies significatives des leucocytes

pour le diagnostic Néant + t+ e
Hypersegmentation des neutrophiles 135 1
Granulations toxiques 136
Corps de Doéhle 136
Hypogranulation des polynucléaires neutrophiles 118 15 3
Anomalies nucléaires des neutrophiles 134 2
Présence de batonnets d'Auer 136
(pseudo)-Pelger-Huet 133 3
Masses de Gumprecht 131 5
Lymphocytes a chromatine en mottes 128 5 3
Cellules (lympho-)plasmocytaires 124 8 4
Tricholeucocytes (‘hairy cells') 135 1
Cellules de Sézary 135 1
Grands lymphocytes granuleux 134 2
Autres cellules lymphomateuses 117 4 11 4
Lymphocytes réactionnels 83 19 26 8
Lymphocytes vacuolés 134 2
Autres leucocytes 86 32 14 4
Anomalies des thrombocytes Néant + ++ +++
Frottis thrombopénique 133 3
Frottis thrombocytémique 136
Agrégats plaquettaires 132 4
Macrothrombocytes 134 2
Dysplasig thrombocytaire (anomalie des 136
granulations)
Autres anomalies Néant + ++ +++
Hyperprotéinémie plasmatique (coloration de fond) 136
Parasites extra-érythrocytaires 136
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Orientation diagnostique

Diagnostic (premier choix) N
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique 51
Autre 44
Syndrome lymphoprolifératif chronique 32
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires 7
Neutropénie 1
Pas de réponse 1
Diagnostic (deuxiéme choix) N
Pas de réponse 98
Syndrome lymphoprolifératif chronique 19
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique 12
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires 4
Autre 3
Diagnostic (troisieme choix) N
Pas de réponse 129
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires 3
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique 3
Syndrome lymphoprolifératif chronique 1
Examen (premier choix) N
Immunophénotypage 31
Sérologie infectieuse 29
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 20
Autre, veuillez préciser 18
Aucun examen 14
Pas de réponse 8
Parametres de l'inflammation (CRP) 8
Recherche d'une paraprotéine 2
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 1
Cytochimie 1
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Imagerie médicale 1

Bilan martial 1
Anamnese familiale 1
Bilan hépatique 1
Examen (deuxiéme choix) N
Pas de réponse 49
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 21
Sérologie infectieuse 20
Parametres de I'inflammation (CRP) 13
Autre, veuillez préciser 7
Immunophénotypage 7
Bilan hépatique 6
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 5
Imagerie médicale 4
Anamnese familiale 1
Recherche d'une paraprotéine 1
Biopsie ganglionnaire 1
Aucun examen 1
Examen (troisieme choix) N
Pas de réponse 83
Autre, veuillez préciser 10
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 9
Imagerie médicale 8
Immunophénotypage 5
Paramétres de l'inflammation (CRP) 5
Recherche d'une paraprotéine 4
Biopsie ganglionnaire 3
Anamnése familiale 3
Bilan hépatique 3
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 2
Sérologie infectieuse 1
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H/19192DIGIT

Formule sanguine Médiane DS Ccv N
zg;ymnzﬁltiaires neutrophiles + a noyau non 25.7 1.6 6.3 138
Polynucléaires éosinophiles 3.4 0.5 15.3 138
Polynucléaires basophiles 0.5 0.0 8.3 31
Lymphocytes 57.0 13.9 24.3 110
Lymphocytes réactionnels 14.7 9.0 61.7 44
Lymphocytes totaux 64.0 4.4 6.9 138
Monocytes 6.3 2.4 38.8 136
Promyélocytes 3
Myélocytes neutrophiles
Myélocytes éosinophiles
Métamyélocytes neutrophiles
Métamyélocytes éosinophiles
Blastes 1
Autres cellules 21.3 12.0 56.5 26
Nombre total GB 100.0 0.0 0.0 138
Erythroblastes (/ 100 GB)
ﬁg%n;tailei(sas morphologiques significatives des Néant n s et
Anomalies de taille
Anisocytose 122 16
Microcytose 138
Macrocytose 136 1 1
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Anomalies de forme

Poikilocytose 129
Echinocytes 138
Acanthocytes 138
Annulocytes 138
Schizocytes ('fragmentocytes') 137
Dacryocytes ('teardrop-cells') 137
Drépanocytes ('sickle-cells") 138
Cellules-cibles ('target-cells') 138
Sphérocytes 138
Ovalocytes - elliptocytes 137
Stomatocytes 138
Bite cells 138
Hemighosts 138
Ghost cells 138
Anomalies de coloration
Hypochromie 136 1
Polychromatophilie 138
Inclusions
Corps de Howell-Jolly 137
Ponctuations basophiles / Corps de Pappenheimer 138
Parasites intra-érythrocytaires 138
Anomalies de distribution
Présence de rouleaux 132 1
Présence d'agglutinats 137
Double population (taille) 138
Double population (coloration) 138
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Présence d'anomalies significatives des leucocytes

pour le diagnostic Néant + t+ e
Hypersegmentation des neutrophiles 137 1
Granulations toxiques 138
Corps de Doéhle 138
Hypogranulation des polynucléaires neutrophiles 119 13 6
Anomalies nucléaires des neutrophiles 136 2
Présence de batonnets d'Auer 138
(pseudo)-Pelger-Huet 134 4
Masses de Gumprecht 134 4
Lymphocytes a chromatine en mottes 129 6 3
Cellules (lympho-)plasmocytaires 124 8 6
Tricholeucocytes (‘hairy cells') 136 1 1
Cellules de Sézary 138
Grands lymphocytes granuleux 136 1 1
Autres cellules lymphomateuses 117 4 11 6
Lymphocytes réactionnels 85 18 27 8
Lymphocytes vacuolés 136 2
Autres leucocytes 86 31 14 7
Anomalies des thrombocytes Néant + ++ +++
Frottis thrombopénique 136 2
Frottis thrombocytémique 138
Agrégats plaquettaires 136 2
Macrothrombocytes 138
Dysplasig thrombocytaire (anomalie des 138
granulations)
Autres anomalies Néant + ++ +++
Hyperprotéinémie plasmatique (coloration de fond) 138
Parasites extra-érythrocytaires 138
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Orientation diagnostique
Diagnostic (premier choix)
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique
Autre
Syndrome lymphoprolifératif chronique
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires
Neutropénie

Pas de réponse

Diagnostic (deuxiéme choix)

Pas de réponse

Syndrome lymphoprolifératif chronique

Processus infectieux, inflammatoire ou toxique

Autre

Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires

Hémopathie maligne aigué

Diagnostic (troisi€me choix)

Pas de réponse

Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique

Syndrome lymphoprolifératif chronique

Examen (premier choix)
Immunophénotypage

Sérologie infectieuse

Etude cytogénétique/biologie moléculaire
Autre, veuillez préciser

Aucun examen

Parametres de I'inflammation (CRP)
Pas de réponse

Recherche d'une paraprotéine
Cytochimie

Biopsie ganglionnaire

Imagerie médicale

50
49
29

97
21
13

30
29
23
18
14
11
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Bilan martial 1

Anamnese familiale 1
Bilan hépatique 1
Examen (deuxieme choix) N
Pas de réponse 43
Sérologie infectieuse 24
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 21
Parametres de l'inflammation (CRP) 15
Immunophénotypage 8
Autre, veuillez préciser 7
Bilan hépatique 7
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 6
Imagerie médicale 4
Anamnese familiale 2

Aucun examen 1

=2

Examen (troisieme choix)

0]
(651

Pas de réponse

Etude cytogénétique/biologie moléculaire
Autre, veuillez préciser

Imagerie médicale

Immunophénotypage

Recherche d'une paraprotéine

Bilan hépatique

Sérologie infectieuse

Paramétres de l'inflammation (CRP)
Biopsie ganglionnaire

Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire

N N W W W A~ U1 OO N OO

Anamnése familiale

[

Dosage de la vitamine B12 et des folates
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H/19192AUTOM

Formule sanguine Médiane DS cv N
zg;ymnzﬁltiaires neutrophiles + a noyau non 23.5 4.3 18.3 89
Polynucléaires éosinophiles 2.0 1.5 74.1 83
Polynucléaires basophiles 0.8 0.3 37.1 28
Lymphocytes 63.9 10.7 16.7 65
Lymphocytes réactionnels 17.6 12.2 69.1 25
Lymphocytes totaux 68.8 5.9 8.5 89
Monocytes 4.5 2.4 52.7 89
Promyélocytes
Myélocytes neutrophiles 1
Myélocytes éosinophiles
Métamyélocytes neutrophiles
Métamyélocytes éosinophiles
Blastes 1
Autres cellules 9.5 16.7 175.6 9
Nombre total GB 100.0 0.0 0.0 89
Erythroblastes (/ 100 GB)
Mode de coloration Ggi;?'l?/zlald— Wright | Giemsa (QDsz_k co'IAolgrteion
iemsa
88 2
ﬁggqrgggcses morphologiques significatives des Néant + + i
Anomalies de taille
Anisocytose 79 10 1
Microcytose 90
Macrocytose 87 1 2
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Anomalies de forme

Poikilocytose 85
Echinocytes 90
Acanthocytes 90
Annulocytes 90
Schizocytes ('fragmentocytes') 90
Dacryocytes ('teardrop-cells') 90
Drépanocytes ('sickle-cells') 90
Cellules-cibles ('target-cells') 90
Sphérocytes 90
Ovalocytes - elliptocytes 89
Stomatocytes 90
Bite cells 90
Hemighosts 90
Ghost cells 90
Anomalies de coloration
Hypochromie 89 1
Polychromatophilie 90
Inclusions
Corps de Howell-Jolly 90
Ponctuations basophiles / Corps de Pappenheimer 90
Parasites intra-érythrocytaires 90
Anomalies de distribution
Présence de rouleaux 89
Présence d'agglutinats 90
Double population (taille) 90
Double population (coloration) 90
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Présence d'anomalies significatives des leucocytes

pour le diagnostic Néant + t+ e
Hypersegmentation des neutrophiles 89 1
Granulations toxiques 90
Corps de Doéhle 89 1
Hypogranulation des polynucléaires neutrophiles 78 9 3
Anomalies nucléaires des neutrophiles 88 2
Présence de batonnets d'Auer 90
(pseudo)-Pelger-Huet 88 2
Masses de Gumprecht 89 1
Lymphocytes a chromatine en mottes 85 4 1
Cellules (lympho-)plasmocytaires 82 5 3
Tricholeucocytes (‘hairy cells') 89 1
Cellules de Sézary 90
Grands lymphocytes granuleux 89 1
Autres cellules lymphomateuses 75 4 9 2
Lymphocytes réactionnels 56 10 19 5
Lymphocytes vacuolés 90
Autres leucocytes 60 18 6 6
Anomalies des thrombocytes Néant + ++ +++
Frottis thrombopénique 88 2
Frottis thrombocytémique 90
Agrégats plaquettaires 89 1
Macrothrombocytes 90
Dysplasig thrombocytaire (anomalie des 90
granulations)
Autres anomalies Néant + ++ +++
Hyperprotéinémie plasmatique (coloration de fond) 90
Parasites extra-érythrocytaires 90
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Orientation diagnostique

Diagnostic (premier choix) N
Autre 34
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique 32
Syndrome lymphoprolifératif chronique 16
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires 6
Neutropénie 1
Pas de réponse 1
Diagnostic (deuxiéme choix) N
Pas de réponse 60
Syndrome lymphoprolifératif chronique 15
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique 10
Autre 3
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires 1
Neutropénie 1
Diagnostic (troisi€me choix) N
Pas de réponse 85
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires 2
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique 2
Syndrome lymphoprolifératif chronique 1
Examen (premier choix) N
Immunophénotypage 21
Sérologie infectieuse 18
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 15
Autre, veuillez préciser 12
Aucun examen 11
Parametres de I'inflammation (CRP) 6
Recherche d'une paraprotéine 2
Pas de réponse 2
Bilan martial 1
Bilan hépatique 1
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 1
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Examen (deuxieme choix) N

Pas de réponse 33
Sérologie infectieuse 17
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 9
Parametres de l'inflammation (CRP) 7
Autre, veuillez préciser 6
Immunophénotypage 5
Bilan hépatique 4
Imagerie médicale 3
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 2
Anamnese familiale 1
Controle sur citrate 1
Biopsie ganglionnaire 1
Aucun examen 1

Examen (troisieme choix)

=2

Pas de réponse

[e)]
o

Etude cytogénétique/biologie moléculaire
Recherche d'une paraprotéine

Imagerie médicale

Autre, veuillez préciser
Immunophénotypage

Paramétres de l'inflammation (CRP)
Biopsie ganglionnaire

Bilan hépatique

N N N W W W w &

Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire

Sérologie infectieuse

[y

Hématologie/coagulation/immunohématologie, rapport global définitif 2022/3.
FORM 43/124/F V14 34/127



H/19157DIGIT

Formule sanguine Médiane DS Ccv N
zg;ymnzﬁltiaires neutrophiles + a noyau non 16.2 0.2 1.4 139
Polynucléaires éosinophiles 2.0 0.1 3.7 139
Polynucléaires basophiles 1.0 0.0 3.7 133
Lymphocytes 70.8 36.3 51.3 110
Lymphocytes réactionnels 4.0 37.4 935.9 47
Lymphocytes totaux 72.0 1.0 1.4 139
Monocytes 8.6 0.7 8.6 139
Promyélocytes
Myélocytes neutrophiles 1
Myélocytes éosinophiles
Métamyélocytes neutrophiles 2
Métamyélocytes éosinophiles
Blastes
Autres cellules 1.0 33.5 3350.6 58
Nombre total GB 100.0 0.0 0.0 139
Erythroblastes (/ 100 GB) 1
ﬁg%n;tailei(sas morphologiques significatives des Néant n s et
Anomalies de taille
Anisocytose 107 28 4
Microcytose 137 2
Macrocytose 98 33 8
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Anomalies de forme

Poikilocytose 118 19 2
Echinocytes 134 5
Acanthocytes 139
Annulocytes 139
Schizocytes (‘fragmentocytes') 120 19
Dacryocytes ('teardrop-cells') 138 1
Drépanocytes ('sickle-cells') 139
Cellules-cibles ('target-cells') 139
Sphérocytes 139
Ovalocytes - elliptocytes 134 5
Stomatocytes 139
Bite cells 137 2
Hemighosts 139
Ghost cells 139
Anomalies de coloration
Hypochromie 136 3
Polychromatophilie 128 11
Inclusions
Corps de Howell-Jolly 139
Ponctuations basophiles / Corps de Pappenheimer 139
Parasites intra-érythrocytaires 139
Anomalies de distribution
Présence de rouleaux 139
Présence d'agglutinats 139
Double population (taille) 139
Double population (coloration) 139
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Présence d'anomalies significatives des leucocytes

pour le diagnostic Néant + t+ e
Hypersegmentation des neutrophiles 139
Granulations toxiques 139
Corps de Doéhle 139
Hypogranulation des polynucléaires neutrophiles 138 1
Anomalies nucléaires des neutrophiles 136 3
Présence de batonnets d'Auer 139
(pseudo)-Pelger-Huet 139
Masses de Gumprecht 138 1
Lymphocytes a chromatine en mottes 138 1
Cellules (lympho-)plasmocytaires 138 1
Tricholeucocytes (‘hairy cells") 139
Cellules de Sézary 139
Grands lymphocytes granuleux 24 13 36 66
Autres cellules lymphomateuses 132 1 4 2
Lymphocytes réactionnels 121 13 3 2
Lymphocytes vacuolés 138 1
Autres leucocytes 137 1 1
Anomalies des thrombocytes Néant + ++ +++
Frottis thrombopénique 139
Frottis thrombocytémique 139
Agrégats plaquettaires 139
Macrothrombocytes 139
Dysplasig thrombocytaire (anomalie des 139
granulations)
Autres anomalies Néant + ++ +++
Hyperprotéinémie plasmatique (coloration de fond) 139
Parasites extra-érythrocytaires 139
Hématologie/coagulation/immunohématologie, rapport global définitif 2022/3.
FORM 43/124/F V14 371127



Orientation diagnostique
Diagnostic (premier choix)
Syndrome lymphoprolifératif chronique
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique
Autre
Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires
Neutropénie
Néoplasme myéloprolifératif

Hémopathie maligne aigué

Diagnostic (deuxiéme choix)

Pas de réponse

Syndrome lymphoprolifératif chronique
Processus infectieux, inflammatoire ou toxique
Autre

Hémopathie maligne aigué

Diagnostic (troisi€me choix)

Pas de réponse

Neutropénie

Syndrome myélodysplasique
Syndrome lymphoprolifératif chronique

Dans les limites de la normale, ne nécessitant pas d'investigations complémentaires

Examen (premier choix)

Immunophénotypage

Sérologie infectieuse

Etude cytogénétique/biologie moléculaire
Paramétres de l'inflammation (CRP)

Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire
Cytochimie

Dosage de la vitamine B12 et des folates

Pas de réponse

Aucun examen

Autre, veuillez préciser

79
30
23

97
14

N N WO
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Examen (deuxieme choix) N

Etude cytogénétique/biologie moléculaire 51
Immunophénotypage 25
Pas de réponse 24
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 16
Sérologie infectieuse 9
Parametres de I'inflammation (CRP) 4
Autre, veuillez préciser 2
Biopsie ganglionnaire 2
Imagerie médicale 2
Dosage de la vitamine B12 et des folates 2
Exploration de I'némolyse (bilirubine, LDH, haptoglobine, réticulocytes) 1
Bilan hépatique 1
Examen (troisieme choix) N
Pas de réponse 81
Etude cytogénétique/biologie moléculaire 16
Aspiration médullaire/biopsie ostéo-médullaire 13
Sérologie infectieuse 7
Parametres de I'inflammation (CRP) 6
Imagerie médicale 5
Immunophénotypage 5
Bilan hépatique 2
Biopsie ganglionnaire 1
Autre, veuillez préciser 1
Dosage de la vitamine B12 et des folates 1
Exploration de I'hémolyse (bilirubine, LDH, haptoglobine, réticulocytes) 1
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HEMATOLOGIE : Numération

ECHANTILLONS

Deux échantillons de sang frais prélevé sur EDTA ont été envoyés aux laboratoires : H/19469 et
H/19470. Les deux échantillons ont été prélevés lors d’'une saignée thérapeutique auprés de deux
patients souffrant d’hémochromatose. Nous remercions Dr Peter Meeus (OLV Ziekenhuis, Aalst) de nous
avoir amicalement fourni les poches de sang.

Les deux échantillons ont été Iégérement stabilisés (0.025% glutardialdéhyde), distribués par Sciensano
et envoyés aux laboratoires le jour du prélévement.

L’homogénéité a été testée sur 'hémoglobine, I'hématocrite et les globules blancs en utilisant une
méthode incrémentale’.

Etant donné que les échantillons étaient frais, il était particuliéerement important d’analyser les
échantillons dés leur réception. Nous avons utilisé les services de ‘Taxipost 24h’ afin que les
échantillons parviennent aux laboratoires le plus rapidement possible. Les laboratoires ont été informés
le jour méme par e-mail de I'envoi (jour O : jour du prélévement et de I'envoi).

PARTICIPATION

167 laboratoires belges ont participé a cette enquéte. Chaque participant pouvait introduire jusqu’a trois
résultats obtenus par trois méthodologies différentes.

RESULTATS

164 participants (98.2%) ont regu les échantillons dans les 48h suivant I'envoi : 148 participants le jour 1
et 16 le jour 2.

163 participants (97.6%) ont réalisé les analyses les jour 1 et 2.

Réticulocytes

Pour les réticulocytes, le CV, toutes méthodes confondues, est de 10.1% pour I'échantillon H/19469 et
de 13.4% pour I'échantillon H/19470. Les médianes globales sont respectivement de 2.13% (N=161) et
0.94% (N=161) des GR.

1. Alternative Sample-Homogeneity Test for Quantitative and Qualitative Proficiency Testing Schemes. Coucke et al. Anal Chem.
2019 Jan 4.
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Tableaux récapitulatifs des réponses des laboratoires

Globules rouges - d (%) : 4.0 H/19469

METHODE 1%2?3/1 105?2/|_ % N
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 4.02 1
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 410 4.12 2
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 4.09 1
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 4.06 0.04 1.1 16
050 OTHER 4.04 1
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 4.12 0.12 2.9 13
073 Sysmex pocH-100i 4.22 1
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 4.09 1

233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN

3100/XN 9000/XN 9100 4.07 0.04 1.1 124
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 4.06 0.02 0.5 16
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 4.10 4.20 2
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 4.15 1
Globalement (toutes méthodes confondues) 4.07 0.04 1.1 179

10e12/L n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=12 n=1 n=18 n=2 n=124 n=18

430

425 d

420 . :

415 - - _[ .

410 - , . .

405 :

400

2.95 - il

042 043 050 080 088 073 074 150 200 231 233 235
METHODE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat

233

3.91 10e12/L

233 4.45 10e12/L
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Globules rouges - d (%) : 4.0 H/19470

Median SD

METHODE 10e12/L | 10e12/L
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 3.87
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 3.96 4.03
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 3.94
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 3.95 0.11
050 OTHER 3.93
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 4.01 0.12
073 Sysmex pocH-100i 4.06
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 3.91
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN 3.92 0.04
3100/XN 9000/XN 9100 ' '
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 3.93 0.04
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 4.00  4.00
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 3.97
Globalement (toutes méthodes confondues) 3.93 0.04
10e12/L n=2  n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 n=1 n=18 n=2 n=124 n=16

42

4.0 . T

042 043 05D 080 0g8s 073 074 150 200 231 233 236
METHODE

Ccv
%

2.7

3.0

1.1

1.1

1.1

16

13

124

16

179
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Globules blancs - d (%) : 10.0

043
042
150
200
050
074
073

068

233
310

235
231
060

METHODE
Abbott Cell-Dyn Emerald
Abbott Cell-Dyn Ruby
Beckman Coulter LH 500/750/755/780
Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900
OTHER
Siemens Advia 120/2120/2120i
Sysmex pocH-100i

Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410

Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
0/XN 9000/XN 9100

Sysmex XN 350/XN 450/XN 550
Sysmex XS 1000i/XS 800i
Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i

Globalement (toutes méthodes confondues)

H/19469
Median SD cv
10e9/L 10e9/L %
6.00
5.00 548
5.96
5.80 0.30 5.1
5.79
5.95 0.13 2.1
6.00
5.79
6.00 0.13 2.1
5.93 0.11 1.9
5.81 6.19
5.97
5.97 0.14 2.3

10e8/L n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 n=1 n=18 n=2 n=124 n=18

80 - ° : - I i -|'

5.8 — . . l ¥ l

E.4 —

e 042 D43 O50 080 0B O73 074 150 200 231 233 235

METHODE
Résultats hors graphique 074 = 6.28 10e9/L

Méthode  Résultat 233 = 9.95 10e9/L
233 = 4.93 10e9/L 233 = 6.34 10e9/L
074 = 5220 10e9/L

16

13

124

16

179
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Globules blancs - d (%) : 10.0 H/19470
Median SD cv
METHODE 10e9/L  10e9/L %
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 5.10
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 4.00  4.40
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 4.93
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 4.74 0.26 5.5
050 OTHER 4.85
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 4.88 0.13 2.6
073 Sysmex pocH-100i 4.80
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 4.89
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN 4.98 0.10 2.0
3100/XN 9000/XN 9100 ) ) )
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 4.96 0.08 1.6
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 475 512
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 4.82
Globalement (toutes méthodes confondues) 4.95 0.11 2.2
10e3/L n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 n=1 =186 n=2 n=124 n=18
5.0 T
; ’ T T
4.8 * . 1
48
4.4 .
4.2
042 043 050 O0B0 O68 073 074 150 200 231 233 235

METHCDE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat
042 =4 10e9/L

074 = 4450 10e9/L

16

13

124

16

179
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Hémoglobine - d (%) : 4.0

043
042
150
200
050
074
073

068
233

Abbott Cell-Dyn Emerald

METHODE

Abbott Cell-Dyn Ruby

Beckman Coulter LH 500/750/755/780

Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900

OTHER

Siemens Advia 120/2120/2120i
Sysmex pocH-100i

Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410

Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100

235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550

231 Sysmex XS 1000i/XS 800i
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i

Globalement (toutes méthodes confondues)

H/19469
Median sD cv
g/L g/L %
128
129 132
131
130 1 1.1
135
132 1 1.1
135
130
130 1 0.6
130 1 1.1
130 132
134
130 1 0.6

aiL n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 rn=1 n=18 pn=2 n=124 n=18
135
134 = -
132 — & + e _[
130 % r:
128 ¥ 'l *
042 043 050 080 ks 073 av4 180 200 2™ 233 235
METHCDE
Résultats hors graphique 233 =112 g/L
Méthode Résultat 233 = 141 g/L
233 =126 g/L

16

13

124

16

179
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Hémoglobine - d (%) : 4.0
METHODE
043 Abbott Cell-Dyn Emerald
042 Abbott Cell-Dyn Ruby
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900
050 OTHER
074 Siemens Advia 120/2120/2120i
073 Sysmex pocH-100i

068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410

233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100

235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i

Globalement (toutes méthodes confondues)

Median
g/L

110

113

110

110

110

H/19470
sD Ccv
g/L %
110

109 113
112

1 0.7
114

1 1.3
113
111

1 1.3
1 1.3

110 112
113
1 1.0

aiL n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 rn=1 n=18 pn=2 n=124 n=18
116
114 * °
112 o o o " - - _|,
110 b o +
108 N - l

042 043 05D 080 L] 073 074 150
METHCDE

16

13

124

16

179



Hématocrite - d (%) : 5.0 H/19469
Median Sb cv
METHODE L/L L/L %
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 0.411
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 0412 0414
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 0.411
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 0.400 0.006 1.6
050 OTHER 0.403
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 0.429 0.007 1.7
073 Sysmex pocH-100i 0.410
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 0.425
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100 0410 | 0.007 | 1.6
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 0.412 0.005 1.2
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 0.398  0.401
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 0.410
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.410 0.008 1.9
LiL n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 n=1 =186 n=2 n=124 n=18
0.43 T :
0.42 l . -
0.41 ¥ . . °
0.40 i i
0.28
D42 043 OS50 060 O88 073 074 150 200 231 233 235

METHCDE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat
233 =0.372 L/L
233 = 0.377 L/L

16

13

124

16

179
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Hématocrite - d (%) : 5.0 H/19470

Median SD Ccv
METHODE L/L L/L % N
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 0.365 1
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 0.377  0.384 2
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 0.364 1
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 0.356 0.006 1.7 16
050 OTHER 0.368 1
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 0.385 0.010 2.5 13
073 Sysmex pocH-100i 0.372 1
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 0.368 1
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100 0.365 0.005 1.4 124
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 0.368 0.003 0.8 16
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 0.353  0.355 2
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 0.362 1
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.365 0.007 2.0 179
LA n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 =13 =1 n=186 n=2 n=124 n=16
0.28 T
0.38 _E_
g L
0.37 : s ’—-L‘
- I__I__I
0.28 — ’
0.35 ’ -
0.24 i

042 043 05D 080 L] 073 074 160 200 23 233 235
METHCDE

Résultats hors graphique
Méthode  Résultat

233 = 0.338 L/L
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VCM - d (%) : 5.0
METHODE

043 Abbott Cell-Dyn Emerald

042 Abbott Cell-Dyn Ruby
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900
050 OTHER
074 Siemens Advia 120/2120/2120i
073 Sysmex pocH-100i

068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410

233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100

235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i

Globalement (toutes méthodes confondues)

H/19469
Median SD cv
fL fL %
102.0
1005 101.0
100.5
98.4 1.1 1.2
99.8
101.7 1.5 1.5
97.2
103.9
101.0 1.5 1.5
101.6 1.4 1.3
96.0  97.0
98.8
100.9 1.9 1.9

n=186 n=2

n=124 n=18

104 B

28

042 073 o074

METHCDE

235

16

13

124

16

179
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VCM -d (%) : 5.0 H/19470
Median SD Ccv
METHODE L L %
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 94.0
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 952 953
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 92.4
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 90.0 1.0 1.1
050 OTHER 93.8
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 94.0 1.5 1.6
073 Sysmex pocH-100i 91.6
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 94.1
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN 93.0 13 1.4
3100/XN 9000/XN 9100 ) ’ )
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 94.2 1.4 1.5
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 88.0  89.0
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 91.2
Globalement (toutes méthodes confondues) 93.0 1.5 1.6
fL n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 n=1 n=186 n=2 n=124 n=18
a8 T
98 -
* T
94 — . ° i
82 o -+ ’ l
i [
80 -
28 - J e
D42 043 050 060 OB8 073 O74 160 200 231 233 235
METHODE

16

13

124

16

179
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Thrombocytes - d (%) : 15.0

METHODE

H/19469

Median SD
10e9/L | 10e9/L %

cv

043 Abbott Cell-Dyn Emerald 264
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 213 220
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 226
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 221 10 4.4
050 OTHER 200
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 213 18 8.4
073 Sysmex pocH-100i 240
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 206
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN 224 7 3.0
3100/XN 9000/XN 9100 '
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 230 6 2.4
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 217 227
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 228
Globalement (toutes méthodes confondues) 224 8 3.5
10eL n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 =13 n=1 n=186 n=2 n=125 n=16
260
280
240 . g
230 . T
220 . J
210 J i
200 - s

D42 043 050 060 OB8 073 O74 160 200 231 233 235

METHODE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat

233 = 163 10e9/L

16

13

125

16

180
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Thrombocytes - d (%) : 15.0 H/19470
Median Sb cv
METHODE 10e9/L  10e9/L %
043 Abbott Cell-Dyn Emerald 204
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 155 157
150 Beckman Coulter LH 500/750/755/780 165
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 159 6 3.5
050 OTHER 133
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 152 13 8.3
073 Sysmex pocH-100i 162
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 153
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN 160 4 58
3100/XN 9000/XN 9100 '
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 162 7 4.4
231 Sysmex XS 1000i/XS 800i 158 162
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 171
Globalement (toutes méthodes confondues) 160 5 3.3
10e3/L n=2 n=1 n=1 n=1 n=1 n=1 n=13 n=1 n=186 pn=2 n=125 n=18
200
120 ’
-1 g
: ? T l
140 J ’
D42 043 OS50 060 O88 073 074 150 200 231 233 235

Résultats hors graphique

Méthode  Résultat
200 = 28 10e9/L
233 = 29 10e9/L

METHCDE

16

13

125

16

180
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Réticulocytes - d (%) : 30.0

042
200
050
074

068
233

METHODE
Abbott Cell-Dyn Ruby
Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900
OTHER
Siemens Advia 120/2120/2120i

Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410
Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN

3100/XN 9000/XN 9100

235
060

Sysmex XN 350/XN 450/XN 550
Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i

Globalement (toutes méthodes confondues)

Median
%

1.82

1.75

2.19

1.80

2.13

n=14 n=119

H/19469
SD CVv
% %
1.32

0.13 7.4
2.31
0.24 13.6
2.08
0.13 5.9
0.12 6.6
1.32
0.21 10.1

n=11

4 |

042 050 080 088 o744
METHCDE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat

042
060
233
233

1.32 %

1.32 %

1.2 %

23.3 %

14

13

119

11

161
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Réticulocytes - d (%) : 30.0 H/19470

METHODE Me;j:a” SO/? f/l/ N
042 Abbott Cell-Dyn Ruby 0.61 1
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 0.78 0.08 10.5 14
050 OTHER 1.14 1
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 1.03 0.24 23.0 13
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 1.13 1
gigofgﬁn;géé(/l;l(l\}%%%/ém 1500/XN 2000/XN 3000/XN 0.97 0.10 9.9 119
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 0.72 0.08 11.3 11
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 0.63 1
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.94 0.13 13.4 161

% n=1 n=1 n=1 n=1 n=12 n=14 _ n=118 _ n=11

042 050 080 088 o744 200 233 235
METHCDE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat
074 =8 %

233 =9.7%
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Réticulocytose absolue

H/19469

Median SD cv
METHODE 10e9/L  10e9/L % N
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 73.5 5.0 6.9 14
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 72.0 9.4 13.1 13
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 85.1 1
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100 88.5 >3 6.0 119
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 73.0 4.5 6.1 11
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 54.8 1
Globalement (toutes méthodes confondues) 86.2 10.2 11.9 160
10e8/L n=1 n=1 n=1 n=13 n=14 n=118 n=11
100
S0 —
80 —‘V —‘7
7O l
60 — l o 2
050 080 088 074 200 233 235
METHODE
Résultats hors graphique
Méthode  Résultat
060 = 54.8 10e9/L
233 = 45,7 10e9/L
233 = 0.1 10e9/L
233 = 0.1 10e9/L
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Réticulocytose absolue

H/19470

Median SD cv
METHODE 10e9/L  10e9/L % N
200 Beckman Coulter Unicel DxH 800 / DxH 900 30.6 4.2 13.6 14
074 Siemens Advia 120/2120/2120i 40.7 7.0 17.1 13
068 Sysmex SE 9500/SE-alpha/HST 410 44.2 1
233 Sysmex XN 1000/XN 1500/XN 2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN 9100 37.4 3.8 102 | 119
235 Sysmex XN 350/XN 450/XN 550 29.4 3.3 11.3 11
060 Sysmex XT 2000i/XT 1800i/XT 4000i 25.0 1
Globalement (toutes méthodes confondues) 36.8 4.9 13.2 160
1[':5:5": n=1 n=1 n=1 n=13 n=14 n=115 n=11
50
45 5 2 T
40
35 —|_ —|'
20 1
l Ik
050 080 06e 074 200 EES 235
METHODE
Résultats hors graphique
Méthode Résultat
233 = 0 10e9/L
233 =0 10e9/L
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COAGULATION : PT, aPTT, FIBRINOGENE

ECHANTILLONS

Trois échantillons lyophilisés ont été envoyés : un plasma normal (CO/19398), un plasma
hépariné (C0O/19394, 6éme étalon international d’héparine non fractionnée du NIBSC (National
Institute for Biological Standards and Control), Royaume Uni, 07/328) et 1 échantillon de pools
de plasma provenant de patients sous antivitamine K (CO/17906, coagulation 2 lyph 1 ml,
lot 84632, Bio-Rad). Les échantillons CO/19394 et CO/19398 ont été préparés par Sciensano.

Le tableau ci-dessous reprend les résultats obtenus par deux laboratoires experts (UZ Leuven,
CHU UCL Namur) pour les facteurs de coagulation exprimés en pourcentage d’activité sur les
plasmas CO/19398 et CO/19394 :

CO/19398 C0/19394
VIl (%) 72.1 44.8
IX (%) 71.2 54.0
X1 (%) 81.6 66.0
X (%) 87.4 62.7
Il (%) 67.7 74.2
V (%) 56.2 53.6
VII (%) 77.0 77.7
X (%) 62.0 70.5

L’activité anti-Xa pour l'échantillon hépariné CO/19394 était de 0.36 Ul/mL (UZ Brussel,
UZ Leuven).

Tous les échantillons étaient négatifs pour le VIH 1 et 2, 'antigéne de surface de I'hépatite B et
pour I'’hépatite C.

L’homogénéité des échantillons a été vérifiée selon la norme ISO 13528.

PARTICIPATION

Six laboratoires luxembourgeois et 161 laboratoires belges ont participé a cette enquéte. Chaque
laboratoire pouvait introduire jusqu’a 3 résultats obtenus avec des méthodes différentes.
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RESULTATS
aPTT

La valeur médiane des rapports aPTT de I'échantillon hépariné C0O/19394 était de 2.64 avec un
CV de 16.9%. Le rapport médian le plus bas a été obtenu avec STA-Cephascreen (Stago,
médiane: 2.18, CV: 4.9%, n=27) et le plus haut avec STA CK PREST (Stago, médiane: 3.11, CV:
6.8%, n=7).

PT

La valeur INR médiane de I'’échantillon CO/17906 était de 2.92 avec un CV de 18.9% (range :
2.30 (Siemens Innovin) — 3.41 (Stago STA NeoPTimal)).

L’histogramme ci-dessous montre la répartition des valeurs INR obtenues en fonction de la
méthode utilisée.

CO/17906

o
<

Nombre de laboratoires
20

e - 1 1
2 2.2 2.4 2.6 2.8 3 3.2 3.4 3.6 3.8 4
INR
O Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin O Siemens Thromborel S
O Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 2G E Stago STA Neoplastin R
B Other B Stago STA NeoPTimal
O Siemens Innovin

Résultats hors graphique (0.18 and 1.19)
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Tableaux récapitulatifs des réponses des laboratoires

PT(sec) CO/17906
METHODE Median SD EV
sec sec Yo
021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 30.7 339 356
gés Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 33.6 1.3 3.8
999 Other 33.0
011 Siemens Innovin 23.7 0.7 3.0
012 Siemens Thromborel S 37.0 2.1 5.8
017 Stago STA Neoplastin R 43.0 2.1 4.8
022 Stago STA NeoPTimal 43.5 1.9 4.4
Globalement (toutes méthodes confondues) 34.1 13.0 38.0
SEC n=51 n=17 n=25 n=42 n=3 n=28 n=1
45 — T
40 -‘7 J—
35 J_ :
30 :
011 012 017 018 021 02z a99
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat

011

022

=12.5sec

48.6 sec

42

51
17
25
28

167
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PT(sec)
METHODE

021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin

018 Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin

C0/19394
Median SD Cv
sec sec %

11.9 127 135

2G 13.2 0.4 2.8
999 Other 13.3
011 Siemens Innovin 12.3 0.1 1.2
012 Siemens Thromborel S 13.5 0.3 2.2
017 Stago STA Neoplastin R 15.0 0.5 3.5
022 Stago STA NeoPTimal 16.1 0.4 2.8
Globalement (toutes méthodes confondues) 13.3 1.9 13.9
seC n=51 n=17 n=25 n=42 n=3 n=28 n=1
16 ’
.
15
14
13 l
12 * -
011 012 017 018 021 022 EE]
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat

011 = 11.8 sec
011 = 23.8 sec
022 = 17.4 sec
022 = 17.5 sec

42

51
17
25
28

167
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PT(sec) C0/19398

METHODE Median Sb EV
sec sec %)
021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 12,7 150 151
gés Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 14.8 0.5 3.5
999 Other 14.4
011 Siemens Innovin 13.4 0.3 2.5
012 Siemens Thromborel S 15.5 0.2 1.4
017 Stago STA Neoplastin R 17.8 0.6 3.3
022 Stago STA NeoPTimal 17.3 0.5 2.6
Globalement (toutes méthodes confondues) 15.1 2.5 16.7
sec n=51 n=17 n=25 n=42 n=3 n=28 n=1

12 T

17 1

16 7 %

15 :

14 l

13

011 D12 017 018 021 D22 999
METHCDE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat

011

017

=12.2 sec

= 19.5 sec

42

51
17
25
28

167

Hématologie/coagulation/immunohématologie, rapport global définitif 2022/3.
FORM 43/124/F V14

61/127



PT(%) CO/17906
Median SD Ccv
METHODE % % %
021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 23.0 250 270
gés Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 250 1.5 59
011 Siemens Innovin 27.4 1.7 6.2
012 Siemens Thromborel S 20.3 1.6 7.7
017 Stago STA Neoplastin R 20.0 1.5 7.4
022 Stago STA NeoPTimal 21.0 1.5 7.1
Globalement (toutes méthodes confondues) 24.0 4.0 16.7
%6 n=52 n=17 n=25 n=41 n=3 n=28
a0 o -
28
24 = T
20 J_
18 ol J—
011 012 017 018 021 0z2
METHODE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat

011 = 65.9 %

41
52
17
25
29

167
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PT(%)

75.0

CO0/19394
SD Cv
% %
81.0 84.0
3.7 4.6
3.1 4.3
3.6 4.7
3.7 4.5
3.7 5.0
6.3 8.3
n=28

METHODE Median
Yo
021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin
018 Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin
2G 80.0
011 Siemens Innovin 71.9
012 Siemens Thromborel S 78.0
017 Stago STA Neoplastin R 83.0
022 Stago STA NeoPTimal 74.0
Globalement (toutes méthodes confondues) 76.0
%6 n=52 n=17 n=25 n=41 n=3
20
85
B0 . —‘7 l :
75 )
70 J‘ ’

Résultats hors graphique
Méthode Résultat
011 =26.1 %

012 =56 %

017 018 021
METHCDE

41
52
17
25
29

167
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PT(%) CO/19398
Median SD Ccv
METHODE % % %
021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 65.0 66.0 74.0
gés Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 68.0 3.7 55
011 Siemens Innovin 60.2 2.9 4.8
012 Siemens Thromborel S 61.0 3.1 5.1
017 Stago STA Neoplastin R 63.0 3.0 4.7
022 Stago STA NeoPTimal 66.0 1.5 2.2
Globalement (toutes méthodes confondues) 64.0 4.4 6.9
%6 n=52 n=17 n=25 n=41 n=3 n=28
75
70 - :
80 ’
011 012 017 018 021 0z2

Résultats hors graphique
Méthode Résultat
011 =33%

011 =41.1%

METHCDE

41
52
17
25
29

167
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PT(INR) -d (%) : 12.0 CO0/17906
METHODE Median SD E/l/
021 Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 297 313
gés Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 2.87 0.16 5.4
999 Other 2.91 2.93
011 Siemens Innovin 2.30 0.10 4.5
012 Siemens Thromborel S 3.37 0.27 8.0
017 Stago STA Neoplastin R 3.03 0.16 5.4
022 Stago STA NeoPTimal 3.41 0.20 5.8
Globalement (toutes méthodes confondues) 2.92 0.55 18.9
n=50 n=18 n=25 n=41 n=2 n=28 n=2
3.5
3.0 l "
l £
011 012 017 018 021 022 EE]
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat
011 =0.18
011 =1.19

41

50
16
25
28

164
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PT(INR)

021

018
2G

999
011
012
017
022

1.30

CO/19394
METHODE Median SD E/:)/
Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 1.17 121
Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 1.15 0.04 3.2
Other .12 1.19
Siemens Innovin 1.15 0.03 2.6
Siemens Thromborel S 1.15 0.04 3.6
Stago STA Neoplastin R 1.10 0.02 2.0
Stago STA NeoPTimal 1.22 0.05 3.9
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.15 0.05 4.5
n=50 n=16 n=2§ n=41 n=2 n=28 n=2
_ I + |
T +
ol
011 012 017 018 021 022 EEE]

METHCDE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat
011 = 0.09
011 = 1.05
011 =24
012 =1.4

41

50
16
25
28

164
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PT(INR)

021

018
2G

999
011
012
017
022

1.35

1.30

CO/19398
METHODE Median SD E/:)/
Instrumentation Laboratory HemosIL Readiplastin 1.25 1.34
Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 1.28 0.07 5.2
Other 1.29  1.33
Siemens Innovin 1.26 0.03 2.4
Siemens Thromborel S 1.32 0.04 2.8
Stago STA Neoplastin R 1.29 0.04 3.4
Stago STA NeoPTimal 1.31 0.02 1.7
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.29 0.05 4.0
n=52 n=17 n=2§ n=41 n=2 n=28 n=2
i B _|_ ) o
011 012 017 018 021 022 EEE]
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat

011

=1.61

41

52
17
25
29

168
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aPTT(sec) CO0/17906
METHODE Median SD EV N
sec sec %)
010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL 62.4 1.2 1.9 37
009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP 60.7 2.2 3.7 7
999 Other 77.0 1
011 Siemens Actin 59.2 4.2 7.1 7
012 Siemens Actin FS 59.8 3.0 5.1 60
013 Siemens Actin FSL 47.3 475 478 3
014 Siemens Pathromtin SL 103.6 1
006 Stago STA CK PREST 71.9 1.3 1.8 9
008 Stago STA-Cephascreen 64.1 2.1 3.4 35
005 Stago STA-PTT A 71.7 1.9 2.6 11
Globalement (toutes méthodes confondues) 62.3 3.4 5.4 171
sec n=11 n=9 n=35 n=7 n=37 n=7 n=50 n=3 n=1 n=1

75 — %

70 _|, “

LT

50 — B

:
005 006 oos 009 010 011 012 012 014 EE]
METHODE
Résultats hors graphique
Méthode  Résultat
010 = 86.7 sec
014 = 103.6 sec
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Interprétation N Median(sec) pct/all(%) consensus

5) > limite supérieure +20% 170 62.4 99.4 X
4) Entre limite supérieure et limite

supérieure +20% 1 533 0.6

Total 171
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aPTT(sec) C0/19394

METHODE Median sD EV N
sec sec /o
010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL 91.0 4.4 4.8 37
009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP 91.9 4.3 4.7 7
999 Other 96.5 1
011 Siemens Actin 68.0 4.2 6.1 7
012 Siemens Actin FS 63.6 2.6 4.0 60
013 Siemens Actin FSL 57.8 580 618 3
014 Siemens Pathromtin SL 161.3 1
006 Stago STA CK PREST 92.1 10.2 11.0 9
008 Stago STA-Cephascreen 63.8 2.3 3.6 35
005 Stago STA-PTT A 102.5 8.1 7.9 11
Globalement (toutes méthodes confondues) 66.7 20.6 31.0 171
sec n=11  n=8 n=36 n=7 n=37  n=F  n=B0 n=3  n=1 n=1

110
100

L |
30 1 J_ J_ -l
80
70 - 1_ i

&0 - % i # )

005 oog a0s 00g 010 011 D12 013 014 999
METHCDE

Résultats hors graphique

Méthode  Résultat

005 = 127.5 sec
006 = 128.6 sec
014 = 161.3 sec
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Interprétation N Median(sec) pct/all(%) consensus

5) > limite supérieure +20% 170 67.1 99.4 X
4) Entre limite supérieure et limite

supérieure +20% 1 62.6 0.6

Total 171
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aPTT(sec) CO/19398
METHODE Median SD EV N
sec sec %)
010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL 32.3 0.6 1.8 37
009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP 37.2 0.5 1.3 7
999 Other 34.3 1
011 Siemens Actin 33.0 0.7 2.1 7
012 Siemens Actin FS 32.5 0.8 2.5 60
013 Siemens Actin FSL 306 316 318 3
014 Siemens Pathromtin SL 39.8 1
006 Stago STA CK PREST 38.0 0.7 1.8 9
008 Stago STA-Cephascreen 34.8 0.5 1.5 35
005 Stago STA-PTT A 38.9 0.7 1.7 11
Globalement (toutes méthodes confondues) 33.1 2.1 6.5 171
sec n=11 n=9 n=35 n=7 n=37 n=7 n=50 n=3 n=1 n=1
40 . :
E'E _ % o
;

36 . .

24 ’

az J_ s

005 006 oos 009 010 011 012 012 014 EE]
METHODE
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Interprétation

3) Entre les limites de référence

4) Entre limite supérieure et limite
supérieure +20%

5) > limite supérieure +20%

2) Entre limite inférieure -20% et
limite inférieure

Total

83

80

171

Median(sec)

32.8
34.0
34.7

32.0 380

pct/all(%)
48.5

46.8

3.5

1.2

consensus

X

X
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aPTT(ratio) - d (%) : 15.0

010

009

999
011
012
013
014
006
008
005

METHODE

Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL

Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP

Other

Siemens Actin

Siemens Actin FS
Siemens Actin FSL
Siemens Pathromtin SL
Stago STA CK PREST
Stago STA-Cephascreen
Stago STA-PTT A

Globalement (toutes méthodes confondues)

a
(=]

CO/17906

. Ccv
Median SD %
2.05 0.07 3.3

1.93 193 202

2.08
251
2.33 0.10 4.1
2.37 0.15 6.3
1.75  1.88
3.60
2.41 0.03 1.4
2.24 0.07 3.3
2.15 0.05 2.2
2.25 0.19 8.4
n=2__ n=1__ n=1

005 a0g a0s 009 010 011 012

METHCODE
Résultats hors
graphique
Méthode Résultat
013 = 1.88
013 =1.75
012 = 2.78
014 = 3.6

013 014 599

29

27
11
140
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aPTT(ratio) - d (%) : 15.0 CO/19394
METHODE Median SD E/:/
010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL 2.97 0.11 3.7
281 315 317
009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP 134
999 Other 3.14
011 Siemens Actin 2.55 0.13 5.2
012 Siemens Actin FS 2.54 0.19 7.5
013 Siemens Actin FSL 226 231
014 Siemens Pathromtin SL 5.60
006 Stago STA CK PREST 3.11 0.21 6.8
008 Stago STA-Cephascreen 2.18 0.11 4.9
005 Stago STA-PTT A 3.08 0.27 8.7
Globalement (toutes méthodes confondues) 2.64 0.44 16.9
n=11  n=F  n=27 n=4 n=28 =B n=62 n=2  n=1 n=1
2.5 T
T ¥ -

3.0 ' T

25 R ng

20

005 ooe 008 003 010 011 012 012 014 EEE]
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat
005 = 3.88
006 = 4.47
012 = 3.64
014 = 5.6

29

27
11
140
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aPTT(ratio) - d (%) : 15.0

METHODE

010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL

009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP

CO0/19398

. Ccv
Median SD %
1.07 0.04 4.2

1.20 1.23 123

1.24
999 Other 1.12
011 Siemens Actin 1.30 0.07 5.7
012 Siemens Actin FS 1.28 0.10 7.5
013 Siemens Actin FSL 1.17 1.26
014 Siemens Pathromtin SL 1.38
006 Stago STA CK PREST 1.28 0.04 2.9
008 Stago STA-Cephascreen 1.20 0.04 3.1
005 Stago STA-PTT A 1.17 0.02 1.9
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.22 0.10 8.5
n=11 n=7 n=27 n=4 n=29 n=8 n=52 n=2 n=1 n=1
1.5 -
1.4
T T
1.3
1.1 < T :
I
005 008 008 0o 010 011 012 013 014 oo
METHCODE

29

27
11
140
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Fibrinogéne - d (%) : 15.0

010

029

025
2G

999
020
015
030

METHODE

Instrumentation Laboratory HemosIL Fibrinogen C

Instrumentation Laboratory HemosIL QFA Thrombin
Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin

CO/17906

Median SD cv
g/L g/L %
1.42 0.05 3.7
1.45 0.08 5.6

1.31 1.37 147

Other 1.48
Siemens Antiserum to Human Fibrinogen 110 1.22
Siemens Thrombin Reagent 1.28 0.09 7.0
Stago STA-Liquid Fib 1.40 0.06 4.2
Globalement (toutes méthodes confondues) 1.35 0.11 8.2
n=1 n=2 n=13 n=28 n=848 n=50 n=3
EEE] 020 010 0ze 015 030 025
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode Résultat

020
029
015
030
030

=1.1g/L

0.01 g/L

2.07 g/L

1.62 g/L

143 g/L

13
28

66
50
163
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Interprétation N Median(g/L) pct/all(%) consensus
1) < limite inférieure -20% 134 1.34 82.2 X
T “5no
2) I_Ent_re !lmlltg inférieure -20% 24 1.37 14.7
et limite inférieure
3) Entre les limites de 4 L2145 154 2.5
référence 207 '
4) Entre limite supérieure et
limite supérieure +20% 1 153 0.6
Total 163
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Fibrinogene - d (%) : 15.0 CO/19394
Median Sb cv
METHODE g/L g/L %
010 Instrumentation Laboratory HemoslIL Fibrinogen C 2.20 0.13 6.1
029 Instrumentation Laboratory HemosIL QFA Thrombin 2.02 0.17 8.3
géS Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin 264 266 267
999 Other 2.33
020 Siemens Antiserum to Human Fibrinogen 1.96  2.00
015 Siemens Thrombin Reagent 2.15 0.12 5.5
030 Stago STA-Liquid Fib 2.17 0.10 4.8
Globalement (toutes méthodes confondues) 2.16 0.13 6.2
a/L n=1 n=13 n=28 n=88 n=4% n=3
2.4
2.3 —‘V
24,
2.0
1.9
L 999 010 029 015 020 025
METHODE
Résultats hors graphique 015 = 2.52 g/L
Méthode Résultat 030 =222 g/L
029 = 0.02 g/L 025 = 2.67 g/L
015 =1.23 g/L 025 = 2.64 g/L
010 =2.63 g/L 025 = 2.66 g/L
015 =2.51g/L

13
28

66
49
162
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Interprétation

3) Entre les limites de référence

2) Entre limite inférieure -20% et limite
inférieure

1) < limite inférieure -20%

Total

143

18

162

Median(g/L)
2.17
1.98

1.23

pct/all(%)
88.3
11.1

0.6

consensus

X
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Fibrinogéne - d (%) : 15.0

010 Instrumentation Laboratory HemosIL Fibrinogen C

METHODE

029 Instrumentation Laboratory HemosIL QFA Thrombin

025 Instrumentation Laboratory HemosIL Recombiplastin

C0/19398

Median SD cv
g/L g/L %
2.71 0.16 5.7
2.32 0.15 6.4

256 270 275

2G
999 Other 2.78
020 Siemens Antiserum to Human Fibrinogen 2,18  2.20
015 Siemens Thrombin Reagent 2.38 0.14 5.9
030 Stago STA-Liquid Fib 2.62 0.10 4.0
Globalement (toutes méthodes confondues) 2.46 0.20 8.3
aiL n=1 n=2 n=13 n=2§ n=688 n=50 n=3

28 T 3

2.4

28 EEE] 020 010 0ze 015 020 025

METHODE

Résultats hors graphique

Méthode
029
029
015
010
030

Résultat

0.02 g/L

1.75 g/L

1.9g/L
= 3.41 g/L
= 263 g/L

13
28

66
50
163
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Interprétation N Median(g/L) pct/all(%) consensus

3) Entre les limites de référence 161 2.48 98.8 X

2) Entre limite inférieure -20% et
limite inférieure

Total 163

2 1.75  1.90 1.2
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COAGULATION : D-DIMERES

ECHANTILLONS

Les laboratoires, qui effectuent 'analyse des D-diméres en routine, ont recu deux échantillons
lyophilisés : CO/19393 et CO/19392. Les deux échantillons ont été préparés par Sciensano.
L’échantillon C0O/19392 provenait d’'un donneur sain. L’échantillon CO/19393 a été préparé a
partir d’'un plasma d’un donneur sain additionné d’un pool d’échantillons avec des valeurs élevées
en D-diméres provenant de différents patients, afin d’obtenir un éventail suffisant de D-diméres
dans le mélange et d’éviter ainsi les problémes de spécificité entre les différentes trousses.

Tous les échantillons étaient négatifs pour le VIH 1 et 2, 'antigéne de surface de I'hépatite B et
pour I'’hépatite C.

Les deux échantillons étaient négatifs pour les facteurs rhumatoides.

L’homogénéité des échantillons a été vérifiée selon la norme ISO 13528.

PARTICIPATION

Six laboratoires luxembourgeois et 161 laboratoires belges ont participé a cette enquéte. Chaque
laboratoire pouvait introduire jusqu’a trois résultats obtenus avec des méthodes différentes.

Tous les participants ont utilisé une méthode quantitative. Le tableau suivant donne un apercgu
quant aux méthodes utilisées.

Réactif N %
Siemens Innovance D-Dimer 64 37.4%
Stago STA-Liatest D-DI Plus 53 31.0%
Instrumentation Laboratory HemoslL D-Dimer HS 500 41 24.0%
BioMeérieux Vidas D-Dimer Exclusion (II) 7 4.1%
Siemens D-Dimer PLUS 3 1.8%
Instrumentation Laboratory HemoslIL D-Dimer 1 0.6%
Roche Tina-quant DDI2 1 0.6%
Stago STA-Liatest D-DI 1 0.6%

Total méthodes 171 100%
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RESULTATS

Etant donné que 2 unités sont utilisées (mg/L D-diméres et mg/L FEU (Fibrinogen Equivalent
Unit)) et qu’il n’y a pas de facteur de conversion exact, nous n’avons pas réalisé de traitement

global des données.

Le tableau suivant donne un apergu des résultats des laboratoires, qui ont mentionné une

interprétation erronée (en rouge), et la valeur de cut-off utilisée.

Labo Réactif Cut-off C0/19392 C0/19393
mg/L
mg/L Interprétation Interprétation
Instrumentation
1 Laboratory HemosIL 0.500 1.612 +

D-Dimer HS 500

Instrumentation
2  Laboratory HemoslIL 0.500 0.283 -
D-Dimer HS 500

Quand le résultat est inférieur a Ila limite de détection de Ia méthode, il est recommandé de

répondre comme en routine, a savoir < limite de détection.
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Tableaux récapitulatifs des réponses des laboratoires

D-Dimeéres (quantitatif)

C0/19392D-dim

Median SD cv
METHODE mg/L | mg/L % N
002 BioMérieux Vidas D-Dimer Exclusion (II) 0.257 0.627 24.4 7
011 Instrumentation Laboratory HemosIL D-Dimer 0.197 1
ggg Instrumentation Laboratory HemosIL D-Dimer HS 0.230 0.055 23.9 41
041 Roche Tina-quant DDI2 0.113 1
012 Siemens D-Dimer PLUS 0.157 < 0.189  0.200 3
035 Siemens Innovance D-Dimer 0.147 0.030 20.7 64
006 Stago STA-Liatest D-DI 0.270 1
040 Stago STA-Liatest D-DI Plus 0.220 0.052 23.6 53
Globalement (toutes méthodes confondues) 171
meg/L n=7 n=1 n=1 n=3 n=£4 n=41 n=53 n=1
0.4
0.2 ]
0.2 - s " s v
. ¥ l
£
'
0.1 : -
0.0
002 006 011 012 035 037 040 041
METHODE

Résultats hors graphique

Méthode  Résultat

002 = 183.57 mg/L
002 = 189.7 mg/L
037 =1.612 mg/L
037 = 166 mg/L
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Interprétation N Median(mg/L) pct/all(%) consensus

- 168 0.214 98.2 X
+/- 2 0.220  183.570 1.2

+ 1 1.612 0.6

Total 171
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D-Diméres (quantitatif)

CO/19393D-dim

METHODE Mn‘:gi/?_” mSg[;L f/l’ N

002 BioMérieux Vidas D-Dimer Exclusion (II) 1.125 0.432 38.4 7
011 Instrumentation Laboratory HemosIL D-Dimer 1.508 1
ggg Instrumentation Laboratory HemosIL D-Dimer HS 1.551 0.081 5.2 a1
041 Roche Tina-quant DDI2 1.308 1
012 Siemens D-Dimer PLUS 1.771  1.822  2.000 3
035 Siemens Innovance D-Dimer 1.778 0.076 4.3 64
006 Stago STA-Liatest D-DI 1.210 1
040 Stago STA-Liatest D-DI Plus 1.290 0.055 4.3 53
Globalement (toutes méthodes confondues) 171

mg/L n=7¥ n=1 n=1 n=3 n=84 n=41 n=53 n=1

20 - '

1.5 ) .

| -
1.0 .
0.5 7
002 006 011 012 025 037 040 041
METHODE

Résultats hors graphique
Méthode  Résultat
037 = 0.225 mg/L
002 = 1186.23 mg/L
002 = 1097 mg/L
035 = 2.577 mg/L
037 = 1559 mg/L
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Interprétation N Median(mg/L) pct/all(%) consensus

+ 169 1.568 98.8 X
- 2 0.225  1.667 1.2
Total 171
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COAGULATION : FVIIIIVWF

ECHANTILLONS

Les laboratoires, qui déterminent le FVIII/VWF en routine, ont regu deux échantillons lyophilisés:
CO0/18515 et C0O/19390. L’échantillon CO/19390 a été préparé par Sciensano a partir d’'une
poche de plasma fournie par la banque du sang. L’échantillon CO/18515 provenait d’'un patient
atteint d’'une hémophilie A modérée (ECAT04011, ECAT, Nederland).

Tous les échantillons étaient négatifs pour le VIH 1 et 2, 'antigéne de surface de I'hépatite B et
'hépatite C.

L’homogénéité de I'échantillon CO/19390 a été vérifiée selon la norme ISO 13528.

PARTICIPATION

Un laboratoire luxembourgeois et 51 laboratoires belges ont participé a cette enquéte. Chaque
laboratoire pouvait introduire jusqu’a trois résultats obtenus avec des méthodes différentes.

RESULTATS

Le tableau ci-dessous donne un apercu des tests effectués:

Parametre Nombre de laboratoires
FVIII:C 52
VWF:Ag 50
VWF:RCo 27
VWEF:Act 21
VWF:CB 4
FVIII:C

Pour la détermination de I'activité du FVIII (FVIII:C), tous les participants ont utilisé une méthode
chronométrique.

L’activité FVIII:C médiane était de 106.4% (range: 86-133%, CV: 9.3%, N: 50) pour I'’échantillon
C0O/19390 et de 4.0% (range: 2-13%, CV: 21.3%, N: 51) pour I'échantillon CO/18515.

Tous les laboratoires ont considéré I'échantillon CO/19390 comme étant normal et I'échantillon
C0O/18515 comme étant anormal.
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Le tableau ci-dessous donne un apercu des valeurs de référence utilisées (38 réponses):

Valeurs de référence Nombre de laboratoires
50%
60%
70%
75%
72-116%
56%

VWF:Ag

Tous les laboratoires font usage d’'une methode immunoturbidimétrique/latex immunoassay. La
valeur VWF:Ag médiane est de 146% (range: 123-176%, CV: 4.6%, N: 49) pour 'échantillon
CO/19390 et de 109.4% (range: 81-139.6%, CV: 5.4%, N: 50) pour I'’échantillon CO/18515 .

Tous les participants ont considéré la valeur VWF:Ag de 'échantillon CO/18515 comme étant
normale, tandis que 12.2% des participants ont considéré la valeur VWF:Ag de I'’échantillon
C0O/19390 comme étant anormale ou borderline.

Le tableau ci-dessous donne un apercgu des valeurs de référence utilisées (36 réponses):

Valeurs de référence Nombre de laboratoires
50%
60%
66%
42%
52%
56%
70%
65%
56-162%
60-130%

S~ NNNWR G

Tests fonctionnels: VWF:RCo et VWF:Act

27 laboratoires ont déterminé I'activité cofacteur de la ristocétine (VWF:RCo) et 21 laboratoires
ont utilisé une méthode immunofonctionelle (VWF:Act).

L’activitt VWF:RCo médiane est de 114.0% (range: 100.0-145.2%, CV: 8.1%, N: 25) pour
I'échantillon CO/19390 et de 91.0% (range: 56.0-113.5%, CV: 15.6%, N: 27) pour I'échantillon
CO/18515. L’activité VWF:Act médiane est de 117.5% (range: 98.5-143.0%, CV: 9.0%, N: 21)
pour I'échantillon CO/19390 et de 77.9% (range: 61.1-143%, CV: 8.0%, N: 21) pour I'échantillon
CO/18515.

Tous les laboratoires ont considéré I'activité VWF:RCo de I’échantillon CO/19390 comme étant
normale. 96.3% I'ont considérée normale pour I'échantillon CO/18515.

95.2% des participants ont considéré I'activité VWF:Act des deux échantillons comme étant
normale. Un seul laboratoire a considéré l'activité VWF:Act des deux échantillons comme étant
anormale.
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Le tableau ci-dessous donne un apercu des valeurs de référence utilisées (VWF:RCo:

16 réponses, VWF:Act: 19 réponses) :

Valeurs de référence

Nombre de laboratoires

VWF:Rco

50%
46%
61%
60.8%
49%
48%
65%
50-150%

[ L L | (I (N \S e o)

VWEF:Act

50%
60%
48%
47.8%
48-173%
46.8%
70%

—

_\_\_\_\_\[\)N

VWF:CB

Seuls 4 laboratoires ont réalisé un test VWF:CB (collagen binding).

Tous les participants ont considére les résultats des deux échantillons comme étant normaux.

Ratios

Les tableaux ci-dessous donne pour les deux échantillons un apercu des médianes et des CV
obtenus pour les différents ratios:

Ratio Médiane/résultat CV, % N
C0/18515
VWF:RCo/VWF:Ag 0.82 20.3 20
VWF:Act/VWF:Ag 0.70 6.4 16
FVII/VWF:Ag 0.03 24.7 29
VWF:CB/VWF:Ag 0.94 095 0.95

0.97
Ratio Médiane/résultat CV, % N
C0/19390
VWF:RCo/VWF:Ag 0.78 22.8 20
VWF:Act/VWF:Ag 0.80 6.5 16
FVII/VWF:Ag 0.73 9.1 29
VWF:CB/VWF:Ag 0.69 084 0.85

0.96
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Les graphiques suivants montrent les résultats obtenus pour les différents ratios en fonction des
méthodes utilisées :

CO/18515
Ratio VWF:RCo/VWF:Ag CO/M18515

o : :
S + . .

s @ ' .

g ° + o
S o :
S ‘ +
o |
D +

A Stago Aggregometry
Stago STA-Liatest VWF:Ag
B Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Activity
Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
C Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar VIWF:Rco
Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF Antigen
O Other
Stago STA-Liatest VWF:Ag
E Other
Siemens WWF Ag
F Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Activity
Stago STA-Liatest VWF:Ag
G Siemens BC von Willebrand reagent (automated)
Stago STA-Liatest VWF:Ag
H Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar VIWF:Rco
Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
| Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar VWF:Rco
Stago STA-Liatest VWF:Ag
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Ratio VWF:Act/VWF:Ag CO/18515

Ratiao
0.75 0.80 0.85 0.90
] ] ] ]

0.70
|

0.65
|

A Siemens Innovance VWF Ac Kit
Siemens WWWF Ag

B Siemens Innovance VWF Ac Kit
Stago STA-Liatest VWF:Ag

C Instrumentation Laboratory HemoslIL von Willebrand Factor Activity
Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
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Ratio FVIIII'VWF:Ag CO/18515

0.15
|

Ratiao
00s 010
] ]

i

o
+
+
+

+

0.00
|

Siemens Actin FS

Siemens WWF Ag

Stago STA CK PREST

Stago STA-Liatest VWF:Ag

Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasiL

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
Instrumentation Laboratory HemosIL Synthas|L

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF Antigen
Siemens Actin

Siemens WWF Ag

Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF Antigen

Stago STA CK PREST

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF Antigen

Stago STA-Cephascreen

Instrumentation Laboratory HemoslIL von Willebrand Factor Antigen
Stago STA CK PREST

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
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C0O/19390

Ratia

1.0

08

0.8

07

0.6

Ratio VWF:RCo/VWF:Ag CO/19390

+ o 4+

++

I I I I I I I I
A B C B E F G H

Stago Aggregometry

Stago STA-Liatest VIWF:Ag

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Activity
Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen

Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar VIWF:Rco

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWE Antigen

Other

Stago STA-Liatest VIWF:Ag

Other

Siemens WWWF Ag

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Activity
Stago STA-Liatest VIWF:Ag

Siemens BC von Willebrand reagent {automated)

Stago STA-Liatest VWF:Ag

Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar VIWF:Rco

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
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Ratio VWF:Act/VWF:Ag C0O/19390

Ratiao
0.80 0.85 0.90 0.95 1.00
] ] ] ] ]

0.75
|

0.70
|

A Siemens Innovance VWF Ac Kit
Siemens WWWF Ag

B Siemens Innovance VWF Ac Kit
Stago STA-Liatest VWF:Ag

C Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Activity
Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
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Ratio FVIII'VWF:Ag CO/19390

0.80
|

0.80
|

Ratia

P T

0.70
|

0.60
|

Siemens Actin FS

Siemens WWF Ag

Stago STA CK PREST

Stago STA-Liatest VWF:Ag

Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasiL

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasiL

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWE Antigen
Siemens Actin

Siemens W\F Ag

Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF Antigen

Stago STA CK PREST

Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWE Antigen

Stago STA-Cephascreen

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
Stago STA CK PREST

Instrumentation Laboratory HemosIL von Willebrand Factor Antigen
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Le tableau ci-dessous donne un apercu des valeurs de cut-off utilisées:

Ratio Valeur de cut-off Nombre de laboratoires
VWF:RCo/VWF:Ag 0.7 9
0.6 9
VWF:Act/VWF:Ag 0.6 5
0.7 11
FVIIIIVWF:Ag 0.7 13
0.6 8
0.5 3
1 1
VWF:CB/VWF:Ag 0.7 1
0.6 1

Dans la littérature on trouve des valeurs de cut-off allant de 0.5 a 0.7 (1,2). L’'usage d’'une valeur
de cut-off de 1 est incorrect.
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Interprétation
CO/18515

1¢'¢ Interprétation
Hémophilie

VWD Type 2N
Pas de conclusion
Autre

Normal

-~ 2N Az

2°me |Interprétation
VWD Type 2N
Hémophilie

Pas de conclusion
VWD Type 2

NN N 4

C0O/19390

Cet échantillon a été considéré comme étant normal par tous les laboratoires ayant répondu.
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Tableaux récapitulatifs des réponses des laboratoires

Facteur VIII:C

METHODE

010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL

009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP

999 Other

011 Siemens Actin

012 Siemens Actin FS
013 Siemens Actin FSL

015 Siemens Factor VIII Chromogenic Assay

014 Siemens Pathromtin SL

006 Stago STA CK PREST

008 Stago STA-Cephascreen

CO/18515FVIII/VWF
Median SD cv
%/IU/dL = %/IU/dL %
4.4 1.1 25.3
32 130
2.0

20 33 35

> 4.0
3.3 0.5 15.7
3.8
3.6
3.7
4.0 0.6 13.9

4.0 50 5.0

7.0

Globalement (toutes méthodes confondues) 4.0 0.9 21.3
%6/ 1LdL n=12 n=4 n=2 n=10 n=4 n=15 n=1 n=1 n=1 n=1

Tty . .

5 T g

4 — - l o T

N I

2 i i

Résultats hors graphique

Méthode  Résultat

009 = 13 %/IU/dL

010 011 012
METHCODE

012 014 018 oER

10

15

12

51
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Facteur VIII:C CO/18515FVIII/VWF

Median SD cv N
CALIBRATOR %/1U/dL | %/IU/dL %  labs
001 Instrumentation Laboratory HemosIL Calibration 4.4 1.1 26.1 12
Plasma
021 Siemens Standard Human Plasma 3.5 0.6 15.9 24
060 Stago Other 4.0 1
041 Stago STA-Unicalibrator 4.0 0.7 18.5 15
Globalement (toutes méthodes confondues) 4.0 0.8 20.6 52
361U/l n=12 n=24 n=15 n=1
i} l |
5
001 021 041 060
METHODE
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Facteur VIII:C CO/18515FVIII/VWF

Median SD cv N
DEFICIENT PLASMA %/1U0/dL | %/1U/dL | % labs
005 Home made 44 1
001_ _Instrumentation Laboratory HemosIL Factor VIII 4.4 1.2 27.0 13
deficient plasma
021 Siemens Coagulation Factor VIII deficient plasma 3.5 0.4 12.7 22
040 Siemens Other 2.0 1
3.0 40 5.0
041 Stago STA-Deficient VIII 5
5.0 7.0
042 Stago STA-ImmunoDef VIII 4.0 0.7 18.5 10
Globalement (toutes méthodes confondues) 4.0 0.8 20.6 52
96| L/dL n=13 n=1 n=22 n=1 n=5 n=10
a ] J =
3 .
001 005 021 040 041 042
METHODE
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
Anormal 50 3.8 98.0 X
Borderline 1 55 2.0
Total 51
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Facteur VIII:C CO/19390FVIII/VWF
Median SD cv
METHODE %/1U0/dL | %/1U/dL | % N
010 Instrumentation Laboratory HemosIL SynthasIL 103.3 6.4 6.2 10
009 Instrumentation Laboratory IL Test APTT-SP 89.4 1300 2
999 Other 86.4 1
95.9 110.0 121.3
011 Siemens Actin 4
122.0
012 Siemens Actin FS 112.7 9.0 8.0 15
013 Siemens Actin FSL 104.8 1
015 Siemens Factor VIII Chromogenic Assay 121.2 1
014 Siemens Pathromtin SL 108.0 1
006 Stago STA CK PREST 106.0 4.1 3.8 11
98.0 102.0 110.0
008 Stago STA-Cephascreen 4
133.0
Globalement (toutes méthodes confondues) 106.4 9.9 9.3 50
Bes 1L dL n=11 n=4 n=2 n=10 n=4 n=15 n=1 n=1 n=1 n=1
120 °
8 T .
120 — .
110 — T . T -
100 — J
80 — .
006 oos k] 010 011 012 012 014 015 EE]
METHODE
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Facteur VIII:C CO/19390FVIII/VWF

Median SD cv N
CALIBRATOR %/10/dL | %/1U/dL % labs
001 Instrumentation Laboratory HemosIL Calibration 103.3 9.5 9.2 12
Plasma
021 Siemens Standard Human Plasma 111.4 11.7 10.6 24
060 Stago Other 106.0 1
041 Stago STA-Unicalibrator 105.8 6.7 6.3 14
Globalement (toutes méthodes confondues) 106.6 9.6 9.0 51
361U/l n=12 n=24 n=14 n=1
120 T
110 T
100 L
80
001 021 041 060

METHCDE
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Facteur VIII:C CO/19390FVIII/VWF

Median SD cv N
DEFICIENT PLASMA %/1U/dL | %/IU/dL = %  labs
005 Home made 106.2 1
001_ _Instrumentatlon Laboratory HemosIL Factor VIII 103.5 9.2 8.9 13
deficient plasma
021 Siemens Coagulation Factor VIII deficient plasma 113.5 12.1 10.6 22
040 Siemens Other 86.4 1
98.0 102.0 104.0
041 Stago STA-Deficient VIII 5
110.0 133.0
042 Stago STA-ImmunoDef VIII 106.0 5.9 5.6 9
Globalement (toutes méthodes confondues) 106.6 9.6 9.0 51
B ILvdL n=13 n=1 n=22 n=1 n=5 n=9
120
110 T ;

80
001 005 021 040 041 042
METHODE
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
Normal 50 106.6 100.0 X
Total 50
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VWF:Ag CO/18515FVIII/VWF
Median SD cv
METHODE %/1U/dL | %/IU/dL % N
Olq Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF 104.5 4.1 3.9 2
Antigen
009 Instrumentation Laboratory HemosIL von
Willebrand Factor Antigen 109.1 72 6.6 10
011 Siemens VWF Ag 109.1 4.6 4.2 20
015 Stago STA-Liatest VWF:Ag 112.0 5.9 5.3 13
Globalement (toutes méthodes confondues) 109.4 5.9 5.4 50
%-'1"17'-;’5'- n=10 n=7 n=20 n=12
120 —
115 — .
110
105 —
100 L
009 010 011 015
METHODE
Résultats hors graphique
Méthode  Résultat
010 = 81 %/IU/dL
011 = 82.4 %/1U/dL
011 = 93.2 %/I1U/dL
009 = 139.6 %/IU/dL
Interprétation N Median(%/1U/dL) pct/all(%) consensus
Normal 50 109.7 100.0 X
Total 50
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VWF:Ag CO/19390FVIII/VWF
Median SD Cv

METHODE %/IU/dL | %/1U/dL | % N

OlQ Instrumentation Laboratory HemosIL AcuStar VWF 139.0 4.3 3.1 7
Antigen
009 Instrumentation Laboratory HemosIL von
Willebrand Factor Antigen 148.3 6.2 4.2 10
011 Siemens VWF Ag 146.0 5.6 3.9 20
015 Stago STA-Liatest VWF:Ag 146.0 6.7 4.6 12
Globalement (toutes méthodes confondues) 146.0 6.7 4.6 49
%Il n=10 n=7 n=20 n=12

155 — —T

150 — T

140 L

125 J—

00s 010 011 015
METHODE
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
Normal 43 146.0 87.8 X
143.4 151.0 151.4
Anormal 5 10.2
152.0 154.9

Borderline 1 151.8 2.0
Total 49
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VWF:RCo CO/18515FVIII/VWF
Median SD cv
METHODE %/1U0/dL | %/1U/dL | % N
010 Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar
VWF:Rco 98.0 10.0 10.2 9
009 Instrumentation Laboratory HemosIL von 94.6 4.1 4.3 8
Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Activity ) ) )
999 Other 77.0 4.8 6.2 7
011 Siemens BC von Willebrand reagent (automated) 78.0 1
016 Stago Aggregometry 56.0 756 2
Globalement (toutes méthodes confondues) 91.0 14.2 15.6 27
Bes1LdL n=8 n=2 n=1 n=2 n=v
110
100 — —|—
20 | ®
80 T
L
70 -
009 010 011 016 999
METHODE
Résultats hors graphique
Méthode Résultat
016 = 56 %/IU/dL
999 = 62 %/IU/dL
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
Normal 26 91.0 96.3 X
Anormal 1 56.0 3.7
TTotal 27
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VWF:RCo CO/19390FVIII/VWF
Median SD
METHODE %/1U/dL | %/IU/dL N
010 Instrumentation Laboratory HemosIL Acustar
VWF:Rco 121.9 16.8 13.8 8
009 Instrumentation Laboratory HemosIL von 113.5 3.8 7
Willebrand Factor Ristocetin Cofactor Activity ’ ’
999 Other 112.0 6.9 7
011 Siemens BC von Willebrand reagent (automated) 123.0 1
016 Stago Aggregometry 107.0 1452 2
Globalement (toutes méthodes confondues) 114.0 9.2 25
Bes 1L dL n=7 n=8 n=1 n=2 n=7
120
120 —
1 T
110 -
100 — l
009 010 011 016 999
METHODE
Résultats hors graphique
Méthode Résultat
016 = 145.2 %/IU/dL
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
Normal 25 114.0 100.0 X
Total 25
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VWEF:Act CO/18515FVIII/VWF
Median SD cv
METHODE %/1U0/dL | %/1U/dL | % N

009 Instrumentation Laboratory HemosIL von
Willebrand Factor Activity 8.0 910 1430 3
011 Siemens Innovance VWF Ac Kit 77.4 5.3 6.9 18
Globalement (toutes méthodes confondues) 77.9 6.2 8.0 21
%%/IL/dEL n=3 n=1g

20 ’

85 .

80

76

70

e 0os 011

METHODE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat
009 = 143 %/IU/dL

Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus

Normal 20 77.5 95.2 X
Anormal 1 143.0 4.8
Total 21
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VWEF:Act CO/19390FVIII/VWF
Median SD cv
METHODE %/1U0/dL | %/1U/dL | % N

009 Instrumentation Laboratory HemosIL von
Willebrand Factor Activity [25.0 1250 1430 3
011 Siemens Innovance VWF Ac Kit 116.3 8.3 7.1 18
Globalement (toutes méthodes confondues) 117.5 10.5 9.0 21
%I/l n=3 n=1g

125 . T

120

115 —

110

105

100

009 011
METHODE

Résultats hors graphique
Méthode Résultat
009 = 143 %/IU/dL

Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus

Normal 20 117.5 95.2 X
Anormal 1 143.0 4.8
Total 21
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VWF:CB CO/18515FVIII/VWF
Median SD cv

METHODE %/1U/dL | %/IU/dL | % N
010 Hyphen Biomed Zymutest vWF:CBA 102.0 1
009 Instrumentation Laboratory HemosIL VWF:CB 105.9  106.0 107.2 3
Globalement (toutes méthodes confondues) 4
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
102.0 105.9 106.0
Normal 4 100.0 X
107.2
Total 4
VWF:CB CO/19390FVIII/VWF
Median SD cv
METHODE %/IU/dL | %/I1U/dL % N
010 Hyphen Biomed Zymutest vWF:CBA 140.0 1
009 Instrumentation Laboratory HemosIL VWF:CB 98.9 1252 2
Globalement (toutes méthodes confondues) 3
Interprétation N Median(%/IU/dL) pct/all(%) consensus
Normal 3 98.9 1252 140.0 100.0 X
Total 3
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Ratio VWF:RCo/VWF:Ag CO/18515FVIII/VWF

METHODE Median = SD o N
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.82 0.17 20.3 20
Interprétation N Median() pct/all(%) consensus
3) Normal 18 0.85 90.0 X
1) Anormal 1 0.47 5.0
2) Borderline 1 0.69 5.0
Total 20
Ratio VWF:RCo/VWF:Ag CO/19390FVIII/VWF
METHODE Median = SD o N
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.78 0.18 22.8 20
Interprétation N Median() pct/all(%) consensus
3) Normal 20 0.78 100.0 X
Total 20
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Ratio VWF:Act/VWF:Ag

METHODE

Globalement (toutes méthodes confondues)

Interprétation
3) Normal
2) Borderline
1) Anormal (

Total

Ratio VWF:Act/VWF:Ag

METHODE

Globalement (toutes méthodes confondues)

Interprétation
3) Normal
2) Borderline

Total

11

16

0.66

15

16

Median

0.70

Median()
0.73
0.69 0.70

0.63  0.65

Median

0.80

Median()
0.80

0.69

CO/18515FVIII/VWF

cv
SD o N

0.04 6.4 16

pct/all(%) consensus
68.8 X
18.8

12.5

CO/19390FVIII/VWF

cv
SD o N

0.05 6.5 16

pct/all(%) consensus
93.8 X

6.3

Hématologie/coagulation/immunohématologie, rapport global définitif 2022/3.

FORM 43/124/F V14

113/127



Ratio FVIII/VWF:Ag CO/18515FVIII/VWF
Ccv

METHODE Median SD % N
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.03 0.01 24.7 29
Interprétation N Median() pct/all(%) consensus
1) Anormal 29 0.03 100.0 X
Total 29
Ratio FVIII/VWF:Ag CO/19390FVIII/VWF
METHODE Median SD CO/:)/ N
Globalement (toutes méthodes confondues) 0.73 0.07 9.1 29
Interprétation N Median() pct/all(%) consensus
3) Normal 24 0.75 82.8 X
0.59 0.61 0.70
2) Borderline 4 13.8
0.70
1) Anormal 1 0.73 3.4
Total 29
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IMMUNOHEMATOLOGIE

ECHANTILLONS

Les laboratoires ont regu 3 échantillons de globules rouges (1/2210, 1/2212, 1/2221) et 3 sérums
(12213, 1/12215 et 1/12217).

Les échantillons 112210, 1/2212, 1/2213, 1/2215 et 1/2217 ont été fournis par le Service du sang de
la Croix Rouge (Malines) et distribués par Sciensano.

La stabilité de ces échantillons a été vérifiée par le Service du sang (Malines).

1/2221 est un échantillon de sang total simulé (EQAS Blood Typing Program, lot 37060C,
BIO-RAD).

Tous les échantillons étaient négatifs pour le VIH 1 et 2, les hépatites B et C et pour la syphilis.

PARTICIPATION

Dix laboratoires étrangers (Luxembourg (8), Monaco, Pays-Bas) et 151 laboratoires belges ont
participé a cette enquéte.

Les résultats des laboratoires belges et luxembourgeois sont commentés ci-dessous (N=159).

RESULTATS

Groupes ABOD et phénotype Rh

Le phénotype ABORHK des globules rouges de I'’échantillon 1/2210 était O Rh D positif Ccee et
K négatif.

Le phénotype ABORHK des globules rouges de I'échantillon 1/2212 était O Rh D négatif ccee et
K positif.

REPONSES POUR LE SYSTEME ABO

Echantillon Groupe Réponses Nbre de réponses %

/2210 0] ©) 159 100%

1/2212 @) ©) 158 99.4%
Sous-type de AB 1 0.6%

REPONSES POUR LE SYSTEME RH (D)

Echantillon Groupe Réponses Nbre de réponses %
1/2210 Rh positif Rh positif 159 100
1/2212 Rh positif Rh négatif 159 100
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REPONSES POUR LE PHENOTYPE RH (C,C,E,E)

Echantillon Phénotype Rh Réponses Nbre de réponses %
1/2210 Ccee Ccee 158 100
1/2212 ccee ccee 158 100

REPONSES POUR LE TEST DIRECT A L'ANTIGLOBULINE (TDA)

Echantillon TDA Réponses Nbre de réponses %

1/2221, positif positif 55 96%
négatif 2 4%

/2221, négatif négatif 88 92
positif 2 8

L'échantillon 1/2221 est un échantillon commercial de Bio-Rad pour la détermination du TDA.
Bio-Rad a fourni un panel de différents échantillons avec des résultats différents pour le TDA. Les
échantillons ont été distribués aux laboratoires d’'une facon aléatoire. Tous les échantillons
avaient le méme numéro 1/2221 mais des résultats différents. 57 laboratoires ont recu un
échantillon positif et 90 un échantillon négatif. Le résultat de I'’échantillon positif était IgG positif
avec un score d’agglutination 2+.

Le résultat attendu pour chaque laboratoire se trouve en annexe de ce rapport (page 126).

Pour I'échantillon TDA positif, deux participants (un laboratoire hospitalier et un laboratoire privé)
ont répondu « négatif ».

Le tableau ci-dessous montre les méthodes utilisées par ces deux laboratoires pour le TDA :

Labo Appareil Technique d'agglutination Réactif
1 Méthode manuelle en gel/colonne DiaMed
2 Méthode manuelle en gel/colonne Grifols/ApDia

Pour I'échantillon TDA négatif, deux participants (deux laboratoires hospitaliers) ont répondu
« légérement positif » (1+).

Le tableau ci-dessous montre les méthodes utilisées par ces deux laboratoires pour le TDA :

Labo Appareil Technique d'agglutination Réactif
1 Ortho Vision en gel/colonne Ortho-Clinical Diagnostics
2 Erytra-Eflexis en gel/colonne Grifols/ApDia

Hématologie/coagulation/immunohématologie, rapport global définitif 2022/3.
FORM 43/124/F V14 116/127



Le tableau ci-dessous donne un apergu des méthodes utilisées par tous les laboratoires ayant
analysé le TDA sur I'échantillon 1/2221 :

Meéthode N %
Bio-Rad/DiaMed o
ID-Gelstation/IH500/1000 41 28%
Bio-Rad/DiaMed o
Gel/Méthode manuelle 21 14%
Grifols/ApDia o
WabDiana /Erytra/Erytra-Eflexis 25 17%
Grifols/ApDia o
Méthode manuelle 2 1%
Ortho-Clinical Diagnostics 48 339
Autovue/Ortho Vision/ Ortho Vision Max °
Ortho-Clinical Diagnostics 7 59
Gel/Méthode manuelle °
Autre/non mentionné 3 2%

Le test direct a l'antiglobuline permet la mise en évidence d’anticorps sensibilisant les
hématies in vivo. L’origine d’un TDA positif peut étre idiopathique, médicamenteux, allo-
immune (réaction transfusionnelle hémolytique ou maladie hémolytique du nouveau-né
ou auto-immune (il est notamment utilisé pour le diagnostic des anémies hémolytiques
auto-immunes).

Un TDA positif doit toujours étre interprété en relation avec les antécédents
transfusionnels (récents) et I'évolution clinique (hémolyse) du patient.

Discussion : un TDA faussement négatif peut étre critique en cas de clinique positive,
comme dans le cas d'une réaction transfusionnelle hémolytique, d'une anémie
héemolytique auto-immune ou d'une maladie hémolytique du nouveau-né. Un TDA
faussement positif est moins grave mais peut entrainer des délais plus longs de rendu
des résultats en raison des examens complémentaires.

Dr A. Vanhonsebrouck, Dr M. Monfort, Dr E. Lazarova
Tests de compatibilité

L’échantillon de sérum 1/2213 ne contenait pas d’anticorps irréguliers et était compatible avec les
2 échantillons de globules rouges (1/2210 et 1/2212).

L’échantillon de sérum 1/2215 contenait des anticorps anti-érythrocytaires anti-D. Il était
incompatible avec les globules rouges 1/2210 mais compatible avec les cellules 1/2212.

Les titres d’anticorps dans le sérum /2215 étaient :

Anticorps Phénotype des LISS-Coombs sur gel LISS-Coombs sur colonne
hématies-test Bio-Rad (Manuel) Ortho (Automate)
anti-D CCDee 128 64
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REPONSES POUR LES TESTS DE COMPATIBILITE

L’échantillon de sérum 1/2213 était compatible avec I'’échantillon de globules rouges 1/2210.

Compatibilite Réponses = Nombre de réponses %

Sérum 1/2213 , o
+ globules rouges 1/2210 Compatible 125 100%

L’échantillon de sérum 1/2213 était compatible avec I'’échantillon de globules rouges 1/2212.

Compatibilité Réponses Nombre de réponses %

Sérum 1/2213 .
+ globules rouges 1/2212 Compatible 125 100

L’échantillon de sérum 1/2215 était incompatible avec I'’échantillon de globules rouges 1/2210.

Compatibilite Réponses Nombre de réponses %

Sérum 1/2215 (anti-D) .

+ globules rouges 1/2210 (RhD+/Ccee/K-) Incompatible 123 984
Compatible 2% 0.6

L’échantillon de sérum 1/2215 était compatible avec I'échantillon de globules rouges 1/2212.

Compatibilité Réponses Nombre de réponses %

Sérum 1/2215 (anti-D) :

+ globules rouges 1/2212 (RhD-/ccee/k+) | Compatible 123 98.4
Incompatible 2 0.6

*Inversion des échantillons

A part deux inversions des échantillons, tous les laboratoires ont relevé 'incompatibilité entre les
échantillons 112215 et 1/2210.

Lors de la réalisation des tests immunohématologiques, il est primordial d'effectuer une
identification correcte des échantillons. Une mauvaise réponse « compatible » au lieu de
« incompatible » peut entrainer une réaction transfusionnelle fatale.

Scores d’agglutination

123 participants ont mentionné le score d’agglutination observé. Le tableau suivant reprend le
pourcentage de participants pour chaque score d’agglutination :

Sérum GR + ++ +4+4+ ++++
/2215 /2210 0% 12% 79% 9%
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Le tableau suivant reprend, pour les différentes méthodes utilisées, le nombre de laboratoires qui
ont mentionné le score d’agglutination (N+) trouvé et le pourcentage de participants pour chaque
score d’agglutination :

Méthode N+ + ++ +++ ++++
Sérum 1/2215 GR 1/2210 123
ID-g;?s-tStiaodn//llgl-llaSI(\)/l()e/?OOO 29 0% 10% 86% 3%
Gellveinoce manuele 5 0% %% 6% 4%
WaDianS/rg?Jfrﬁgr[;tlg-Eﬂexis 22 0% 9% 91% 0%
Ovolhialeneics | s op  m  ton ow
OholicaDeonosies | 15 0w on 7 2o

Identification des anticorps irréguliers (1/2215)
70 participants ont identifié les anticorps irréguliers.

lls ont tous mis en évidence les anticorps anti-D.

Recherche et identification des anticorps irréguliers (1/2217)
L’échantillon de sérum 1/2217 contenait des anticorps anti-E.

Les titres d’anticorps dans le sérum /2217 étaient :

Anticorps Phénotype des LISS-Coombs sur LISS-Coombs sur
hématies-test gel Bio-Rad colonne Ortho
(Manuel) (Automate)
anti-E Ee 32 16

REPONSES POUR LA RECHERCHE DES ANTICORPS IRREGULIERS

Echantillon Réponses Nombre de réponses %
1/2217 Présence 149 100%

SCORES D’AGGLUTINATION

148 participants ont précisé le score d’agglutination. Le tableau suivant reprend le pourcentage
de participants pour chaque score d’agglutination :

Sérum + ++ +++ Fb
/2217 1% 43% 49% 7%
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Le tableau suivant reprend, pour les différentes méthodes utilisées, le nombre de laboratoires qui
ont mentionné le score d’agglutination (N+) trouvé et le pourcentage de participants pour chaque

score d’agglutination :

Méthode N+ + ++ +++ ottt
Sérum 1/2217 148
Bio-Rad/DiaMed o o o 0
ID-Gelstation/IH500/1000 42 2% 57% 38% 2%
Bio-Rad/DiaMed 0 o 0 0
Gel/Méthode manuelle 16 0% 63% 19% 19%
Grifols/ApDia 0 0 0 )
WaDiana /Erytra/Erytra-Eflexis 25 0% 72% 28% 0%
Ortho-Clinical Diagnostics o 0 0 0
Autovue/Ortho Vision/Ortho Vision Max 56 0% 16% 80% 4%
Ortho-Clinical Diagnostics 0 0 0 0
Gel/Méthode manuelle 4 0% 25% 50% 25%
Immucor 4 0% 25% 0% 75%

NEO Iris/Galileo Echo

Non mentionné

Identification des anticorps irréguliers (1/2217)

77 participants ont procédé a l'identification des anticorps. lls ont tous mis en évidence les

anticorps anti-E.
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IMMUNOHEMATOLOGIE : IDENTIFICATION D’ANTICORPS

IRREGULIERS

ECHANTILLONS

Les laboratoires qui effectuent lidentification des anticorps irréguliers ont regcu 1 échantillon

contenant les anticorps ci-dessous.

Les titres mesurés par le ‘Dienst voor het Bloed’, Malines dans le sérum 1/2220 étaient :

Phénotype des LISS-Coombs sur LISS-Coombs sur
Sérum | Anticorps hématies-test gel Bio-Rad colonne Ortho
(Manuel) (Automate)
/2220 anti-K Kk 16

Les sérums ont été fournis par le ‘Dienst voor het Bloed’ (Malines) et distribués par Sciensano.
Tous les échantillons étaient négatifs pour les VIH 1 et 2, les hépatites B et C et la syphilis.

La stabilité des échantillons a été vérifiée par le ‘Dienst voor het Bloed’ (Malines).

PARTICIPATION

Cing laboratoires luxembourgeois et 69 laboratoires belges ont participé a cette enquéte.

RESULTATS (SERUM 1/2220)

Tous les participants (n=74) ont mis en évidence la présence d’anticorps irréguliers.

Tous ont mis en évidence les anticorps anti-K.

Le tableau suivant reprend le pourcentage de participants pour chaque score d’agglutination :

Sérum | Anticorps N

+ ++

++++

/2220 anti-K 73

1% 55%

1%

Le tableau suivant reprend, pour les différentes méthodes, le nombre de laboratoires qui ont
mentionné le score d’agglutination (N) et le pourcentage de participants pour chaque score

d’agglutination :

Méthode N + ++ +++ ++++
Sérum 1/2220 anti-K 73
Bio-Rad/DiaMed
ID-Gelstation/IH500/1000 17 0% 76% 24% 0%
Bio-Rad/DiaMed
Gel/Méthode manuelle 15 0% 73% 27% 0%
Grifols/ApDia o o o o
WabDiana /Erytra/Erytra-Eflexis 8 0% 88% 13% 0%
Ortho-Clinical Diagnostics
Autovue/Ortho Vision/Ortho Vision 27 4% 26% 67% 4%
Max
Ortho-Clinical Diagnostics 5 0% 40% 60% 0%

Gel/Méthode manuelle

Autre/non mentionné
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65 laboratoires ont mentionné les titres des anticorps.

Les tableaux ci-dessous indiquent les titres en fonction de la méthode utilisée. Pour les méthodes
pratiquées par au moins 6 participants, la médiane et le range ont été calculés. Pour les méthodes

pratiquées par moins de 6 participants, seuls les résultats individuels sont mentionnés.

1/2220 anti-K

Méthode

Lecture du titre

Dilution

Médiane/titre Range

Bio-Rad 20 Degré d'agglutination faiblement + /  Manuelle 19 16 4-64
derniére réaction positive
Degré d'agglutination 1+ 1 8
Ortho Vision 12 Degré d'agglutination faiblement + / Manuelle 9 32
(OCD) derniére réaction positive
Degré d'agglutination 1+ Automatisee 3 16(3)
Ortho- 12 Degré d'agglutination faiblement + / Manuelle 11 32 4-64
Clinical derniére réaction positive
Diagnostics
Degré d'agglutination 1+ Manuelle 1 4
Grifols/apDia 7  Degré d'agglutination faiblement + /  Manuelle 4 8,16(3)
derniére réaction positive
Degré d'agglutination 1+ Manuelle 3 4816
IH500 5 Degré d'agglutination faiblement + / Automatisée 4  16(2),32,64
(Diamed) derniére réaction positive
Degré d'agglutination 1+ Automatisée 1 16
DiaMed 3  Degré d'agglutination faiblement + /  Manuelle 3 16,32,64
derniére réaction positive
Immucor 2 Degré d'agglutination faiblement + /  Manuelle 1 8
derniére réaction positive
Degré d'agglutination 1+ Manuelle 1 4
Autre/non 4
mentionné

Pour le titrage des anticorps anti-K, on utilise le plus souvent des cellules hétérozygotes, a savoir

des cellules Kk, étant donné que les cellules homozygotes KK sont rares.

En effet, le phénotype KK est un groupe sanguin rare (0,2%) qui ne présente pas l'antigéne de
haute fréquence ‘k’ (Cellano).
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BI0-RAD

Bio-Rad
Degré d'agglutination 1+

S
IN]
1

10 —
8 —
6 —
4 —
2 —

0 4 8 16 32 64
Titre

Nombre de
laboratoire!

Bio-Rad
Degré d'agglutination faiblement + / derniere réaction positive

12 7
10
8 —
6 —
4 —

2 ] — ] —
0 4 8 16 32 64

Titre

Nombre de
laboratoires

ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS

Ortho-Clinical Diagnostics
Degré d'agglutination 1+

5 —

.

5

-

" [ 1]

0 4 8 16 32 64
Titre

Nombre de
laboratoires

Ortho-Clinical Diagnostics
Degré d'agglutination faiblement + / derniére réaction positive

5 —
4 -
3 —

2 —

) | |

Nombre de
laboratoires

Titre
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ORTHO VISsION (OCD)

Ortho Vision (OCD)
Degré d'agglutination 1+

Nombre de

laboratoires
O =2 NW MO N

I A

4 8 16 32 64
Titre

Ortho Vision (OCD)
Degré d'agglutination faiblement + / derniére réaction positive

Nombre de

|aboratoires
O =~ N Wk o N

Ll

4 8 16 32 64
Titre

Discussion:

Les anticorps anti-D, anti-E et anti-K sont des anticorps cliniquement importants qui peuvent
provoquer des réactions transfusionnelles de sévérité variable ainsi que la maladie hémolytique
du nouveau-né. Ces anticorps doivent toujours étre déclarés.

Ces anticorps présentent un profil spécifique : augmentation du score d’agglutination des anti-D
et anti-E dans la phase enzymatique, tandisque le score des anti-K reste inchangé.

En présence de ces anticorps, tous les anticorps sous-jacents eventuels pourraient étre
facilement exclus sur base des réactions négatives. Cela doit toujours étre fait pour assurer une
sélection correcte du composant sanguin pour la transfusion.

Les anticorps sous-jacents doivent étre exclus au moins avec une et de préférence avec deux
cellules réactionnelles homozygotes s'il s'agit d'anticorps contre le systéme rhésus, systeme
Duffy, systeme Kidd, systeme MNS, systeme Kell en raison de I'effet de dose, a l'exception de :

- la présence d'anti-K pour lesquels des cellules hétérozygotes peuvent étre utilisées (Kk)
en raison de la faible fréquence et disponibilité du phénotype KK (Fréquence KK : 0.2 %
dans la population caucasienne).

- la présence d'anti-D qui peut exclure la présence d'anti-C/E sur la base de cellules
hétérozygotes

- les anticorps de basse fréquence tels que les anti-Cw, anti-Kpa et anti-Lua qui ne doivent
pas étre obligatoirement exclus, mais ceci est toutefois possible avec la plupart des
panels.
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Les titres rapportés par les laboratoires pour I'anti-K sont majoritairement en accord avec la
référence, a savoir 16 (avec une différence d’une dilution).

Un titre de 4 (avec une différence de 2 titres) est trouvé lorsque le rapportage est effectué a un
degré d’agglutionation de 1+ (Immucor, Apdia et Ortho) et non lorsqu’il est fait au degré
d'agglutination faiblement + / derniére réaction positive.

Pour le titrage d’anti-K dans la maladie hémolytique du nouveau-né, il n'y a pas toujours une
corrélation entre le titre et la sévérité de la maladie : une maladie hémolytique sévere peut se
produire aussi avec des titres faibles tels que 8. Ici, il s’agit d’un antagonisme K entre la mere (K
négatif) et le bébé (K positif). L'anémie foetale n'est pas causée par I'hémolyse, mais par une
suppression de l'érythropoiése foetale. L'absence de corrélation entre le titre de I'anticorps et
'atteinte foetale rend indispensable un suivi rapproché par echo-Doppler.

Dr A. Vanhonsebrouck, Dr M Monfort, Dr E. Lazarova
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Annexe : résultats du TDA

Muni de son numéro de laboratoire, chaque participant peut ici vérifier ses résultats.

Labo Résultat 24665 | négatif 37606 négatif 61602 négatif
attendu 24669 négatif 38603 | négatif 62604 positif

1031 négatif 25606 négatif 41614  positif 62606 négatif
1110  négatif 25607 négatif 41617 | négatif 62646 positif
1120 négatif 25611 | positif 41623  négatif 62654 positif
1181  négatif 25627 négatif 41658 | positif 62668 négatif
1200 positif 26631  négatif 42609  négatif 62679  positif
1201 | négatif 26678 | négatif 42615 | négatif 62700 négatif
1300 négatif 26726 | négatif 43620 | négatif 62730 | négatif
1400 | négatif 26750  négatif 44610 | positif 63608 négatif
11601 négatif 26751 | négatif 44624 | positif 63613 | positif
11603 | négatif 27627 négatif 44644 | négatif 63627 positif
11615 négatif 27647 | négatif 44653  négatif 63632 | négatif
11622 | positif 27729 | positif 44673 | positif 63639  positif
11642  positif 28604 | positif 44692  positif 71604 | négatif
11645 | positif 28612 | positif 44696 | négatif 71606 @ positif
11653 négatif 28615 | négatif 44711 négatif 71611 | négatif
11677  négatif 28620 négatif 44736 | positif 71613  positif
11692 négatif 28627 | positif 44782  négatif 71615 | positif
11747 | négatif 28641 | positif 45603 | négatif 71620 = positif
11756 = negatif 28667 | négatif 45605 = positif 71622 | positif
11791  négatif 29623  positif 46615 | négatif 71725  positif
12609 négatif 31616 | négatif 51604 négatif 72602  positif
12610 | positif 31617 | positif 52608 | négatif 72603 négatif
12611 négatif 31628 | négatif 52610 négatif 73608  positif
12616  négatif 31639  positif 52614  positif 81602 positif
12620 positif 31656 | positif 52616 | positif 82604 négatif
12650 | négatif 31669 négatif 52626 | positif 83607 négatif
13602  positif 31672 | positif 52674 négatif 84609 = négatif
13608 | positif 33606 | négatif 53606 | négatif 91605 = négatif
13617 positif 34601 | négatif 53611 | positif 91607 | positif
13618 | positif 34604 | positif 53624 | négatif 92611  négatif
13623 négatif 34605 | positif 53639 | positif 92613 | négatif
13656 | négatif 34612  positif 54602 = positif 92614 négatif
23603 négatif 34615 | positif 55604 négatif 92618 | négatif
23604 | positif 34616  positif 55614 | négatif 92629 négatif
23616 négatif 35607 | positif 55618 négatif 92659  négatif
24602 | negatif 35608 négatif 55624 | négatif 95611 négatif
24617  positif 36606 | positif 56603 | positif 95616  positif
24618 | positif 36609 négatif 56606 négatif 99033  négatif
24650 négatif 36614 | négatif 57606 @ négatif 99892 | négatif
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