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I. Remarques générales

Pour la 1° enquéte du cycle 2014 (enquéte 2014/1), le matériel suivant a été expédié
le 13 janvier 2014.

1.1 Quatre échantillons lyophilisés pour identification.

Pour 2 échantillons, les tests de sensibilité ont été demandés

1.2 Deux frottis sanquins pour larecherche de parasites.

1.3 Deux échantillons de plasma pour la sérologie de syphilis et 3 échantillons
pour la détection de I’Ag de I'influenza.

NOMBRE DE PARTICIPANTS

Le nombre de formulaires de réponses évaluables est de:
1. Pour les identifications et antibiogrammes: 158

2. Pour la parasitologie : 169
3.  Pour la sérologie
syphilis : 147
Ag Influenza: 99

Tous les échantillons utilisés dans les EEQ sont approuvés préalablement par les
membres des différents comités d’experts.

Vous pouvez retrouver tous les échantillons, envoyés dans les différentes enquétes
sur notre site web aux pages suivantes:

Pour la bactériologie :
https://www.wiv-isp.be/OQOML/activities/external guality/ fr/microbiologie.htm
et puis cliquer sous « Codes » sur « Germes envoyes »

Pour la parasitologie :
https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external _quality/ fr/parasitologie.htm
et puis cliquer sous « Codes » sur « Parasites déja envoyés »

Pour la sérologie infectieuse :
https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external _quality/ fr/inf serologie.htm
et puis cliquer sur « Liste des paramétres évalués »
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I1. Identifications

2.1 Culture M/4395 Staphylococcus Aureus
Nombre de participants = 154

La souche a été correctement identifiée & I'espéce par quasi I'ensemble des
laboratoires. Sur le plan des caractéres phénotypiques, elle présentait un profil
caractéristique de l'espéce. Les souches de S. aureus isolées d’hémocultures
doivent étre considérées comme pathogene jusqu’a preuve du contraire.

L'antibiogramme a été réalisé par diverses techniques (disque diffusion, automate,...)
d’'un laboratoire a I'autre pour la pénicilline, I'oxacilline, la céfoxitine, la gentamicine,
les quinolones et la vancomycine. Certains laboratoires n'ont pas déterminé la
sensibilité a tous ces antibiotiques.

La plupart des Staphylocoques dorés produisent une pénicillinase conférant une
résistance croisée a la pénicilline, I'ampicilline, I'amoxicilline, la pipéracilline et la
ticarcilline. Les souches ne produisant pas de pénicillinase et sensible a la oxacilline
peuvent étre rapportées comme sensibles a ces agents. Les souches produisant une
pénicillinase et sensible a I'oxacilline sont sensibles a ces antibiotiques combinés a
un inhibiteur de pénicillinase (acide clavulanique ou tazobactam).

L'EUCAST recommande de tester la sensibilité a la pénicilline avec un disque de
pénicilline (1 pg) mais il déconseille de déterminer la CMI ou de tester la présence
d’une pénicillinase avec un test chromogénique. Les souches présentant un diamétre
d’inhibition inférieur & 26 mm doivent étre répondues résistantes de méme que les
souches présentant un diamétre supérieur ou égal a 26 mm ET un bord d’inhibition
net. Les souches présentant un diamétre supérieur a 26 mm et un bord d’inhibition
flou peuvent étre répondues sensibles. En cas de doute, il est recommandé de
répondre la souche résistante.

La détermination correcte de la sensibilité a I'oxacilline est indispensable afin de
guider le choix thérapeutique du clinicien et d'implémenter les recommandations
pour le contrble et la prévention de la transmission du S. aureus résistant a la
méticilline (MRSA) par I'équipe d’hygiéne (BICS online).

La résistance a I'oxacilline est liée a I'acquisition d’'une « Penicillin Binding Protein »,
PBP2a, de faible affinité aux béta-lactames. La synthése de la PBP2a est codée par
le géne mec qui est intégré dans un fragment additionnel du chromosome du
staphylocoque appelé Staphylococcal Cassette Chromosome mec (SCCmec). Deux
variants, mecA et mecC, présentant moins de 70% d’homologie, ont été décrits chez
S. aureus. L’acquisition de la PBP2a confére une résistance croisée a I'ensemble
des béta-lactames a I'exception des nouvelles céphalosporines anti-MRSA
(ceftaroline, ...). Le niveau d’expression phénotypique de la résistance est variable.
Cette résistance peut s’exprimer de maniére homogéne, c’est a dire que I'ensemble
de la population exprime la résistance, ou hétérogene, ou seulement une partie de la
population (1 bactérie sur 10 & 10") exprime cette résistance. La détection des
souches hétéro-résistantes a I'oxacilline peut poser des problemes au laboratoire.

Depuis plusieurs années, lTEUCAST recommande de tester la sensibilité a I'oxacilline
a l'aide d’un disque de céfoxitine 30 pg (sensible si = a 22 mm d’inhibition, résistante
si < a 22 mm d’inhibition) sur une gélose Mueller-Hinton (MH) non supplémentée en
NaCl, incubée a 35°C (+ 2°C) pendant 18 + 2 heures. L'utilisation d’'un disque de
céfoxitine est plus sensible que le disque d'oxacilline pour détecter les souches de S.
aureus hétéro-résistantes.
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Les automates testent la céfoxitine pour déterminer la sensibilité a I'oxacilline. Les
souches peuvent également étre confirmées par détection de la PBP2a avec un test
d’agglutination ou d'immunochromatographie. Les souches mecC peuvent donner de
faux résultats négatifs si elles n'ont pas été préalablement induites. Les PCR pour
tester la résistance a l'oxacilline doivent détecter les différents variants mecA et
mecC.

Selon les tests réalisés au laboratoire de référence, la souche du contréle de qualité
présentait le profil sauvage, multi-sensible aux antibiotiques. La plupart des
laboratoires ont répondu correctement a 'ensemble des antibiotiques testés. Dix-huit
laboratoires ont répondu la souche résistante a la pénicilline ce qui, en cas de doute,
est recommandé par 'EUCAST.

Olivier Denis, Magali Dodémont, Claire Nonhoff, Sandrine Roisin, Stien
Vandendriescche. Centre National de Référence des Staphylocoques et des MRSA
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2.2 Culture M/11521 Streptococcus agalactiae ou streptocoque (6-hémolytique) du
groupe B

Nombre de participants = 158

Streptococcus agalactiae est I'espece désignant les streptocoques appartenant au
groupe B de Lancefield (GBS). Son identification ne pose habituellement pas de
probléme comme le confirment les résultats de cette enquéte: la souche a été
correctement identifiée par la grande majorité des laboratoires.

Cette espéce a déja fait I'objet de commentaires publiés dans les rapports des
enquétes 2005/2, 2008/1 et 2010/1 auxquels nous référons en particulier pour les
informations détaillées sur les caractéristiques d'identification, les conditions de
culture standard ou de culture dans le cadre d’'un dépistage de colonisation recto-
vaginale. Notons cependant que depuis le dernier rapport, la spectrométrie de masse
MALDI-TOF a pris une place importante dans de trés nombreux laboratoires comme
méthode d’identification et qu‘elle est validée pour lidentification de Streptococcus
agalactiae.

Pour rappel :

Les GBS sont des bactéries commensales du tractus intestinal (réservoir principal) et
du tractus génital. La colonisation vaginale est habituellement asymptomatique. En
2014, GBS représente toujours la premiere cause d'infection bactérienne sévére
chez le nouveau-né en dépit de lefficacité des stratégies de prévention des
infections périnatales. Il peut aussi étre responsable d’infections invasives chez
I'adulte pendant ou en dehors de la grossesse (1-5).

Pour prévenir les infections néonatales précoces, diverses stratégies ont été
proposées. Actuellement, en Belgique comme en Amérique du nord et dans de
nombreux pays européens, les recommandations sont d’administrer une
antibioprophylaxie 1.V. intrapartum aux parturientes a risque (6,7). Le risque pris en
considération est la colonisation recto-vaginale par GBS identifiée par un dépistage
universel réalisé chez toutes les femmes enceintes entre 35 et 37 semaines de
gestation. La pénicilline, en raison de son efficacité et de son spectre d’activité étroit,
reste I'antibiotiqgue de choix pour I'antibioprophylaxie intrapartum. Des alternatives
sont proposées en cas d'allergie connue a la pénicilline: la céfazoline pour les
patientes allergiques a faible risque anaphylactique, la clindamycine pourvu que la
souche soit connue sensible pour les patientes présentant une allergie a la pénicilline
IgE médiée. Dans ce dernier cas, sila souche est résistante a la clindamycine ou si
aucun résultat de sensibilité n’est disponible, I'alternative recommandée est la
vancomycine (6,8).

Pour le traitement des infections invasives du nouveau-né, de l'adulte ou autre
patient, I'antibiotique de premiére ligne reste la pénicilline. Empiriquement le
traitement est commencé avec un antibiotique a spectre plus large, mais dés que
l'identification de GBS est confirmée la pénicilline est indiquée pour la poursuite du
traitement. Le dosage et la durée des traitements dépendent du type d’infection. (2-
4)

La colonisation asymptomatique, méme pendant la grossesse ne doit pas étre
traitée, mais pour toute patiente enceinte, une antibioprophylaxie intrapartum doit
étre prévue (6,7).
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Actuellement 10 sérotypes capsulaires sont décrits (la, Ib, et Il & 1X). Parmi ceux-ci,
le sérotype Il est particulierement important parce qu’il est responsable de pres de
50% des infections néonatales précoces et de la plupart des cas d’infections
néonatales tardives. Parmi ces souches de sérotype lll, le « Sequence Type » ST-17
est représenté par des souches hypervirulentes (9,10). Le typage des
polysaccharides capsulaires et autres méthodes de typage ont un intérét
épidémiologique trés important notamment pour la détermination de la composition
des vaccins en développement. Pour ces surveillances épidémiologiques, nous
rappelons que tous les laboratoires sont invités a envoyer TOUS leurs isolats
d’infections invasives au centre national de référence des GBS (pour information 101
laboratoires sur 158 n’auraient pas envoyé cette souche au centre national de
référence !).

Sensibilité aux antibiotiques

Sensibilité a la pénicilline et aux B-lactames :

S. agalactiae reste sensible aux B-lactames. Dans un laboratoire de routine, la
détermination de la sensibilité a la pénicilline permet d’'inférer la sensibilité aux autres
B-lactames y compris les céphalosporines et carbapénémes (EUCAST 2014 et CLSI
2014) (11,12). L'EUCAST 2014 ainsi que le CLSI 2014 recommandent de répéter le
test de sensibilité d’'une souche qui apparaitrait non sensible a la pénicilline et de
toujours faire confirmer ce résultat par un laboratoire de référence. En effet depuis
guelgues années de rares souches de sensibilité réduite a la pénicilline, a
I'ampicilline et aux céphalosporines (PR-GBS) ont été décrites initialement au Japon
puis aux Etats-Unis et au Canada, et plus récemment en Argentine (13,14). Cette
diminution de sensibilité acquise est due a la substitution d’acides aminés dans les
géenes codant pour les PBP2X et PBP1A. La CMI a la pénicilline des PR-GBS varient
de 0,25 a 1 mg/L mais leurs CMIs aux céphalosporines sont plus élevées. Jusqu'a
présent cette diminution de sensibilité ne parait pas avoir posé de probleme clinique
mais il faut craindre l'apparition de souches avec des CMI tres élevees aux
céphalosporines de 3°™ génération et une augmentation de la CMI a la pénicilline
comme observées chez Streptococcus pneumoniae. Un autre probléme plus
inquiétant est de ne pas reconnaitre ces souches de sensibilité diminuée. En effet les
méthodes phénotypiques habituelles testant la pénicilline par diffusion en disque ne
permettent pas d’identifier ces souches. L'utilisation de 3 disques d'oxacilline, de
ceftizoxime et de ceftibuten parait plutdt efficace pour les identifier: habituellement
ces souches de PR-GBS ne montrent aucune inhibition autour du disque de
ceftibuten et ont des CMI élevées a I'oxacilline et ceftizoxime (15). Les laboratoires
de référence surveillent cette éventuelle émergence de résistance.

Résistance aux macrolides et lincosamides :

Comme chez de nombreuses especes de streptocoques, une augmentation
importante de la résistance a la clindamycine a aussi été observée parmi les GBS
(16,17). Le taux de résistance observée est variable dans le temps et
géographiquement en relation notamment avec [I'utilisation des macrolides en
médecine ambulatoire et peut atteindre 30 & 40% (9).

En Belgique, en 2012, la surveillance de la résistance a I'érythromycine et a la
clindamycine parmi les souches invasives de GBS transmises au CNR montrait une
légére diminution avec 26% de souches résistantes a I'érythromycine et 24,5% a la
clindamycine. Une minorité de souches résistantes a ['érythromycine, 8%
présentaient une résistance isolée, par un mécanisme actif d'efflux conféré par le
géne mef. La plupart des souches démontraient un phénotype MLS c'est-a-dire
présentant une résistance croisée entre les macrolides, les lincosamides et les
streptogramines.
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Cette résistance résulte d’'une modification de cible au site de liaison conférée par les
genes de la famille erm. On distingue le phénotype MLS constitutif (souches
résistantes a la fois a I'érythromycine et a la clindamycine, cMLS) et le phénotype
MLS inductible (souches résistantes a [I'érythromycine et a la clindamycine
uniguement détectée in vitro en présence d'érythromycine, iIMLS), respectivement
dans 64,93% et 27,02% des souches de GBS résistantes a | ‘érythromycine (16,18-
19).

En 2012, un nouveau phénotype déja rencontré en Asie et en Nouvelle Zélande (20)
a été retrouvé au sein des souches belges. Il s'agit du phénotype L caractérisé par
une résistance aux lincosamides qui ne s’accompagne pas d’'une résistance aux
macrolides. En général, cette résistance est supportée par des genes de la famille
des nucléotidyl transférases (InuB et InuC). Ces génes n'ont pas été détectés dans
les souches de phénotype « L » belges regues par le CNR. Par contre un gene IsaC
a été mis en évidence et il confére un autre phénotype « L » le LS, ou LSAP
s'exprimant par une résistance croisée aux lincosamides, a la streptogramine A et a
la pleuromutilline (antibiotique utilisé en médecine vétérinaire). Ce phénotype a été
décrit en 2011 en Nouvelle Zélande (20). Ce nouveau phénotype « L » est exprimé
par 0,6 % des souches recues depuis 2008 par le CNR GBS (21).

Pour la détermination de la résistance inductible a la clindamycine, aussi bien
'EUCAST que le CLSI recommandent pour les souches résistantes a I'érythromycine
la réalisation systématique d'un D-test en diffusion de disques. Les laboratoires
utilisant une méthode en milieu liquide, y compris les systémes automatisés,
devraient aussi inclure un D-test en diffusion (11,12). Les souches présentant un
résultat positif au D-test sont considérées avoir une résistance inductible a la
clindamycine et son présumées résistantes a cet antibiotique. Rarement, une
résistance isolée a la clindamycine et pas a I'érythromycine peut étre observée. Ce
phénotype rare existe bien dans notre pays; pour ces souches, la sensibilité
observée a I'érythromycine ne doit pas étre modifiée. Ce phénotype identifié
récemment et restant assez rare n’est pas connu notamment par le systeme expert
du Vitek qui recommande une correction du résultat de I'érythromycine comme pour
un phénotype MLSg constitutif.

L'évolution des taux de résistance des GBS a I'érythromycine et a la clindamycine en
Belgique de 1999 a 2012 est présentée dans le tableau ci-apres.

Figure : Evolution de la résistance a I'érythromycine et a la clindamycine de souches de GBS
isolées d'infections invasives chez le nouveau-né et chez I'adulte, de 1999 a 2012 (Données
du centre de référence des streptocoques du groupe B, rapport d’activité 2012) (16)

40 — ==msErythromycine «{=Clindamycine
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Résistances et sensibilités diverses :

Fluoroquinolones :

Depuis 2003, des souches résistantes aux fluoroquinolones ont été décrites
principalement au Japon, en Corée et en Chine (22-24). En 2013, une étude rapporte
37% de résistance aux fluoroquinolones parmi des souches chinoises. En Europe et
en Amérique du Nord les taux de résistance aux fluoroquinolones restent trés faibles
(0 & 5%; 2% a la lévofloxacine et 1,35 % a la moxifloxacine parmi les souches
invasives isolées en Belgique en 2012, données du Centre National de Référence
des streptocoques B). Les résistances décrites sont dues a des substitutions
d’acides aminés dans les génes de gyrases et de topoisomérases. En Chine on
assiste actuellement a la dissémination d'un clone de GBS multi-résistant associant
la résistance aux fluoroquinolones et portant également des génes de résistance au
groupe des macrolides et lincosamides (24).

Vancomycine :
Toutes les souches restent sensibles a la vancomycine.
Tétracyclines :

Plus de 85% des souches de GBS sont résistantes aux tétracyclines. Ces souches
résistantes appartenant aux clones infectant les humains auraient été sélectionnées
par 'usage intensif des tétracyclines dés 1948 (25). Quelques clones résistant aux
tétracyclines, particulierement adaptés a leur héte, ont remplacé la population variée
de GBS et sont responsables de I'émergence des infections néonatales (25).

Aminoglycosides :

Les GBS sont intrinsequement résistants aux aminoglycosides et une monothérapie
avec un aminoglycoside est inefficace, mais une synergie est possible avec les
pénicillines ou glycopeptides si les souches n'ont pas acquis un haut niveau de
résistance. Pour certaines infections séveres comme les endocardites a GBS, un
aminoglycoside peut étre administré pendant une période limitée en combinaison
avec un traitement par une b-lactame. Comme pour les entérocoques, un haut
niveau de résistance peut étre observé. Dans une étude récente (2013), en
Argentine, 13% des souches présentaient un tel haut niveau de résistance a la
gentamicine (26).

L'inévitable émergence de souches résistantes aux antibiotiques et le risque de
dissémination de souches multi-résistantes représentent une menace a la fois pour
I'antibioprophylaxie et pour les traitements, et mettent en évidence la nécessité de
faire des surveillances épidémiologiques ainsi que I'importance des bonnes pratiques
de laboratoire pour la réalisation des antibiogrammes.

Commentaires sur I'antibiogramme des streptocoques du groupe B

L’émergence possible de souches de sensibilité réduite aux b-lactames ainsi que les
taux de résistance observés a I'érythromycine et a la clindamycine justifient la
nécessité de réaliser un antibiogramme lorsque ces molécules sont susceptibles
d’étre utilisées pour une antibioprophylaxie ou un traitement. Pour la détermination
de la sensibilité aux b-lactames, la molécule recommandée reste la pénicilline et le
résultat obtenu peut étre étendu a I'ensemble des b-lactames (a I'exception des
phenoxyméthylpénicillines et isoxazolylpénicillines), y compris aux céphalosporines
et carbapénémes. L'EUCAST ne donne des critéeres d’interprétation que pour la
pénicilline (11). Les GBS ne produisant pas de b-lactamase, I'addition d'un inhibiteur
de b-lactamase n’ajoute aucun bénéfice.
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L'érythromycine peut étre utilisée pour la détermination de sensibilité a
I'azithromycine, clarithromycine et roxithromycine. La détection d’'une résistance
inductible & la clindamycine peut étre réalisée par un test d’antagonisme de I'activité
de la clindamycine en présence d'un macrolide. Pour réaliser ce test, placer des
disques d’érythromycine et de clindamycine a 14-16 mm de distance (bord a bord) et
rechercher un antagonisme (D test). Si un antagonisme est détecté, une résistance
de type inductible est rapportée mais le commentaire suivant pourrait étre ajouté: «
La clindamycine pourrait étre utilisée pour un traitement court ou pour des infections
peu séveres de la peau et des tissus mous car le développement d'une résistance
constitutive est peu probable pendant ce type de traitement »

Faut-il systématiquement réaliser un antibiogramme sur les isolats de
streptocoques du groupe B mis en évidence lors d’'un dépistage de colonisation
prénatale ?

En Belgique, afin de réduire le nombre de cas de femmes colonisées par GBS et
allergiques a la pénicilline pour lesquels la sensibilité a la clindamycine n'a pas été
déterminée, les nouvelles recommandations du Conseil Supérieur de la Santé
(publication attendue au premier semestre 2015) proposeront de déterminer
systématiquement les sensibilités a la pénicilline, I'érythromycine et a la clindamycine
pour toutes les souches de GBS mises en évidence sur des prélévements
anténataux.

P.Melin (CHU de Liege, Centre National de Référence de Streptococcus agalactiae)
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2.3 Culture M/12190 Actinobaculum schaalii

Cette souche a été envoyée comme souche didactique. 76 des 161 laboratoires I'ont
identifiée correctement jusqu’au niveau de I'espece.

Taxonomie

Actinobaculum schaalii est apparenté a Actinomyces et Arcanobacterium species. Le
genre a été décrit pour la premiere fois en 1997 sur base d’examen phylogénétique.
Les autres espéces du genre sont Actinobaculum suis (uniquement pathogéne pour
le porc et pas pour ’homme) et Actinobaculum urinale (pathogéne humain).

Identification

Actinobaculum schaalii est une bactérie a Gram positif, qui peut étre coccoide ou
bacillaire, parfois légérement courbée et parfois légérement branchée. Elle est
catalase négatif, n'est pas alcolo-acido-résistante et est facultativement anaérobie.
Aprés une incubation de 48 heures sur gélose au sang sous 5 % CO; ou en
anaérobiose, on retrouve souvent 2 types de colonies grises de tailles différentes.
Les résultats des tests biochimiques, effectués par APl ZYM, API Coryne API rapid
ID 32 STREP et API rapid ID 32A ont été décrits dans la publication originale mais
ne sont pas aptes a différentier 'espéce schaalii des autres especes. Avec le RAPID
ID 32 A on obtient un code 04XXX77717 (X signifie que chaque réaction est possible
pour les tests en question) mais l'identification Actinobaculum schaalii n'est pas
reprise dans la liste des identifications possibles. 5 participants ont répondu
Gardnerella vaginalis. Ceci correspond a I'expérience de notre propre laboratoire
guand nous avons identifié les souches d’Actinobaculum schaalii avec I'API Coryne.
Actuellement on conseille d'effectuer lidentification par spectrométrie de masse
Maldi-tof ou par séquencage du géne de 'ARNr 16S. Si on ne dispose pas de ces
techniques, on conseille pour les isolats pertinents pour lesquels on suspecte la
présence d’'Actinobaculum schaalii, d’envoyer les souches a un autre laboratoire
pour identification. Selon notre enquéte ¢a ne se fait pas systématiquement
aujourd’hui.

Clinique

Depuis la description de I'espéce plusieurs rapports et articles de revue ont été
publiés qui montrent qu’Actinobaculum schaalii est un pathogéne important pour
I’'homme. La plupart des premiers cas cliniques publiés concernaient des infections
urinaires avec hémocultures positives. Les cas typiques sont: les patients avec des
infections urinaires a répétition, qui ne répondent pas au traitement au cotrimoxazole
ou a la ciprofloxacine. Actinobaculum schaalii peut également étre retrouvé comme
commensal des muqgueuses urogénitales sans plaintes. Une contamination de 'urine
sans infection est donc possible. Une infection est habituellement accompagnée par
une augmentation du nombre de globules blancs dans I'urine.
Plusieurs publications ont décrit d’autres infections par Actinobaculum schaalii, telle
que cellulite, ostéomyélite, spondylodiscite et endocardite. Actinobaculum schaalii
est maintenant considéré comme un agent causal important du syndrome de
Fournier.

Diagnostic d’'une infection urinaire par Actinobaculum schaalii

Tour d’'abord il faudra y penser. Actinobaculum schaalii doit étre repris dans la liste
des uropathogenes possibles qu’on recherche dans le laboratoire.
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Chez les patients avec des infections urinaires répétitives ou des infections urinaires
qui ne répondent pas a un traitement par le cotrimoxazole ou la ciprofloxacine, il
faudrait effectuer une coloration de Gram et une culture sur gélose au sang avec une
incubation de 48 heures sous 5% de CO..

Dans les meilleurs des cas on effectue pour chaque patient avec suspicion d’'une
infection urinaire une culture de I'urine sur gélose au sang avec une incubation de 48
heures sous 5% de CO,. Il faut surtout suspecter la présence d’Actinobaculum
schaalii si la coloration de Gram de 'urine montre de petits bacilles & Gram positif.

L'identification se fait par Maldi-tof ou séquencage du géne de 'ARNr16S.

Sensibilité aux antibiotiques et traitement

Actinobaculum schaalii est résistant au cotrimoxazole et a la ciprofloxacine. On
conseille un traitement par beta-lactamines.
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2.4 Culture M/12196 Listeria monocytogenes

Nous référons aux rapports des enquétes précédentes concernant les Listeria
monocytogenes; les 3 dernieres étaient 2011/2 (M/11028), 2007/3 (M/6151) et
2001/3 (M/3029).

Nous voulons rappeler que ce germe doit étre déclaré et qu'il faut I'envoyer au centre
de reférence.
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I1l. Résultats des identifications

161 laboratoires ont renvoyé leur formulaire de réponse: 158 laboratoires belges et
luxembourgeois, 2 laboratoires étrangers et un laboratoire d’'une firme. Ces 3
derniers n'ont pas été pris en compte dans I'analyse des résultats.

Les identifications correctes ou acceptables sont soulignées.

A l'occasion de cette enquéte existait pour la 1° fois la possibilité de répondre via le
Toolkit. 78.5% des laboratoires ont répondu de cette fagcon. Nous conseillons
d'utiliser le plus possible cette maniéere de répondre. Outre un traitement plus rapide,
le Toolkit offre 'avantage d'éviter certaines erreurs comme les fautes de frappe,
l'utilisation d’anciens codes, les erreurs d’encodage, ...

Méme si le Toolkit prévoit la possibilité de répondre « sous-traité », nous vous
conseillons d'utiliser cette réponse surtout si vous étes « bloqué » dans les
identifications. Si en routine vous ne traitez pas une certaine origine d'échantillon
(p.ex. les hémocultures), nous vous conseillons quand-méme d’ensemencer de tels
échantillons et de les identifier (et d'effectuer I'antibiogramme éventuel): en effet
dans beaucoup de cas il s'agit de germes qui peuvent étre retrouvés dans d'autres
prélévements.

3.1 Culture M/4395 Staphylococcus aureus (hémoculture)

L’échantillon était accompagné des informations cliniques suivantes: « Patient de 45
ans avec une fiévre. Un flacon d’hémoculture sur 4 est positif. Nous vous
demandons de répondre lidentification jusqu’au niveau que vous répondez en
routine.»

Staphylococcus aureus 154 97.5%
Absence de pathogénes' 1
Sous-traité 3

! Ce laboratoire a clarifié sa réponse par la remarque suivante: « S. aureus identifié

mais considéré non pathogéne car 1 flacon sur 4. Prélevement a refaire si la clinique
persiste. »

Résumé des réponses a la question de savoir si cet échantillon serait envoyé en routine:

Réponse N labos

Dans un but épidémiologique + confirmation de l'identification et/ou I'antibiogramme 2
Dans un but épidémiologique + autre raison non précisée 1
Confirmation de l'identification et/ou I'antibiogramme* 5
La raison pour I'envoi n'est pas précisée 1
N’est pas envoyé 149

Total 158

Deux laboratoires ont mentionné qu’il ne s’agit que de la confirmation de I'antibiogramme (un des
deux a mentionné explicitement la confirmation de la résistance a la méthicilline par biologie
moléculaire).
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3.2 Culture M/11521 Streptococcus agalactiae (hémoculture)

L’échantillon était accompagné des informations cliniques suivantes: « Patiente de
22 ans enceinte avec une fievre. Six flacons d’hémoculture positifs. Nous vous
demandons de répondre lidentification jusqu’au niveau que vous répondez en
routine. »

Streptococcus agalactiae 153 96.8%
Streptocoque -hémolytigue de groupe B 1 0.6%
Streptococcus pyogenes 1
Sous-traité 3

Résumé des réponses a la question de savoir si cet échantillon serait envoyé en routine:

Réponse N labos
Dans un but épidémiologique + confirmation de I'identification et/ou I'antibiogramme * 8
Dans un but épidémiologique + sérotypage 1
Confirmation de I'identification et/ou I'antibiogramme + autre raison non précisée 1
Dans un but épidémiologique 36
Confirmation de l'identification et/ou I'antibiogramme 2 9
La raison pour I'envoi n'est pas précisée 1
N’est pas envoyé 101
Pas de réponse a la question 1
Total 158

Deux laboratoires ont mentionné qu'il ne s’agit que de la confirmation de I'antibiogramme
Deux laboratoires ont mentionné qu'il ne s’agit que de la confirmation de I'antibiogramme
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3.3 Culture M/12190 Actinobaculum schaalii (urine)

L’échantillon était accompagné des informations cliniques suivantes: « Un homme de
79 ans est admis a I'hépital pour cause de calculs rénaux ; a I'examen direct on
remarque 150 globules blancs/uL et 45 globules rouges/uL dans son urine. On
décide d'effectuer une culture d'urine. Nous vous demandons de répondre
I'identification jusqu’au niveau ou vous répondez en routine. Il s’agit d’'une souche
didactique. »

Actinobaculum schaalii 7
Actinobaculum species

Actinomyces meyeri

Actinomyces turicensis

Actinomyces bernardiae

Actinomyces species

Aerococcus urinae

Aerococcus viridans

Aerococcus species

Alloscardovia omnivolens
Arcanobacterium bernardiae
Arcanobacterium haemolyticum
Arcanobacterium species
Corynebacterium cystitidis
Corynebacterium species

Facklamia species

Gardnerella vaginalis

Globicatella sanguinis

Kocuria kristinae

Lactobacillus delbrueckii
Sphingomonas paucimobilis

Bacilles a Gram positif 2
Bacilles a Gram positif corynéformes
Bacilles a Gram variable corynéformes
Coccobacilles & Gram positif

Coques a Gram positif

« Autres » germes (non précisés)

Pas de croissance

Pas de réponse

PRPRPNORURNRPNRUORPRRRPORRPRREPNRPRRPWORLRNOCGO®

Un certain nombre de laboratoire ont mentionné explicitement pour I'’Actinobaculum
schaalii le pouvoir pathogéne de ce germe dans les infections urinaires.

Un certain nombre de laboratoire ont mentionné pour les bacilles & Gram positif les
résultats des différents tests biochimiques qu’ils ont effectués.

Les laboratoires ont également pourvu certaines des autres réponses de différentes
remarques.
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Résumé des réponses a la question de savoir si cet échantillon serait envoyé en routine:

Réponse N labos
Dans un but épidémiologique + confirmation de l'identification et/ou I'antibiogramme * 2
Confirmation de l'identification et/ou I'antibiogramme 2 71
N’est pas envoyé 84
Pas de réponse a la question 1
Total 158

Un laboratoire a mentionné gu'il ne s’agit que de la confirmation de I'identification
Quatre laboratoires ont mentionné qu’il ne s'agit que de la confirmation de I'identification
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3.4 Culture M/12196 Listeria monocytogenes (pustules cutanées)

L’échantillon était accompagné des informations cliniques suivantes: « Un vétérinaire
délivre une vache d'un veau mort. Un jour plus tard, il a des plaques qui le
démangent sur ses avant-bras, qu'il désinfecte avec de I'hexomédine transcutané.
Le jour suivant il souffre d’'une légére fievre continue (37.2 — 37.9 °C), une sensation
grippale, un mal de téte lancinant et les bras qui le démangent et sont douloureux. Le
lendemain les plaques se transforment en pustules qui sont douloureuses et qui
éclatent. Il contacte alors son généraliste qui préleve un échantillon des pustules
pour examen microbiologique. Un traitement d’amoxicilline-acide clavulanique est
alors commencé. Nous vous demandons de répondre I'identification jusqu’au niveau
que vous répondez en routine. »

Nous remercions le Ph. Biol. M. Stalpaert du laboratoire AML de nous avoir fourni
I’échantillon et les informations cliniques nécessaires.

Listeria monocytogenes 148 93.7%
Listeria species 5
Listeria inocua 2
Pasteurella species 1
Sous-traité 2

Résumé des réponses a la question de savoir si cet échantillon serait envoyé en routine:

Réponse N labos
Dans un but épidémiologique + confirmation de I'identification et/ou I'antibiogramme * 17
Dans un but épidémiologique + sérotypage 2
Dans un but épidémiologique + enquéte sanitaire 1
Dans un but épidémiologique 65
Confirmation de I'identification et/ou I'antibiogramme 11
La raison pour I'envoi n’est pas précisée 1
N’est pas envoyé 61
Total 158

1 Un laboratoire a mentionné gu'il ne s’agit que de la confirmation de I'identification

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 23/71



IV. Antibiogramme

Un apercu général des résultats est présenté au début de la discussion. Dans le
traitement ultérieur les résultats sont analysés selon les méthodes utilisées.

L’antibiogramme type a été réalisé sur base des résultats des différents experts et
des centres de référence respectifs.

Nombre de participants = 155 pour I'échantillon M/4395 et 153 pour I'échantillon
M/11521.

Les trois laboratoires qui sous-traitent les 2 échantillons n’ont évidemment pas
effectué d’antibiogramme. Pour le M/11521, 2 laboratoires ont mentionné ne pas
effectuer d’antibiogramme en routine ; un des 2 a mentionné que ceci s'effectue
pourtant bien en cas dallergie a la péniciline, l'autre que S. agalactiae est
accompagné de la réponse standard « Sensible a la pénicilline ».

Le laboratoire ayant répondu pour I'échantillon M/4395 que le S. aureus est
considéré comme non-pathogéne a bien effectué et rapporté I'antibiogramme.

4.1 Culture M/4395 (Staphylococcus aureus)

Tous les laboratoires n’ont pas déterminé la sensibilité & tous les antibiotiques.

by

Certains participants ont déterminé la sensibilité a plusieurs quinolones. Certains
laboratoires ont utilisé plus d'une technique pour quelques antibiotiques ; dans la
plupart des cas ils ont obtenu les mémes résultats pour les mémes antibiotiques
avec différentes méthodes; dans les situations ou ceci n’était pas le cas, nous avons
choisi de présenter le résultat le plus résistant dans le tableau suivant.

Tableau 4.1.1. Résultats des antibiogrammes effectués pour [I'échantillon M/4395
(Staphylococcus aureus):

Antibiotique Résultat Total S R *
attendu
Pénicilline 138 120 - 18 -
Oxacilline S 133 132 - - 1t
Céfoxitine S 121 120 - - 1°
Gentamicine S 144 144 - - -
Amikacine® S 2 2 - - -
Vancomycine S 145 143 - 1 1’
Quinolone
Ciprofloxacine S 66 63 - - 3°
Lévofloxacine S 66 66 - -
Moxifloxacine S 38 38 - - -
Ofloxacine S 4 4 - - -
Quinolone® S 1 1 - - -

Un laboratoire a bien mentionné le diametre obtenu (19 mm, Neosensitabs charge nouvelle) mais a
mentionné « pas de zone EUCAST: n’est pas utilisé en routine » (pour la céfoxitine ce laboratoire a
répondu « S »).

Un laboratoire a bien mentionné le diametre obtenu (29 mm, disques en papier lus avec le Sirscan)
et les résultats brut et expert (tous les deux « S ») mais a laissé ouvert le résultat final (pour
I'oxacilline ce laboratoire a répondu « S »).

Deux laboratoires ont déterminé la sensibilité a I'amikacine au lieu de la gentamicine.

Un laboratoire a bien mentionné le diamétre obtenu (15 mm, disques en papier) mais a donné la
remarque: « comme le diametre est >= 7, il faut faire la CMI (non effectué dans notre labo) ».
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Trois laboratoires ont laissé ouvert le résultat final: un a mentionné le diametre (29 mm, disques en
papier lus avec le Sirscan) et les résultats brut et expert (tous les deux « S »); le deuxieme a
mentionné le diametre (23, disques en papier) et le résultat brut (« S ») et le troisieme n'a mentionné
que le diametre (28 mm, disques en papier).

Un laboratoire n’a pas mentionné le nom de la quinolone utilisée.

Nous continuons a insister pour que vous indiquiez le nom de la quinolone
utilisée: ceci profite a 'analyse des résultats.

Les résultats repris dans les tableaux 4.1.2. a 4.1.11. sont les résultats finaux (aprés
modification éventuelle sur base des regles d’expertise).

Les résultats des laboratoires ayant lu le diameéetre des disques en papier
manuellement sont repris dans le tableau 4.1.2. Certains laboratoires n’utilisent pas
la charge appropriée ou ne mentionnent pas la charge des disques utilisés ; ces
laboratoires ne sont pas pris en compte pour le calcul des médianes, minima et
maxima.

Les résultats des laboratoires ayant utilisé les appareils Osiris, Adagio ou Sirscan
pour linterprétation des diamétres des disques en papier sont repris dans les
tableaux 4.1.3., 4.1.4 et 4.1.5. Etant donné le nombre limité de participants pour
I'Osiris et 'Adagio pour ce germe, les médianes, minima et maxima n'ont pas été
calculés.

Tableau 4.1.2. Diamétres obtenus avec les disques en papier pour I'échantillon M/4395
(Staphylococcus aureus)

Nombre
d'utilisateurs
Antibioi qui ont | Charge Diameétre | Valeurs Résultat
ntiblotique mentionne la (ug/disque) | médian | extrémes (Nombre total)
charge
(Nombre
total)
S I | R | *
Pénicilline* (16) 14 -2 -
6 1y 29 20-31 4 - 2 -
10 6° 335 30 - 46 10 - | - -
Oxacilline 5(5) 1 24 20-27 5 - - -
Céfoxitine 26 (26) 30 28.5 22-35 26 - - -
Gentamicine 15 (16) 10 24 20-28 16 - - -
Vancomycine (7)° 6 - -]t
Quinolone
Ciprofloxacine 9 (9) 5 26 23-30 7 - -2
Lévofloxacine 5(5) 5 28 23-31 5 - - -
Moxifloxacine 34 5 32 29-32 4 - - -
Ofloxacine 1() 5 28 - 1 - - -
1 Les laboratoires ont utilisé deux charges différentes.
2 6ug=10U
j Les laboratoires ont utilisé 3 charges différentes (5, 30 et 70 ug).

Un laboratoire a bien mentionné le diameétre obtenu (15 mm) mais a donné la remarque: « comme le
diameétre est >= 7, il faut faire la CMI (non effectué dans notre labo) ».

Deux laboratoires ont laissé ouvert le résultat final: un a mentionné le diametre (23) et le résultat brut
(« S ») et le deuxieme n’a mentionné que le diamétre (28 mm).

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 25/71



Tableau 4.1.3. Résultats obtenus avec I'appareil Osiris

(Staphylococcus aureus)

pour ['échantillon M/4395

Antibiotique Nombre d’utilisateurs Résultat
S | R
Pénicilline 1 1 - -
Oxacilline 1 1 - -
Céfoxitine 3 3 - -
Gentamicine 1 1 - -
Amikacine 1 1 - -
Quinolone
Ciprofloxacine 1 1 - -
Moxifloxacine 1 1 - -
Ofloxacine 1 1 - -

Tableau 4.1.4. Résultats obtenus avec I'appareil Adagio

(Staphylococcus aureus)

pour [I'échantillon M/4395

Antibiotique

Nombre d’utilisateurs

Résultat

S |

Pénicilline
Oxacilline
Céfoxitine
Gentamicine
Amikacine
Vancomycine
Quinolone
Ciprofloxacine
Lévofloxacine
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N
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1
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Tableau 4.1.5. Résultats obtenus avec I'appareil Sirscan avec les disques en papier pour
I'échantillon M/4395 (Staphylococcus aureus)

Nombre Charge Diametre | Valeurs Résultat
d'utilisateurs | (ug/disque) | médian | extrémes (Nombre total)
qui ont
Antibiotique mentionné la
charge
(Nombre
total)
S | R *
Pénicilline* (6) 5 -1 -
4 1U 32 28 - 34 3 - 1 -
10 6° 35 32-38 2 - | - -
Oxacilline 2(2) 1 24 24 -24 2 - - -
Céfoxitine 7(7) 30 29 23-36 6 - -1
Gentamicine 7 (7) 10 26 22-34 7 - - -
Vancomycine 3) 3 - - -
Quinolone

Ciprofloxacine 3(3) 5 28 26— 29 2 - -] 1
Lévofloxacine 1) 5 30 - 1 - - -
Moxifloxacine 2(2) 5 34.5 30-39 2 - - -
Ofloxacine 1) 5 27 - 1 - - -

Les laboratoires ont utilisé deux charges différentes.

2 6pug=10U

Un laboratoire a bien mentionné le diamétre obtenu (29 mm) et les résultats brut et expert (tous les
deux « S ») mais a laissé ouvert le résultat final (pour I'oxacilline ce laboratoire a répondu « S »).

Les laboratoires ont utilisé deux charges différentes (5 et 30 ug).

Un laboratoire a laissé ouvert le résultat final: il a mentionné le diamétre ((29 mm) et les résultats
brut et expert (tous les deux « S »)

Dans les tableaux 4.1.6. et 4.1.7. nous mentionnons pour les disques Neosensitabs
les résultats obtenus avec les charges nouvelles (« new »), lus respectivement
manuellement et avec l'appareil Sirscan. Uniquement pour les disques Ilus
manuellement, il y avait assez de participants pour déterminer de facon
statistiguement significative les médianes, minima et maxima.

Seuls 3 laboratoires ont utilisés les disques Neosensitabs avec charges classiques
Neosensitabs (« old ») (tous les trois lus manuellement): un laboratoire les a utilisés
pour la pénicilline et deux pour la céfoxitine; tous les trois ont obtenu un résultat
« S ».
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Tableau 4.1.6. Diametres obtenus avec les disques Neosensitabs (nouvelle charge) pour
I'échantillon M/4395 (Staphylococcus aureus)

Nombre
d’utilisateurs
o qui ont’ | Charge Diamétre | Valeurs Résultat
Antibiotique megﬁgpgnee a (Mg/disque) | médian | extrémes (Nombre total)
(Nombre
total)
S | R *
Pénicilline* (9) 8 - 11 -
4 1y 29 26 - 35 3 - 1 -
4 6° 33.5 26 — 45 4 - |- -
Oxacilline 5(7) 1 26 17-28 6 - -1
Céfoxitine 11 (12) 30 30 22 -40 12 - - -
Gentamicine 7 (84) 10 23 7-25 8 - - -
Vancomycine (7) 6 - -] 1
Quinolone
Ciprofloxacine 5 (6) 5 27 24 -32 6 - - -
Lévofloxacine 3(3) 5 28 28-34 3 - - -
Moxifloxacine 1() 5 24 - 1 - - -

tableau, un laboratoire a mentionné la charge « 5 »).

6ug=10u

Les laboratoires ont utilisé 3 charges différentes (en plus des 2 charges mentionnées dans le

Un laboratoire a bien mentionné le diameétre obtenu (19 mm, nouvelle) mais a mentionné « pas de

zone EUCAST: n’est pas utilisé en routine « (pour la céfoxitine ce laboratoire a répondu « S »).

Les laboratoires ont utilisé 3 charges différentes (5, 30 et 70 ug).

Un laboratoire a bien mentionné le diametre obtenu (18 mm) et les résultats brut et expert (tous les
deux « S ») mais a donné la remarque: « Pas d'interprétation possible de la vancomycine par
diffusion si sensible (seulement en cas de croissance jusqu’au bord du disque on peut conclure R). Il
faut donc toujours déterminer la valeur CMI ». Ce laboratoire a déterminé la CMI avec comme

résultat « S ».

Tableau 4.1.7. Résultats obtenus avec I'appareil Sirscan avec les disques Neosensitabs
(nouvelle charge) pour I'échantillon M/4395 (Staphylococcus aureus)

Antibiotique

Nombre d’utilisateurs

Résultat

Pénicilline
Céfoxitine
Gentamicine
Vancomycine
Quinolone
Ciprofloxacine
Lévofloxacine
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Les résultats obtenus avec I'E test sont repris dans le tableau 4.1.8.

Tableau 4.1.8. Résultats obtenus avec I'E test pour I'échantillon M/4395 (Staphylococcus

aureus).
Antibiotique Nombre_de Résultats Valeur CMI (mg/L)I
laboratoires
Pénicilline 4 4xs 1 X 0.023 mg/L; 3 x 0.032 mg/L
Oxacilline 1 1Xs 0.19 mgl/L;
Gentamicine 2 2xS 0.016 mg/L; 0.25 mg/L
Vancomycine 14 14 xS 10 x 1.5 mg/l; 4 x 2 mg/L
Ciprofloxacine 1 1xS 0.5 mg/L

Deux laboratoires ont utilisé le MICE-test pour déterminer la sensibilité a la
vancomycine; tous les deux ont obtenu le résultat « S » (avec les valeurs CMI
respectives de 1.5 et 2 mg/L).

Un seul laboratoire a utilisé le MIC test Strip pour déterminer la sensibilité a la
vancomycine avec comme résultat « S » (valeur CMI 1 mg/L).

Les résultats obtenus avec Vitek sont repris dans le tableau 4.1.9.

Tableau 4.2.9. Résultats obtenus avec Vitek pour I'échantillon 4395 (Staphylococcus

aureus).
Antibiotique Vitek 2 Vitek 2 compact
Résultat Valeur CMI Nombre de Résultat Valeur CMI Nombre de
final mentionnée labos ayant final mentionnée labos ayant
le plus mentionnés le plus mentionnés
fréquemment | cette valeur fréquemment | cette valeur
(mgl/L) CMI (Nombre (mgl/L) CMI (Nombre
total total
d'utilisateurs) d'utilisateurs)
S |I|R S |I|R
Pénicilline 50 [-1]9 0.06 29 (59) 29 | -] 4 0.06 20 (33)
Oxacilline 62 | - | - <0.25 42 (62) 33 |- - <0.25 16 (33)
Céfoxitine 3B |- - ¥ (35) 16 | - | - ¥ (16)
Gentamicine 60 | - | - <0.5 60 (60) 34 | -| - <0.5 34 (34)
Vancomycine 5 | - | - 1 36 (59) 33 (-1 1 22 (34)
Quinolone
Ciprofloxacine | 19 | - | - <0.5 19 (19) 13 |- - <0.5 13 (13)
Lévofloxacine | 36 | - | - <0.12 34 (36) 17 | - | - <0.12 13 (17)
Moxifloxacine | 21 | - | - <0.25 21 (21) 3 |- - <0.25 3(3)
Quinolone - - - - - 1 |- - <0.12 1(2)
¥ Le Vitek ne donne pas de résultat quantitatif pour la céfoxitine mais la réponse du dépistage a la
céfoxitine est mentionné comme positif ou négatif (pour des raisons de simplicité nous avons repris
« négatif » comme « S » et « positif » comme « R »).
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Dans la plupart des cas la « valeur CMI mentionnée le plus fréquemment » est la
seule reprise par les participants. Il est & noter qu’'un certain nombre de laboratoires
ne mentionnent toutefois pas cette valeur de CMI. Dans quelques cas, une valeur
différente a été retrouvée :

- pour la pénicilline 27 laboratoires ont mentionné une CMI <0.03 mg/L et 3
laboratoires une CMI de 0.12 mg/L pour le Vitek 2; pour le Vitek 2 compact 10
laboratoires ont mentionné une CMI <0.03 mg/L et 3 laboratoires une CMI de
0.12 mg/L

- pour l'oxacilline 16 laboratoires ont mentionné une CMI de 0.5 mg/L et 4
laboratoires une CMI de 1 mg/L pour le Vitek 2; pour le Vitek 2 compact 1
laboratoire a mentionné une CMI de 0.05 mg/L, 12 laboratoires une CMI de 0.5
mg/L et 4 laboratoires une CMI de 1 mg/L

- pour la vancomycine 19 laboratoires ont mentionné une CMI <0.5 mg/L et 4
laboratoires une CMI de 2 mg/L pour le Vitek 2; pour le Vitek 2 compact 11
laboratoires ont mentionné une CMI <0.5 mg/L et 1 laboratoire a mentionné une
CMI 232 mg/L (il s’agit du laboratoire qui a répondu « R »)

- pour la lévofloxacine 2 laboratoires ont mentionné une CMI <0.25 mg/L pour le
Vitek 2; pour le Vitek 2 compact 1 laboratoire a mentionné une CMI <0.1 mg/L, 2
laboratoires une CMI de 0.25 mg/L et 1 laboratoire une CMI <0.5 mg/L

Deux laboratoires ont utilisé la méthode ATB pour déterminer la sensibilité a la
pénicilline, l'oxacilline, la céfoxitine, la gentamicine, la vancomycine et la
lévofloxacine; un des deux a également déterminé la sensibilité a I'ofloxacine. Tous
les résultats étaient « S ».

Les résultats obtenus avec I'appareil Phoenix sont repris dans le tableau 4.1.10.

Tableau 4.1.10. Résultats obtenus avec I'appareil Phoenix pour [I'échantillon M/4395
(Staphylococcus aureus)

Résultat Nombre de_ labos
Valeur CMI ayant mentionnés
Antibiotique mentionnée le plus cette valeur CMI
S | R fréquemment (mg/l) (Nombre total
d’utilisateurs)
Pénicilline 11 - 2 <0.625 6 (13)
Oxacilline 17 - - <0.25 15 (17)
Céfoxitine 17 - - <2 17 (17)
Gentamicine 17 - - <1 17 (17)
Vancomycine 17 - - 1 8 (17)
Quinolone
Ciprofloxacine 10 - - 0.25 9 (10)
Moxifloxacine 9 - - <0.125 9(9)

Dans la plupart des cas la « valeur CMI mentionnée le plus fréquemment » est la
seule reprise par les participants. Il est a noter qu’un certain nombre de laboratoires
ne mentionnent toutefois pas cette valeur de la CMI. Dans quelques cas, une valeur
différente a été retrouvée :

- pour la pénicilline 1 laboratoire a mentionné une CMI de 0.032 mg/L, 1
laboratoire une CMI <0.06 mg/L, 3 laboratoires une CMI de 0.125 mg/L et 2
laboratoires une CMI >0.25 (il s’agit des 2 laboratoires qui ont répondu « R »)

- pour I'oxacilline 3 laboratoires ont mentionné une CMI de 1 mg/L

- pour la vancomycine 1 laboratoire a mentionné une CMI <0.125 mg/L, 1
laboratoire une CMI <1 mg/L et 7 laboratoires une CMI de 2 mg/L

- pour la ciprofloxacine 1 laboratoire a mentionné une CMI de 0.5 mg/L
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Les résultats obtenus avec I'appareil Microscan sont repris dans le tableau 4.1.11.

Tableau 4.1.11. Résultats obtenus avec I'appareil Microscan pour I'échantillon M/4395
(Staphylococcus aureus)

Antibiotique Nombre d’utilisateurs Résultat
S | R
Pénicilline 3 3 - -
Oxacilline 3 3 - -
Céfoxitine 3 3 - -
Gentamicine 2 2 - -
Vancomycine 3 3 - -
Quinolone
Lévofloxacine 2 2 - -
Moxifloxacine 1 - -

Il reste a mentionner que

- 3 laboratoires ont considéré que l'oxacilline est sensible sur
base du résultat de la céfoxitine

- 1 laboratoire (utilisateur du Vitek 2) a mentionné que le résultat
« S » pour la ciprofloxacine est « déduit »

La plupart des laboratoires n'ont pas modifié le résultat brut. Cependant quelques
laboratoires ont changé le résultat « S » en « R » pour la pénicilline :

§ Neosensitabs (charge nouvelle) : 1 labo (également
basé sur les résultats d’autres techniques)

§ Vitek 2: 8 labos

8 Vitek 2 compact: 2 labos
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4.2 Culture M/11521 (Streptococcus agalactiae)

Tous les laboratoires n’ont pas déterminé la sensibilité & tous les antibiotiques.

by

Certains participants ont déterminé la sensibilité a plusieurs quinolones. Certains
laboratoires ont utilisé plus d'une technique pour quelques antibiotiques ; dans la
plupart des cas ils ont obtenu les mémes résultats pour les mémes antibiotiques
avec différentes méthodes; dans les situations ou ceci n’était pas le cas, nous avons
choisi de présenter le résultat le plus résistant dans le tableau suivant.

Un certain nombre de laboratoires ont donné une remarque:

Un laboratoire a mentionné ne pas effectuer d’antibiogramme en routine: « Pour
les streptocoques B-hémolytiques nous mentionnons qu’ils sont toujours sensibles
a la pénicilline. Seul en cas ou la demande mentionne qu’il s'agit d’'un patient
allergigue a la pénicilline, nous effectuons un antibiogramme. »

Un laboratoire a mentionné qu’en routine I'ampicilline n’est pas testée

Pour les macrolides deux laboratoires ont mentionné qu’en routine I'érythromycine
n'est pas rapportée, deux laboratoires ont mentionné que cet antibiotique n’est
pas testé, un laboratoire qu'il a été supprimé par le Vitek et deux laboratoires que
la clarithromycine a été testé au lieu de I'érythromycine. Un laboratoire a
mentionné “L’érythromycine est probablement quand-méme appropriée pour le
traitement. Le Vitek 2 ne connait pas ce phénotype et fait une correction sur base
d'une résistance constitutive MLSg avec la mention que la valeur CMI de
I'érythromycine est 2 dilutions trop basse pour ce phénotype.”

Deux laboratoires ont mentionné la suspicion de la présence d'une résistance
(constitutive) MLSg; un autre laboratoire a mentionné I'absence d’une résistance
MLSg; deux laboratoires ont suggéré la présence dun gene LSA; deux
laboratoires ont mentionné avoir effectué le test D-zone (un des deux a mentionné
gue c’est non contributif car I'érythromycine est sensible ; l'autre laboratoire a
mentionné que ce test est positif); un laboratoire a accentué la discordance entre
les résultats de I'érythromycine et la clindamycine.

Tableau 4.2.1. Résultats des antibiogrammes effectués pour [I'échantillon M/11521
(Streptococcus agalactiae)

Antibiotique Résultat Total S | R *
attendu
Ampicilline S 125 124 - 1 -
Pénicilline* S 23 23 - - -
Erythromycine ) S 147 91 5 51 -
Clarithromycine” S 2 2 - -
Clindamycine R 152 1 - 151 -
Vancomycine S 133 131 - 2 -
Quinolone
Ciprofloxacine S 11 7 1 3 -
Lévofloxacine S 79 77 - 2 -
Moxifloxacine S 36 35 1 1 1°
Norfloxacine S 3 2 - 1 -
Ofloxacine S 4 3 1 - -
Quinolone4 S 1 1 - - -

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 32/71



Vingt-trois laboratoires ont déterminé la sensibilité a la pénicilline au lieu de I'ampicilline.

Deux laboratoires ont déterminé la sensibilité a la clarithromycine au lieu de I'érythromycine.

Un laboratoire a bien mentionné le diametre obtenu (25 mm, disques en papier lus avec le Sirscan)
et les résultats brut et expert (tous les deux « S ») mais a laissé ouvert le résultat final.

Un laboratoire n’a pas mentionné le nom de la quinolone utilisée.

Nous continuons a insister pour que vous indiquiez le nom de la quinolone
utilisée: ceci profite a I'analyse des résultats.

Les résultats repris dans les tableaux 4.2.2. a 4.2.11. sont les résultats finaux (aprés
modification éventuelle sur base des regles d’expertise).

Les résultats des laboratoires ayant lu le diamétre des disques papier manuellement
sont repris dans le tableau 4.2.2. Certains laboratoires n’utilisent pas la charge
appropriée ou ne mentionnent pas la charge des disques utilisés ; ces laboratoires
ne sont pas pris en compte pour le calcul des médianes, minima et maxima.

Les résultats des laboratoires ayant utilisé les appareils Osiris, Adagio ou Sirscan
pour linterprétation des diamétres des disques en papier sont repris dans les
tableaux 4.2.3., 4.2.4 et 4.2.5. Etant donné le nombre limité de participants pour
I'Osiris et 'Adagio pour ce germe, les médianes, minima et maxima n’'ont pas été
calculés.

Tableau 4.2.2. Diametres obtenus avec les disques en papier pour I'échantillon M/11521
(Streptococcus agalactiae)

Nombre
d’utilisateurs
Antibiotique meg?iloarr:té la Charge Diametre | Valeurs Resultat
q (Mg/disque) | médian | extrémes (Nombre total)
charge
(Nombre
total)
S I R
Ampicilline* (17) 17 - -
4 2 24 21-28 4 - -
11 10 29 25-32 10 - -
Pénicilline 6 (7) 1 22 20-26 7 - -
Erythromycine 43 (43) 15 25 19-32 37 1 5
Clarithromycine 2(2) 15 25 24 - 26 2 -
Clindamycine,Z 36 (39) 2 6.5 6-17 1 - 38
Vancomycine® (20) 20 - -
9 5 16 14 -20 9 - -
10 30 20 13-23 10 - -
Quinolone
Ciprofloxacine 3(3) 5 22 21-22 3 - -
Lévofloxacine 9 (9) 5 21 17 -26 9 - -
Moxifloxacine 7(7) 5 25 18 -30 7 - -
Norfloxacine 2(2) 10 155 13-18 2 - -
Ofloxacine 2(2) 5 175 15-20 1 1 -

Les laboratoires ont utilisé 3 charges différentes (en plus des 2 charges mentionnées dans le
tableau, un laboratoire a mentionné la charge « 25 »).

En plus deux laboratoires ont mentionné un diameétre égal a « 0 ».

Les laboratoires ont utilisé 3 charges différentes (en plus des 2 charges mentionnées dans le
tableau, un laboratoire a mentionné la charge « 70 »).
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Tableau 4.2.3. Résultats obtenus avec I'appareil Osiris  pour I'échantillon M/11521
(Streptococcus agalactiae)

Antibiotique Nombre d’utilisateurs Résultat
S | R
Ampicilline 2 2 - -
Erythromycine 3 3 - -
Clindamycine 3 - - 3
Vancomycine 1 1 - -
Quinolone
Moxifloxacine 1 1 - -
Ofloxacine 1 1 - -

Tableau 4.2.4. Résultats obtenus avec I'appareil Adagio pour I'échantillon M/11521
(Streptococcus agalactiae)

Antibiotique Nombre d'utilisateurs Résultat
S | R
Ampicilline 1 1 - -
Pénicilline 2 2 - -
Erythromycine 4 4 - -
Clindamycine 4 - - 4
Vancomycine 4 4 - -
Quinolone
Lévofloxacine 2 2 - -

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 34/71



Tableau 4.2.5. Résultats obtenus avec I'appareil Sirscan avec les disques en papier pour
I'échantillon M/11521 (Streptococcus agalactiae)

Nombre Charge Diametre | Valeurs Résultat
d'utilisateurs | (ug/disque) | médian | extrémes (Nombre total)
qui ont
Antibiotique mentionné la
charge
(Nombre
total)
S | R *
Ampicilline* (4) 3 -1 -
2 2 24.5 23-26 1 - 1 -
2 10 34.5 32-37 2 - - -
Pénicilline 2(2) 1 225 22-23 2 - - -
Erythromycine 8 (8) 15 23.5 19-28 4 - 4 -
Clindamycine 8 (8) 2 6 6-9 - - 8 -
Vancomycine” (6) 6 - - -
4 5 18.5 17-19 4 - - -
2 30 215 20-23 2 - - -
Quinolone

Lévofloxacine 3(3) 5 21 21-22 3 - - -
Moxifloxacine 2(2) 5 24 23-25 1 - -1

Les laboratoires ont utilisé deux charges différentes.

Les laboratoires ont utilisé deux charges différentes.

Un laboratoire a bien mentionné le diamétre obtenu (25 mm,) et les résultats brut et expert (tous les
deux « S ») mais a laissé ouvert le résultat final.

Dans les tableaux 4.2.6. et 4.2.7. nous mentionnons pour les disques Neosensitabs
les résultats obtenus avec les charges nouvelles (« new »), lus respectivement
manuellement et avec Il'appareil Sirscan. Uniquement pour les disques Ilus
manuellement, il y avait assez de participants pour déterminer de fagon
statistiguement significative les médianes, minima et maxima.

Seuls 3 laboratoires ont utilisés les disques Neosensitabs avec charges classiques
Neosensitabs (« old ») (tous les trois lus manuellement): un laboratoire les a utilisé
pour I'érythromycine (résultat « S ») et deux pour la lévofloxacine (tous les deux avec
résultat « R »).
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Tableau 4.2.6. Diametres obtenus avec les disques Neosensitabs (nouvelle charge) pour
I'échantillon M/11521 (Streptococcus agalactiae)

Nombre
d’utilisateurs
. qui ont’ | Charge Diametre | Valeurs Résultat
Antibiotique megﬁgpgnee a1 (ug/disque) | médian | extrémes (Nombre total)
(Nombre
total)
S | R
Ampicilline* (10) 10 - -
4 2 27.5 24 - 30 4 - -
6 10 335 24 — 44 6 - -
Pénicilline 5 (6) 1 23 21-26 6 - -
Erythromycine 18 (18) 15 27 21-34 17 - 1
Clindamycine? 20 (21) 2 9.5 8-11 - - 21
Vancomycine® (8) 7 - 1
5 5 15 13-18 4 - 1
2 30 19.5 19-20 2 -
Quinolone
Ciprofloxacine 33 5 17 14 -18 2 - 1
Lévofloxacine 3(3) 5 20 20-21 3 - -
Moxifloxacine 5(5) 5 21 20-28 4 1 -
Norfloxacine 1) 5 10 - - - 1

Les laboratoires ont utilisé deux charges différentes.

En plus un laboratoire a mentionné un diamétre égal a « 0 ».

Les laboratoires ont utilisé 3 charges différentes (en plus des 2 charges mentionnées dans le
tableau, un laboratoire a mentionné la charge « 70 »).

Tableau 4.2.7. Résultats obtenus avec l'appareil Sirscan avec les disques Neosensitabs
(nouvelle charge) pour I'échantillon M/11521 (Streptococcus agalactiae)

Antibiotique Nombre d'utilisateurs Résultat

S | R

Ampicilline
Erythromycine
Clindamycine
Vancomycine
Quinolone
Ciprofloxacine
Lévofloxacine

AWNPR
W oR
-
oW
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'
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Les résultats obtenus avec I'E test sont repris dans le tableau 4.1.8.

Tableau 4.2.8. Résultats obtenus avec I'E test pour I'échantillon M/11521 (Streptococcus

agalactiae).
Antibiotique INombre_de Résultats Valeur CMI (mg/L)I
aboratoires
Ampicilline 2 2xS 0.094 mg/L; 0.12mg/L
Pénicilline 4 4xS 0.032 mg/L; 0.047 mg/L; 0.064 mg/L; 0.16mg/L
Erythromycine 3 3xS 0.047 mg/L; 0.125 mg/L; 0.19 mg/L
Clindamycine 4 4xR 2 x 6 mg/L; 8 mg/L; 16 mg/L
Vancomycine 6 6xS 3 x 0.38 mg/L; 2 x 0.5 mg/L; 1 x CMI non
mentionnée

Quinolone

Lévofloxacine 1 1xS 1 mg/L

Moxifloxacine 2 2xS 2x0.125 mg/L

Les résultats obtenus avec le MICE test sont repris dans le tableau 4.2.9.

Tableau 4.2.9. Résultats obtenus avec le MICE test pour [I'échantillon M/115219
(Streptococcus agalactiae).

Antibiotique |§8$2tr§i?ei Résultats Valeur CMI (mg/L)I
Ampicilline 2 2xS 2 x0.06 mg/L
Pénicilline 1 1xS 0.12 mg/L
Vancomycine 1 1xS 0.25 mg/L

Deux laboratoires ont utilisé le MIC test Strip pour déterminer la sensibilité a la
pénicilline ; tous les 2 ont obtenus une valeur CMI de 0.047 mg/L avec comme
interprétation « S »

Les résultats obtenus avec Vitek sont repris dans le tableau 4.2.10.

Tableau 4.2.10. Résultats obtenus avec Vitek pour I'échantillon M/11521 (Streptococcus

agalactiae)
Antibiotique Vitek 2 Vitek 2 compact
Résultat Valeur CMI Nombre de Résultat Valeur CMI Nombre de
final mentionnée labos ayant final mentionnée labos ayant
le plus mentionnés le plus mentionnés
fréquemment | cette valeur fréiguemment | cette valeur
(mgl/L) CMI (Nombre (mg/L) CMI (Nombre
total total
d'utilisateurs) d’utilisateurs)
S|I|R S|I|R
Ampicilline 50 | - | - <0.25 48 (50) 25| - | - <0.25 22 (25)
Pénicilline 3 (-1 - <0.12 2(3) - - - - -
Erythromycine 13 (2| 26 <0.25 21 (41) 4 12|15 <0.25 12 (21)
Clindamycine - 48 >8 30 (48) - 27 >8 18 (27)
Vancomycine 51| - | - <0.5 51 (51) 28 | - | - <0.5 28 (28)
Quinolone
Ciprofloxacine | - | - | 1 <0.5 1(2) - -] - - -
Lévofloxacine | 37 | - | - <1 32 (37) 21| - | - <1 16 (21)
Moxifloxacine | 10 | - | 1 <0.25 11 (11) 6 | - | - <0.25 6 (6)
Quinolone - - - - - 1 (-] - 1 1()
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Dans la plupart des cas la « valeur CMI mentionnée le plus fréquemment » est la
seule reprise par les participants. Il est & noter qu’'un certain nombre de laboratoires
ne mentionnent toutefois pas cette valeur de CMI. Dans quelques cas, une valeur
différente a été retrouvée :

- pour 'ampicilline 1 laboratoire a mentionné une CMI <0.06 mg/L et 1
laboratoire une CMI <0.12 mg/L pour le Vitek 2; pour le Vitek 2 compact 1
laboratoire a mentionné une CMI <0.12 mg/L et 1 laboratoire a mentionné
une CMI =0.2 mg/L

- pour la pénicilline 1 laboratoire a mentionné une CMI <0.06 mg/L et 1
laboratoire une CMI <0.12 mg/L pour le Vitek 2

- pour I'érythromycine 20 laboratoires ont mentionné une CMI <0.12 mg/L pour
le Vitek 2 et 9 laboratoires la méme valeur pour le Vitek 2 compact

- pour la clindamycine 18 laboratoires ont mentionné une CMI 21 mg/L pour le
Vitek 2 et 9 laboratoires la méme valeur pour le Vitek 2 compact

- pour la [évofloxacine 5 laboratoires ont mentionné une CMI 0.5 mg/L pour le
Vitek 2 et 5 laboratoires la méme valeur pour le Vitek 2 compact

Etant donné les résultats discordants obtenus par le Vitek pour I'érythromycine, la
firme bioMérieux a examiné la souche et nous a communiqué les observations
suivants:

« Nous avons répété les résultats des clients avec résultat ERY CMI <=0.125 mg/L
sur la carte AST-STO1 et nous confirmons que cette CMI est conforme (compris dans
1 double dilution de la CMI référence)

— la CMI de I'érythromycine a été confirmée comme “sensible”.

Le systéeme expert AES est utilisé pour interpréter les valeurs de CMI du VITEK 2
MIC par antibiotique et de rendre possible la détection des mécanismes de
résistance naturelle ou acquise.

Sur Vitek 2 chaque phénotype avec ERY S (CMI <=0.125) et CLINDA R (CMI >=1) a
été décrit.

— Avec les résultats : CMI clindamycine Résistante (CMI >=1 mg/L) et test de
Clindamycine inductible négatif,

L'AES fait une correction thérapeutique et biologique sur I'érythromycine vers le
phénotype le plus probable (MLSB constitutive) correspondant a la ‘politique du plus
petit risque.

Dans la littérature le profil Ery S et Clin R est rare et plutét en faveur du phénotype
LSa

Par contre, ni le mécanisme, ni le géne ne sont connus pour l'espéce Streptococcus
agalactiae.

La CMI obtenue sur Vitek 2 confirme le résultat attendu ery S , mais le Vitek 2 a
donné 2 résultats : ERY S (CMI) et ERY R (expert). »

Deux laboratoires ont utilisé la méthode ATB pour déterminer la sensibilité a
I'ampicilline, I'érythromycine, la vancomycine et la Iévofloxacine. Tous les résultats
étaient « S ».
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Les résultats obtenus avec I'appareil Phoenix sont repris dans le tableau 4.2.11.

Tableau 4.2.11. Résultats obtenus avec Il'appareil Phoenix

(Streptococcus agalactiae)

pour I'échantillon M/11521

Résultat

Nombre de labos

Valeur CMI ayant mentionnés
Antibiotique mentionnée le plus cette valeur CMI
S | R fréquemment (mg/l) (Nombre total
d’utilisateurs)
Ampicilline 5 - - <0.25 4 (5)
Pénicilline 1 - - <0.0625 1(1)
Erythromycine 10 - - <0.0625 9 (10)
Clindamycine - - 12 20.5 10 (12)
Vancomycine 10 - - <0.5 10 (10)
Quinolone
Lévofloxacine 2 - - <0.5etl letl(2)
Moxifloxacine 7 - - <0.25 7(7)

Dans la plupart des cas la « valeur CMI mentionnée le plus fréquemment » est la
seule reprise par les participants. Il est & noter qu’'un certain nombre de laboratoires
ne mentionnent toutefois pas cette valeur de la CMI. Dans quelques cas, une valeur
différente a été retrouvée :

- pour 'ampicilline 1 laboratoire a mentionné une CMI <2 mg/L
- pour I'érythromycine 1 laboratoire a mentionné une CMI <0.125 mg/L
- pour la clindamycine 2 laboratoires ont mentionné une CMI 21 mg/L

Deux laboratoires ont utilisé
I'érythromycine, la vancomycine, la ciprofloxacine (tous « S ») et la clindamycine
(« R »); I'autre pour I'ampicilline, I'érythromycine (tous les 2 « S ») et la clindamycine

(« R »).

Il reste @ mentionner que

le Microscan:

un des deux pour I'ampicilline,

9 laboratoires ont considéré que I'ampicilline est sensible sur
base du résultat de la pénicilline et qu'un laboratoire n'a pas

mentionné quelle méthode |l

I'ampicilline comme sensible
un laboratoire n'a pas mentionné quelle méthode il a utilisée
pour considérer la ciprofloxacine comme résistante

un laboratoire (utilisateur du Vitek 2) a mentionné que le résultat
« S » pour l'ofloxacine est « déduit »

a utilisée pour

considérer
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Un certain nombre de laboratoires ont changé le résultat brut pour la réponse du
résultat final. Certains laboratoires ont effectué ces modifications en se basant sur
I'utilisation de différentes méthodes:

- L’érythromycine:

o S—l
§ Vitek 2: 2 labos
8 Vitek 2 compact: 2 labos
o S—R
8 Disques en papier: 4 labos
8 Disques en papier, lus avec Sirscan: 3 labos
8 Neosensitabs (charges nouvelles) : 1 labo (également
basé sur les résultats d’autres techniques)
8 Neosensitabs (charges nouvelles), lus avec Sirscan: 1
labo
§ Vitek 2: 25 labos (3 laboratoires également basés sur
les résultats d’autres techniques)
8 Vitek 2 compact: 14 labos (2 laboratoires également
basés sur les résultats d’autres techniques)
o I-R
8 Disques en papier: 1 labo
8 Disques en papier, lus avec Sirscan: 1 labo
§ Vitek 2: 1 labo
- Laclindamycine:
o S—R
8 Disques en papier: 1 labo
- Laciprofloxacine:
o S—R
§ Vitek 2: 1 labo
- La moxifloxacine
o S—R

8§ Vitek 2: 1 labo
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V. Parasitologie

5.1 Les échantillons

A l'occasion de cette enquéte 2 frottis de sang ont été envoyés.
169 laboratoires ont participé a I'enquéte.

Le pourcentage d'utilisateurs du toolkit était de 86.4%. Nous conseillons d'utiliser le
plus possible cette maniére de répondre. Outre un traitement plus rapide, le toolkit
offre 'avantage d’éviter certaines erreurs comme les fautes de frappe, l'utilisation
d’anciens codes, les erreurs d’encodage, ...

Si vous souhaitez répondre plusieurs stades d’évolution d’'un méme parasite pour un
échantillon, vous pouvez introduire ce méme parasite 2 (ou 3) fois par échantillon
avec chaque fois un autre stade d’évolution.

Les échantillons étaient accompagnés des informations cliniques suivantes :
P/9033

Le patient est malade depuis 3 jours, début aigu avec fievre élevée ; il se
sentait mieux aprés. Le lendemain, il montre une poussée de fiévre, un
malaise, mal de téte, mal a I'estomac et une myalgie. Il a vécu un mois en
Cote d'lvoire (dans un petit village), il est de retour en Belgique depuis une
semaine. Il n'a pas pris de prophylaxie anti-malarienne, ni de mesures
contre les moustiques.

P/12526

Un Ivoirien qui vit depuis longtemps en Belgique va visiter sa famille en Céte
d’lvoire et consulte son médecinll jours aprés son retour pour une fievre
gui & ce moment dure depuis 6 jours.

L’échantillon P/9033 contenait des trophozoites de Plasmodium falciparum.

L'échantillon P/12526 contenait des trophozoites, des gamétocytes et des schizontes
de Plasmodium ovale.

Etant donné qu’un certain nombre de laboratoires ont rencontré des problémes lors
de la coloration, I'échantillon P/9033 ne sera pas pris en compte pour |'évaluation.
Une coloration de Giemsa (tampon pH 7.2) lors d’'une évaluation préalable a I'lSP a
permis de visualiser clairement les globules rouges et les parasites.

Les 2 résultats ont été confirmés par PCR.

Nous voudrions répéter que, en cas de doute ou d’'endommagement d’'un échantillon,
il vous est toujours possible de demander au cours de I'enquéte un 2° échantillon.
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5.2 Echantillon P/9033

Dix laboratoires ont laissé la réponse pour cette échantillon ouverte vu les difficultés
gu’ils ont éprouveées pour visualiser les globules rouges et les parasites.

Les 159 autres laboratoires ont fourni 160 réponses. Un laboratoire a répondu
« absence de parasites », 157 laboratoires ont répondu la présence d’'un parasite et
1 laboratoire a répondu la présence de 2 parasites.

Les réponses sont reprises dans le tableau suivant :

Tableau 5.2.1. Résultats pour I'échantillon P/9033

Résultat Nombre
Plasmodium falciparum 131
Plasmodium species 1
Babesia species 27
Absence de parasites 1
Total 160

Le laboratoire qui a répondu la présence de 2 parasites, a mentionné « P. falciparum
+ Babesia species ». Il a également mentionné qu’en routine il utilise aussi les
résultats des tests rapides pour arriver & une conclusion.

Quatre laboratoires qui ont répondu Babesia sp., ont mentionné qu'il faut effectuer le
diagnostic différentiel avec P. falciparum. Deux laboratoires ont mentionné: « En
routine: en cas de test rapide malaria négatif: préférence pour Babesia species; en
cas de test rapide malaria positif: trophozoites de Plasmodium falciparum. »

Cinqg laboratoires qui ont répondu P. falciparum, ont mentionné qu'il faut effectuer le
diagnostic différentiel avec Babesia sp. Deux laboratoires ont mentionné qu’en
routine ils prennent également le résultat du test de I'Ag en compte, un laboratoire a
mentionné effectuer en routine le test de I'Ag et envoyer I'échantillon pour effectuer
la PCR, et un laboratoire a mentionné qu’en routine le diagnostic est complété par
des tests moléculaires.

Les stades d’évolution répondus par les laboratoires pour Plasmodium falciparum
sont repris dans le tableau 5.2.2. 127 laboratoires ont répondu un stade d’évolution
et 4 laboratoires ont répondu 2 stades d’évolution (trophozoite + gamétocyte).

Tableau 5.2.2. Stades d’évolution de Plasmodium falciparum pour I'échantillon P/9033

Stade d’évolution Nombre
Trophozoite 130
Gamétocyte 4
Forme adulte 1
Total 135
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Tous les laboratoires n'ont pas répondu le nombre de parasites présents dans
I'échantillon.

Pour les trophozoites, 3 laboratoires ont répondu 20%., quatre 25%o, cing 50%o, SiX
100%o et 109 laboratoires >100%o.

95 laboratoires enverraient I'échantillon en routine a un centre de référence pour
(confirmation de) lidentification : 69 laboratoires ayant répondu P. falciparum, 23
laboratoires ayant répondu Babesia species, le laboratoire ayant répondu P.
falciparum + Babesia species et 1 des laboratoires ayant éprouvés des difficultés
pour l'interprétation du résultat.
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5.3 Echantillon P/12526

Les 169 laboratoires ont fourni 173 réponses. 165 laboratoires ont répondu la
présence d’un parasite et 4 laboratoires la présence de 2 parasites.

Les réponses sont reprises dans le tableau suivant :

Tableau 5.3.1. Résultats pour I'échantillon P/12526

Résultat Nombre
Plasmodium ovale 85
Plasmodium non-falciparum 53
Plasmodium species 1
Plasmodium malariae 19
Plasmodium vivax 9
Plasmodium falciparum 6
Total 173

Les laboratoires qui ont mentionné la combinaison de 2 parasites, ont répondu
respectivement « P. non-falciparum + P. ovale», «P. non-falciparum + P.
malariae », « P. ovale + P. vivax »“ et « P. falciparum + P. vivax ».

Le laboratoire qui a répondu Plasmodium species a mentionné que « l'identification
de l'espéce de Plasmodium doit étre effectuée par un laboratoire spécialisé en la
matiere (p.ex. I''TG); pour un échantillon clinique nous effectuons toujours un test
rapide d’antigene, qui permet immédiatement de faire la différence entre P.
falciparum / non-falciparum ».

15 laboratoires qui ont répondu Plasmodium non-falciparum, ont remarqué qu’il s'agit
probablement de P. ovale (trois autres ont mentionné P. vivax et un P. malariae). Un
laboratoire a mentionné effectuer en routine le test de I'Ag et envoyer I'échantillon
pour effectuer la PCR, et un laboratoire a mentionné qu’en le diagnostic est complété
par des tests moléculaires.

Deux laboratoires qui ont répondu P. ovale ont mentionné qu’en routine ils prennent
également le résultat du test de I'Ag en compte.
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Les stades d'évolution répondus par les laboratoires pour Plasmodium ovale sont
repris dans le tableau 5.3.2. 19 laboratoires ont mentionné un stade d’évolution, 45

laboratoires ont mentionné 2 stades d'évolution et 21
d’évolution.

Tableau 5.3.2. Stades d’évolution de Plasmodium falciparum pour I'échantillon P/12526

laboratoires 3 stades

Stade d’évolution Nombre
Trophozoite 77
Gamétocyte 42
Schizonte 41
Schizonte agé ou mdr 7
Schizonte jeune 5
Total 172

Les combinaisons de stades d’évolution de Plasmodium ovale, répondues par les

laboratoires, sont reprises dans le tableau 5.3.3.

Tableau 5.3.3. Stades d’évolution de Plasmodium falciparum pour I'échantillon P/12526

Nombre de | .
, . Stade d’évolution Nombre
stade d’évolution
1 stade d’évolution Trophozoite 12
Gamétocyte 4
Schizonte 3
2 stades d’évolution Trophozoite + schizonte 20
Trophozoite + gamétocyte 18
Trophozoite + schizonte agé 4
Trophozoite + schizonte jeune 2
Gamétocyte + schizonte jeune 1
3 stades d'évolution Trophozoite + gamétocyte + schizonte 17
Trophozoite + gamétocyte + schizonte jeune 1
Trophozoite + gamétocyte + schizonte agé 1
Trophozoite + schizonte + schizonte agé 1
Trophozoite + schizonte jeune + schizonte agé 1
Total 85

Tous les laboratoires n'ont pas répondu le nombre de parasites présents dans

I'échantillon.

Un laboratoire n'a pas donné de quantification par stade d'évolution, mais a

mentionné qu'il y avait en général une parasitémie de 15%o.
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Pour les autres laboratoires le tableau 5.3.4. montre le nombre de parasites par

stade d’évolution.

Tableau 5.3.4. Nombre de parasites par stade d'évolution pour Plasmodium ovale pour

I’échantillon P/12526

%o N labos
Trophozoite Gamétocyte Schizonte Schizonte agé Schizonte
jeune
<1 10 7 6 1 1
1 8 4 8 1
l1az2 16 7 2 1
2 4 2 1 1
2a3 5 2 3 1
3 3 2 3
3a4 8 5 4 4
4 1
5 10 3
6
7 1
8 1 1 1

Les stades d'évolution répondus par les laboratoires pour Plasmodium non-
falciparum sont repris dans le tableau 5.3.5. 12 laboratoires ont mentionné un stade
d’évolution, 30 laboratoires ont mentionné 2 stades d’évolution et 11 laboratoires 3

stades d’évolution.

Tableau 5.3.5. Stades d’'évolution de Plasmodium non-falciparum pour I'échantillon P/12526

Stade d’évolution Nombre
Trophozoite 48
Schizonte 29
Gamétocyte 24
Schizonte agé ou mar 2
Schizonte jeune 1
Total 105
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Les combinaisons de stades d’évolution de Plasmodium non-falciparum, répondues
par les laboratoires, sont reprises dans le tableau 5.3.6.

Tableau 5.3.6. Combinaisons des stades d’évolution pour Plasmodium non-falciparum pour
I'échantillon P/12526

Nombre de

. . stade d’évolution Nombre
stade d’évolution
1 stade d’évolution Trophozoite 8
Schizonte 2
Gamétocyte 1
Non précisé 1
2 stades d’évolution Trophozoite + schizonte 16
Trophozoite + gamétocyte 11
Gameétocyte + schizonte 1
Trophozoite + schizonte agé 2
3 stades d’évolution Trophozoite + gamétocyte + schizonte 10
Trophozoite + gamétocyte + schizonte jeune 1
Total 53

Tous les laboratoires n'ont pas répondu le nombre de parasites présents dans
I'échantillon.
Le tableau 5.3.7. montre le nombre de parasites par stade d'évolution.

Tableau 5.3.7. Nombre de parasites par stade d’évolution pour Plasmodium non-falciparum
pour I'échantillon P/12526

%o N labos
Trophozoite Gamétocyte Schizonte Schizonte agé Schizonte
jeune
<1 11 2 1 1 1
1 2 3 1
1a2 6 1 2
2 2 2
2a3 3 3 1
3
3a4 5 6 6
4 1
5 4 1 2
6 1 1
7
8 2 1
5a10 4 1 5
10 3 2 1 1
12 1
15 3 1
20 1
25 1

111 laboratoires enverraient I'échantillon en routine a un centre de référence pour
(confirmation de) lidentification: 45 laboratoires ayant répondu P. ovale, 44
laboratoires ayant répondu P. non-falciparum, 12 laboratoires ayant répondu P.
malariae, 4 laboratoires ayant répondu P. vivax, 2 laboratoires ayant répondu P.
falciparum, le laboratoire ayant répondu Plasmodium species et 3 laboratoires ayant
répondu des combinaisons de 2 parasites (« P. non-falciparum + P. ovale », « P.
non-falciparum + P. malariae » et « P. ovale + P. vivax »).
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5.4 Commentaire concernant I'’enquéte

Pour I'échantillon P/9033 qui contenait des trophozoites de Plasmodium falciparum,
vous trouverez pour information I'évaluation des résultats dans le tableau 1. Les
résultats n’ont cependant pas été pris en compte a cause de la mauvaise qualité du
frottis.

Tableau 5.4.1. Evaluation des résultats pour I'échantillon P/9033

Groupe Réponse Commentaire Score (n, %)
Groupe | P. falciparum Correct 130 (81.8%)
" Groupe Il P. falciparum + Babesia sp. Erreur mineure Acceptable 1 (0.6%)
Groupe Il Babesia sp. Erreur majeure* 26 (16.4%)
Plasmodium species 1 (0.6%)
Absence de parasites 1 (0.6%)

Deux laboratoires ont mentionné que si le test rapide de malaria est négatif, ils ont
une tendance a répondre Babesia species. Si la qualité ou la coloration du frottis ne
permettent pas une bonne identification, nous vous conseillons d’envoyer
I'échantillon au centre de référence ou on peut effectuer un diagnostic
complémentaire par PCR.

L'évaluation des résultats de I'échantillon P/12526 qui contenait des trophozoites,
des schizontes et des gamétocytes de Plasmodium ovale, est reprise dans le tableau
2.

Tableau 5.4.2. Evaluation des résultats pour I'échantillon P/12526

Groupe Réponse Commentaire Score (n, %)
Groupe | P. ovale Correct 83 (49.1%)
Plasmodium non-falciparum, 15 (8.8%)

probablement P. ovale

Groupe I Plasmodium non-falciparum Erreur mineure 32 (18.9%)
Acceptable
P. vivax 7 (4.1%)
P. malariae 18 (10.7%)
Plasmodium  non-falciparum, 3 (1.8%)

probablement P. vivax

Plasmodium  non-falciparum, 1 (0.6%)
probablement P. malariae

P. ovale + Plasmodium non- 1 (0.6%)
falciparum

1 (0.6%)
P. ovale + P. vivax

P. malariae + Plasmodium 1 (0.6%)
non-falciparum
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Groupe Il P. falciparum Erreur majeure* 5 (3%)
P. falciparum + P. vivax 1 (0.6%)

Plasmodium species 1 (0.6%)

* Les «erreurs majeures » sont i) de ne pas trouver un P. falciparum ou de le
répondre erronément et ii) de répondre Plasmodium species sans s'étre exprimé
sur la présence ou l'absence d'un P. falciparum. La raison pour laquelle cette
derniére réponse est considérée comme une erreur grave est que le traitement
d’'une infection par P. falciparum est différent de celui d’une infection a P. non-
falciparum.
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V1. Sérologie

6.1 Sérologie de la syphilis

6.1.1 Les échantillons

Deux échantillons lyophilisés S/9592 et 1S/9607 étaient proposées pour la
détermination des anticorps anti-syphilis.

Les échantillons étaient accompagnés des informations cliniques suivantes :

Il s’agit de 2 échantillons prélevés lors d’une réunion de jeunesse ou les participants
avaient la possibilité de se faire tester pour la présence d’IST.

Les interprétations attendues étaient:

S/9592: Interprétation: Présence d'anticorps suggestifs d’'une infection active (code
2)

IS/9607: Interprétation: Absence d’'anticorps (code 1).

6.1.2. Les participants

148 laboratoires ont renvoyé leur formulaire de réponse : 147 laboratoires belges et
luxembourgeois et 1 laboratoire de firme. Ce dernier n'est pas repris dans le
traitement de I'enquéte ; il a utilisé les techniques suivantes: RecomWell Treponema
lgG, RecomWell Treponema IgM, RecomlineTreponema IgG et
RecomlineTreponema IgM (toutes les trousses: Mikrogen (distributeur Euribel)).
Tous les résultats de I'échantillon S/9592 étaient positifs et tous les résultats de
I’échantillon 1S/9607 négatifs.

85.0% des laboratoires ont répondu via la base de données Toolkit.

Sur I'échantillon S/9592 les 147 laboratoires ont effectué 341 tests, a savoir 209 tests
tréponémiques (TT) et 132 tests non-tréponémiques (TNT).

11 laboratoires ont effectué 1 test, 90 laboratoires ont effectué 2 tests, 35
laboratoires ont effectué 3 tests, 10 laboratoires ont effectué 4 tests et 1 laboratoire a
effectué 5 tests.

Sur I'échantillon 1S/9607 ils ont effectué 312 tests, a savoir 188 tests tréponémiques
et 124 tests non-tréponémiques.

19 laboratoires ont effectué 1 test, 95 laboratoires ont effectué 2 tests, 29
laboratoires ont effectué 3 tests et 4 laboratoires ont effectué 4 tests.
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Les tableaux suivants donnent un apercu des types de tests qui ont été utilisés:

Tableau 6.1.1. Apercu global des types et des combinaisons de tests utilisés (nombre de

laboratoires).

Nombre de tests Type de trousse S/9592 1S/9607
1 test exécuté 1 x tréponémique 9 17
1 x non-tréponémique 2 2
2 tests exécutés 1 x tréponémique + 1 x non-tréponémique 86 90
2 x tréponémique 4 5
3 tests exécutés 2 x tréponémique + 1 X non-tréponémique 34 28
4 tests exécutés 3 x tréponémique 1 1
3 x tréponémique + 1 x non-tréponémique 9 4
5 tests exécutés 4 x tréponémique 1 -
4 x tréponémique + 1 x non-tréponémique 1 -
Total 147 147

Tableau 6.1.2. Résumé des types et des combinaisons de tests utilisés (nombre de

laboratoires).

Type de test S/9592 1S/9607
Un test: tréponémique 9 17

Un test: non-tréponémique 2 2
Combinaison de méthodes tréponémiques + non-tréponémiques 130 122
Combinaison de méthodes tréponémiques seulement 6 6
Total 147 147
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6.1.3 Reéactifs utilisés

Le tableau suivant reprend le nombre d’utilisateurs des trousses de réactifs :

Tableau 6.1.3. Réactifs utilisés dans la détermination de la sérologie de la syphilis (EEQ 2014/1).

Fabricant Trousse S/9592 1S/9607

Abbott Architect Syphilis TP 3 37

Alldiag TPHA Check -
VDRL Check/RPR

Axis Shield (distributeur Lucron)

BAG (distributeur AlphaOmega)
Becton Dickinson

Biokit
bioMérieux

BioRad

Biosystems (distributeur Medigal)

Diamed

DiaSorin

Diesse (distributeur International Medical)

Euroimmun (distributeur Biognost)

Fujirebio (distributeur Lameris)

Innogenetics
Lab21 Healthcare

Microsyph TPHA

Syphscreen RPR
TPHA-syphilis-Test

Macro-Vue RPR Card Test

VDRL Cardiolipin Ag

RPR-Reditest

Syphagen TPHA

RPR-nosticon Il

Trepo-Spot IF

TPHA 100

TPHA 200

RPR100

Syphilis EIA TADb Il

RPR Carbon

TPHA

ID-Pagia Syphilis Antibody Test
Liaison Treponema Screen

Murex Syfacard-R (RPR)

Murex ICE Syphilis

Chorus Syphilis screen recombinant
Chorus Treponema IgG

Chorus Treponema IgM

Treponema pallidum ELISA IgG
Treponema pallidum ELISA IgM
WB Treponema pallidum 1gG
Euroline WB Treponema pallidum (+cardiolipin) IgG
Euroline WB Treponema pallidum (+cardiolipin) IgM
Serodia TPPA

Inno-Lia Syphilis Score

TPHA
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Omega Diagnostics (distributeur International Medical) Immutrep RPR 7 7
Immutrep Carbon antigen 1 1
Immutrep TPHA 1 1
Ortho Clinical Diagnostics Vitros Immunodiagnostics Products Syphilis TPA 3 3
Oxoid VDRL test kit 2 2
TPHA test 1 1
Plasmatec (distributeur Forlab) RPR Test kit 6 5
Siemens Immulite 2000 Syphilis screen 12 12
Cellognost Syphilis H Combipack 6 6
ADVIA Centaur Syph 2 2
Spinreact RPR Carbon 28 28
Standard Diagnostics (distributeur Alere health) Syphilis 3.0 Rapid test 2 2
Viramed Virablot Treponema IgG 1 -
Virablot Treponema IgM 1 -
Total 312 312
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6.1.4 Reésultats

L’échantillon S/9592

Tests non-tréponémiques

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat positif.

Pour les trousses avec au moins 6 utilisateurs nous avons calculé la médiane et indiqué le minimum et le maximum (quand les laboratoires
avaient mentionné le résultat quantitatif avec une unité identique). lls sont repris dans le tableau 6.1.4.

Tableau 6.1.4. La médiane, le minimum et le maximum obtenus pour les tests non- tréponémiques pour I'échantillon S/9592 pour les trousses les plus

utilisées.
Trousse (unité) N labos Médiane Minimum Maximum Cut-off pour positivité
Macro-Vue RPR Card Test (titre) 13 1/64 1/32 1/128 Résultat positif dans la « cupule test »
RPR Reditest (titre) * 28 1/64 1/16 1/256 Résultat positif dans la « cupule test »
RPR-nosticon Il (titre) 29 1/32 1/8 1/64 Résultat positif dans la « cupule test »
Murex Syfacard-R (titre) 7 1/32 1/32 1/512 Résultat positif dans la « cupule test »
Immutrep RPR (titre) ? 7 1/64 1/16 1/128 Résultat positif dans la « cupule test »
RPR Test kit (titre) 6 1/32 1/16 1/64 Résultat positif dans la « cupule test »
RPR carbon Spinreact (titre) 25 1/32 1/8 1/20480 Résultat positif dans la « cupule test »

'En plus un laboratoire a obtenu un titre > 1/64

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 54/71



Tests tréponémiques
a) Les résultats des tests qui déterminent les anticorps « totaux ».

146 laboratoires ont obtenu un résultat positif. Les laboratoires qui ont utilisé plus d’'une trousse ont obtenu des résultats positifs pour toutes
ces trousses. Un laboratoire a obtenu un résultat négatif (trousse : Chorus Syphilis screen recombinant; les 7 autres utilisateurs de cette
trousse ont obtenu un résultat positif).

Pour les trousses avec au moins 6 utilisateurs nous avons calculé la médiane et indiqué le minimum et le maximum (quand les laboratoires
avaient mentionné le résultat quantitatif avec une unité identique). lls sont repris dans le tableau 6.1.5.

Tableau 6.1.5. La médiane, le minimum et le maximum obtenus pour les tests tréponémiques pour I'échantillon S/9592 pour les trousses les plus utilisées.

Trousse (unité) N labos Médiane Minimum Maximum Cut-off pour positivité
Architect Syphilis TP (index) 37 42.10 34.89 57.02 1.00
Trepo-Spot IF (titre) 6 1/1600 1/400 1/12560 Sera diluted 1/5 should be confirmed by a

quantitative test. Sera diluted 1/50
correspond to the pathological cut-off
generally accepted

Liaison Treponema Screen (index) * ) 22 59.4 27.9 69.6 1.1 (0.9 — 1.1 = borderline)

Chorus Syphilis screen recombinant (index) 2 6 7.1 2.6 8.5 1.2

Serodia-TPPA (titre)® 48 1/20480 1/32 1/327680 Résultat positif dans la « cupule test »
Immulite 2000 Syphilis screen (index) * 11 10.0 8.6 18.2 1.1 (0.9 — 1.1 = indeterminate)

1 En outre 15 labos ont répondu: >70

2 En outre un labo a répondu 0.6 (le labo qui a répondu « négatif ») et un labo 65.

j En outre un labo a répondu >1/1280 et 9 labos >1/20480

En outre un labo a répondu un index de 12608013
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b) Les résultats des tests qui déterminent les I1gG
Tous les laboratoires ont obtenu un résultat positif.

c) Les résultats des tests qui déterminent les IgM.

Quatre laboratoires ont obtenu un résultat positif et deux laboratoires un résultat

borderline.

Remarque: Quelques laboratoires ont déterminé les IgG et les IgM séparément avec le
Trepospot IF. Selon I'information de la firme bioMérieux le Trepospot IF est en effet prévu
pour utilisation avec le Fluoline "H" (human), donc pour la détection des anticorps totaux.
La détermination des IgM et des IgG séparément (avec les Fluoline M et G) n’est pas

validée par bioMérieux et n’est pas reprise non plus dans l'insert.

Interprétations cliniques

La plupart des laboratoires ont choisi l'interprétation « Présence d’anticorps suggestifs
d’'une infection active (code 2) ». Un certain nombre de laboratoires ont choisi une autre

interprétation.
Les interprétations cliniques sont reprises dans le tableau 6.1.6:

Tableau 6.1.6. Interprétations cliniques pour I'échantillon S/9592

Interprétation

Présence d’anticorps suggestifs d'une infection active (code 2)
Présence d'anticorps suggestifs d’une infection non-active (code 3)*

Infection trés récente ou résultat faux positif >

Présence d’'anticorps spécifiques pour la syphilis. Ces anticorps restent
présents aprés traitement. Le VDRL suivra. °

Présence d'anticorps : exposition au Tréponéme. Infection active ou passée,
traitée? A confirmer sur un second prélevement dans 2 semaines pour
évaluation de I'évolution sérologique. ®

Présence d'anticorps suggestifs d'une infection active ou non-active
Présence d'anticorps => écartement des produits sanguins et du donneur *

Pas de statut possible sur base de ces résultats, Dépistage de donneurs.
Test complémentaires nécessaires, confirmation exécutée dans un
laboratoire de référence. * )
Interprétation impossible du fait de la seule réalisation du TPHA.®
L'échantillon est envoyé pour I'analyse RPR/VDRL analyse de fagon qu’'on
puisse effectuer la distinction entre infection active ou non-active.

Tests complémentaires nécessaires.

Total

1

positif, pas de test non-tréponémique effectué.
2 Résultats: test tréponémique négatif, test non-tréponémique positif.

Résultats labo 1: test tréponémique et test non-tréponémique positifs. Résultats labo 2: test tréponémique

3 Tous ces laboratoires ont obtenu les résultats suivants: test tréponémique positif, pas de test non-

tréponémique effectué.

4 Réponses fournies par des centres de transfusion qui ont obtenu les résultats suivants: test tréponémique

positif, pas de test non-tréponémique effectué.
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Les 2 laboratoires qui ont obtenu un résultat borderline pour les IgM, ont obtenu un
résultat positif pour les TPHA, les IgG et un test non-tréponémique et ont donné
l'interprétation « Présence d’anticorps suggestifs d’une infection active (code 2) ».

Six laboratoires (dont 3 ont déterminé les TT et les TNT, 2 uniquement les TT et 1
uniqguement les TNT) ont mentionné envoyer en routine I'échantillon pour confirmation
et/ou tests complémentaires. Deux laboratoires (qui ont tous les 2 déterminé les TT et les
TNT) ont mentionné qu'ils contacteraient le clinicien pour demander des informations
clinigues; un des deux a également mentionné d’envoyer I'échantillon pour effectuer de
des tests de confirmation ou I'immunoblot et qu’il demanderait un 2° échantillon aprés 3
mois pour le suivi du VDRL.

Exécution en routine

Un certain nombre de laboratoires ont mentionné de ne pas effectuer certains tests en
routine:

@ 1TT (mais bien 2 TT + 1 TNT): 2 labos
@ 1TT (mais bien 1 TT + 1 TNT): 3 labos
@ 1 TNT (mais bien 1 TT): 1 labo
@ 1TT (seul test effectué): 1 labo

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 57/71



L’échantillon 1S/9607
Tests non-tréponémiques
Tous les laboratoires ont obtenu un résultat négatif.

Pour les trousses avec au moins 6 utilisateurs nous avons calculé la médiane et indiqué le
minimum et le maximum (quand les laboratoires avaient mentionné le résultat quantitatif
avec une unité identique). lls sont repris dans le tableau 6.1.4.

Tests tréponémiques

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat négatif, indépendamment de la « nature » (Ac.
totaux, 1gG, IgM) de la trousse. Les laboratoires qui ont utilisé plus d’'une trousse ont
obtenu des résultats négatifs pour toutes ces trousses.

Interprétations cliniques
Tous les laboratoires ont choisi l'interprétation « Absence d’anticorps (code 1) ».

Un laboratoire (qui n'a effectué qu'un TT) a donné une remarque: « Pas d'exposition
passée. Ce résultat ne permet pas d'exclure une syphilis aigué au stade précoce. A
contrbler dans 2 semaines si facteurs de risque. »

Exécution en routine

Un certain nombre de laboratoires ont mentionné de ne pas effectuer certains tests en
routine:

@ 2TT+ 1TNT (mais bien 1 TT): 1 labo
@ 2TT (mais bien 1 TT + 1 TNT): 2 labos
@ 2TT (mais bien 1 TT): 1 labo
@ 1TT+ 1TNT (mais bien 1 TT): 13 labos
@ 1TT+ 1TNT (seuls tests effectués): 2 labos
@ 1TT (mais bien 1 TT + 1 TNT): 7 labos
@ 1TT (mais bien 1 TNT): 2 labos
@ 1TT (mais bien 1 TT): 1 labo
@ 1TT (seul test effectué): 1 labo
@ 1 TNT (mais bien 2 TT): 1 labo
@ 1 TNT (mais bien 1 TT): 11 labos
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6.1.5 Discussion des résultats de I'enquéte

Presque toutes les techniques qui recherchent les anticorps tréponémiques ont obtenu
pour I'échantillon S/9592 un résultat positif, qui était nettement au-dessus du cutoff de la
méthode. Tous les résultats des tests non-tréponémiques pour lesquels un titre a été
rapporté se trouvaient également au-dessus du cutoff de 1/4. La figure 1 montre la
distribution des résultats des tests non-tréponémiques. Les résultats positifs sans mention
du titre n'ont pas été pris en compte. Les résultats 1/10, 1/40 et >1/64 ne sont pas repris
dans la figure; le résultat 1/20480, dont nous avons la suspicion qu'il s’agit du résultat du
test tréponémique, non plus. Le titre du test non-tréponémique n'est pas une donnée
absolue. Il est important que les tests non-tréponémiques n'aient pas trop de variation au
sein d'un méme laboratoire étant donné que le test est utilisé pour évaluer l'effet du
traitement (1).

Figure 1. Distribution du titre des RPR/VDRL
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La plupart des interprétations doivent étre comprises en fonction des tests effectués et, a
guelques laboratoires pres, tous les laboratoires qui n’effectuent pas de test tréponémique
eux-mémes ont clairement indiqué que ce test est nécessaire pour déterminer le stade de
la maladie (1).

Un labo a répondu « Présence d’'anticorps suggestifs d’'une infection non-active » méme si
aussi bien le test tréponémique que le test non-tréponémique étaient fort positifs.

Un labo qui n'a effectué qu'un test tréponémique, a mentionné demander un échantillon
de suivi pour I'évaluation de I'évolution sérologique. Méme s'il n'est pas exclu que ceci
puisse étre utile, il est conseillé deffectuer d’abord un test non-tréponémique sur
I'échantillon.

Un labo qui a obtenu un résultat trés fort positif pour les RPR et un résultat (faux-) négatif
pour le test tréponémique qui recherche les anticorps totaux, a donné comme remarque
gu'il peut s’agir d’'une infection trés récente ou d'un résultat faux positif pour les RPR.
Méme si la combinaison d’'un RPR élevé (=1/16) et un test tréponémique négatif est
possible (2), elle est cependant trés rare et doit nous alerter. Les réactions faussement
positives sont en général moins intenses (dans notre expérience le titre est rarement plus
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élevé que 1/8) et les méthodes qui détectent les anticorps totaux (et donc les anticorps
IgM) deviennent d’habitude plus vite positifs que les tests non-tréponémiques (3,4).

Marjan Van Esbroeck, ITG ANTWERPEN
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6.1.6 Réponses au questionnaire et directives

Nous avons recu des questionnaires complétés par 84 laboratoires, dont 3 ont répondu
gu’ils n'effectuent pas la sérologie syphilis. 76 des 81 laboratoires effectuent aussi bien
des tests non-treponémiques (RPR, VDRL) que treponémiques (T. pallidum Particle
Agglutination (TPPA), T. pallidum Hemagglunation (TPHA), immuno essais). Cinq
laboratoires n’effectuent que des tests treponémiques. Seuls 45 laboratoires utilisent un
algorithme. Quelques laboratoires ont mentionné que les tests sont effectués tels que
demandés par le clinicien.

En ce qui concerne les algorithmes utilisés par les laboratoires belges, il n’existe pas
d'unicité: en général, l'algorithme inversé dans lequel on effectue d'abord un test
treponémique, semble gagner en importance. Une explication possible est l'utilisation
croissante d’automates (51/81 laboratoires). Cette constatation est également valable pour
d’'autres pays européens. L'automatisation permet de tester un plus grand nombre
d’échantillons en méme temps et est donc trés utile pour le dépistage de groupes de
patients asymptomatiques ou de donneurs de sang. Le désavantage est cependant
gu’aussi bien les personnes avec une syphilis traitée, qu'avec une syphilis active sont
testé positives. Les infections précoces sont retrouvées plus vite avec les méthodes plus
récentes tels que les « Treponemal Enzyme Immunoassay » (EIA), « Chemiluminescence
Immunoassay » (CIA) et « Immunometric Immunoassay » (IlIA) en comparaison avec
I'algorithme classique, dans lequel on effectue d’abord un RPR et les échantillons réactifs
sont testés postérieurement avec un TPPA/TPHA. D’un autre c6té on risque d’avoir un
nombre plus élevé de résultats faussement réactifs dans les populations a basse
prévalence de syphilis.

L’algorithme inversé est déja utilisé depuis longtemps aux Etats-Unis, méme si les Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) ont conseillé encore en 2011 d'utiliser le
schéma classique, justement pour éviter des résultats faux positifs. Si on utilise quand
méme l'algorithme inversé, le CDC conseille de tester les échantillons avec un résultat
réactif par EIA, CIA, IIA avec un test non-treponémique « quantitatif » et de tester les
résultats discordants avec un TPPA/TPHA. Les patients avec des résultats discordants et
un TPPA/TPHA réactif, ont une infection par syphilis récente ou ancienne, chez les
patients avec un TPPA/TPHA non-réactif une infection par syphilis est le moins probable.
Il faut cependant faire une remarque a ce propos. Le TPPA/TPHA est moins sensible pour
détecter les infections récentes que les EIA, CLIA, IIA. On risque donc par l'utilisation des
algorithmes inversés de rater sérologiqguement les infections trés précoces étant donné
gu’elles ne sont pas confirmées par TPPA/TPHA. Dans ces cas il est plus conseillé
d’effectuer un test d’'lgM pour confirmer les infections récentes, ou, en absence de celui-ci
de tester un nouveau prélevement 3 a 4 semaines plus tard. Il faut évidemment interpréter
les résultats sérologiques de la syphilis dans le cadre des signes cliniques.

Pour le suivi d’'une infection apres traitement, le RPR/VDRL reste le seul test valide. Une
diminution quadruple du titre dans un délai de 3 mois aprés traitement (ou on reteste
également I'échantillon original) est I'indicateur d’un traitement réussi.
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On est actuellement occupé a revoir les directives européennes concernant le diagnostic
et le traitement de la syphilis. Il est possible que des directives différentes soient formulées
selon le test de dépistage utilisé (non-treponémique versus treponémique versus EIA, CIA,

I1A).

Pour finir, il est utile de savoir que I'European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC), définit la syphilis selon les critéres de laboratoires suivants:

*

*

*

*

Mise en évidence de tréponemes par microscopie en champs noir

Mise en évidence de T pallidum par un test anticorps en fluorescence directe
Détection de tréponémes par PCR

Détection d’anticorps anti-T pallidum par TPHA, TPPA, EIA

et

Détection supplémentaire d'anticorps IgM contre T pallidum, confirmée par un
deuxieme test d'IlgM de préférence d'une autre firme (antigénes d'origine
différente).

(http://eur-lex.europa.eu/LeeriServ/LeeriServ.do?uri:CONSLEG:2002D0253:20120927:EN:PDF.)

L'ECDC conseille d'utiliser cette définition pour les déclarations de syphilis en
Europe mais d’autres définitions nationales, a condition de le mentionner, restent
valides jusque a nouvel ordre. La définition européenne n’est pas une directive en
ce qui concerne le diagnostic général ou le suivi d’une infection aprés traitement
mais vise d’obtenir une uniformité dans les déclarations au niveau européen.

Tania Crucitti, ITG, Antwerpen

Micro/Séro/Para, rapport global 2014/1. Date de publication: 25/02/2015
FORM 43/124/F v4 63/71


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2002D0253:20120927:EN:PDF

6.2 Ag d'influenza

6.2.1 Les échantillons

Trois échantillons étaient proposés pour la recherche de l'antigene de Tlinfluenza,
AQ/12691, Ag/12692 et Ag/12693. Les 3 échantillons étaient positifs (Ag/12691: influenza
A (H3N2), Ag/12692: influenza A (H1N1), Ag/12693: influenza B).

6.2.2. Les participants

101 laboratoires ont renvoyé leur formulaire de réponse : 100 laboratoires cliniques et un
laboratoire de firme. Ce dernier a utilisé les trousses Influ-A&B Respi-strip et Influ-A Respi-
strip (de la firme Coris Bioconcept) avec des résultats corrects dans tous les cas mais n'a
pas été repris dans la suite du traitement.

Un laboratoire cliniqgue n’a utilisé qu’un test PCR et 2 laboratoires un test d’Ag et une PCR.
Les résultats des PCR étaient corrects, mais étant donné que I'enquéte ne ciblait que les
tests d'Ag, les résultats des PCR ne sont également pas repris dans la suite du traitement.

98 des 99 laboratoires ayant utilisés des tests d’Ag ont utilisé un test et un laboratoire
deux tests. Au total les 99 laboratoires ont donc fourni 100 résultats pour chagque
échantillon.

82.8% des laboratoires ont renvoyé leurs résultats via la base de données électronique
(Toolkit).

6.2.3. Réactifs utilisés
Le tableau suivant reprend le nombre d’utilisateurs par trousse de réactifs.

Tableau 6.1.4. La médiane, le minimum et le maximum obtenus pour les tests non- tréponémiques
pour I'échantillon S/9592 pour les trousses les plus utilisées.

Fabricant Réactifs Ag/12691 Ag/12692 Ag/12693
Alere health BinaxNOW Influenza A & B 36 36 36
Clearview Exact Influenza A and B 2 2 2
All Diagnostics Influenzatop 1 1 1
Becton Dickinson Directigen Flu A+B Test kit 10 10 10
bioMérieux bioNexia Influenza A+B 8 8 8
Argene Anti-influenza A FITC 2 2 -
Argene Anti-influenza B FITC - - 2
Coris Bioconcept Influ-A&B Respi-strip 17 17 17
Influ-A Respi-strip 1 1 1
Fujirebio (distributeur Lameris)  Espline Influenza A&B-N 5 5 5
Gecko (distributeur Forlab) Influenza A/B 2 Panel Test 1 1 1
Meridian Tru FLU A/B 8 8 8
Millipore (distributeur  Simulfluor Respiratory Screen 2 2 2
Biognost)
Simulfluor Flu A/Flu B 2 2 2
Respiratory Viral screen DFA 1 1 1
Oxoid XPect Flu A en B Test 1 1 1
Quidel Quickvue Influenza A+B test 3 3 3
Total 100 100 100
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6.2.4 Résultats
L’échantillon Ag/12691

96 laboratoires ont obtenu un résultat positif; 2 ont mentionné que le résultat était
ininterprétable avec leur technique (respectivement Simulfluor Respiratory screen et
Simulfluor Flu A/Flu B) et un laboratoire a obtenu un résultat négatif avec les 2 techniques
utilisées (Simulfluor Respiratory screen et Simulfluor Flu A/Flu B).

87 des laboratoires ayant obtenu un résultat positif ont mentionné que I'échantillon était
positif pour l'influenza A (30 d’entre eux ont mentionné explicitement que l'influenza B était
négatif). Un laboratoire a mentionné que I'’échantillon était positif pour l'influenza A et
faible positif pour l'influenza B (trousse: bioNexia Influenza A+B).

L’échantillon Ag/12692

94 laboratoires ont obtenu un résultat positif; 2 ont mentionné que le résultat était
ininterprétable avec leur technique (respectivement Simulfluor Respiratory screen et
Simulfluor Flu A/Flu B) et trois labos ont obtenu un résultat borderline. Le laboratoire qui a
utilisé 2 techniques a obtenu des résultats positifs avec ces 2 techniques.

Les trousses ayant donné un résultat borderline étaient: Argene Anti-influenza A FITC,
Respiratory Viral screen DFA et Influ-A Respi-strip.

86 des laboratoires ayant obtenu un résultat positif ont mentionné que I'échantillon était
positif pour l'influenza A (30 d’entre eux ont mentionné explicitement que l'influenza B était
négatif).

Deux des laboratoires ayant obtenu un résultat borderline ont mentionné que I'échantillon
était positif pour l'influenza A

L’échantillon Ag/12693

95 laboratoires ont obtenu un résultat positif; 2 ont mentionné que le résultat était
ininterprétable avec leur technique (respectivement Simulfluor Respiratory screen et
Simulfluor Flu A/Flu B); un laboratoire a obtenu un résultat borderline avec les 2
techniques utilisées (Simulfluor Respiratory screen et Simulfluor Flu A/Flu B). Le
laboratoire qui a utilisé I'Influ-A Respi-strip, a comme attendu obtenu un résultat négatif.

Le tableau ci-dessous présente le typage fourni par les laboratoires ayant donné un
résultat positif.

Tableau 6.2.2. Typage de I'antigéne influenza (échantillon Ag/12693)

Type N labos
B, pas de mention concernant A 51
B+, A- 21
B +, A borderline 8
B +, A faible + 2
B+ A+ 4
B +, A faux + 2
Pas de précision 7
Total 95
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Les 16 laboratoires qui ont mentionné la positivité (borderline/faible/faux) de l'influenza A,
ont tous utilisé la trousse BinaxNOW Influenza A & B (des 20 autres utilisateurs de cette
trousse 13 ont mentionné linfluenza B (sans mention de linfluenza A), 4 ne l'ont pas
précisé et 3 ont mentionné que l'influenza B était positif et I'influenza A négatif).

Ci-dessous vous trouverez les résultats de I'examen que la firme Alere a réalisé sur les 3
échantillons:

“Thank you for bringing to our attention your observation of false positive results on EQA
samples with the Binax NOW Flu A&B part number 416000

The EQA was composed of 3 samples:

Ag/12691: influenza A (H3N2)

Ag/12692: influenza A (H1IN1)

Ag/12693: influenza B)

A false positive result was observed on the third sample, the sample that contained only
influenza B.

The manufacturer has now completed their evaluation of the product in question with the
information you provided and the findings are detailed below.

The returned samples were tested with 2 different lots of the BinaxNOW card test:
Sample 12691: all had valid, Flu A positive, Flu B negative results.

Sample 12692: all had valid, Flu A positive, Flu B negative results.

Sample 12693: all had valid, Flu A and B positive results.

The Flu B line intensities were very strong and the Flu A results were less intense (light).
This replicated the customer's observations.

Additional internal FIO PCR testing was performed and no definitive cause was able to be
determined. A root cause was not able to be determined; however it appears to be due to
the sample. It appears that the titer of the sample is very high. The high titer may be
affecting the conjugates and may be causing a "spilling over" or cross-linking into larger
particles that are getting physically caught up on the Flu A sample line causing the
appearance of the Flu A line.

No further sample or information has been supplied by the customer at this time, however
if any anything additional is able to be obtained, additional testing may be performed.

We trust that our investigation has helped to maintain your confidence in our products and
we apologise for any inconvenience that this incident may have caused you. “
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6.2.5 Discussion des résultats de I'enquéte

C’est la premiére fois que I'ISP a envoyé des échantillons d’EEQ pour I'Ag influenza A/B. Il
s'agissait de 3 échantillons positifs, & savoir des échantillons de référence de 'OMS,
cultivé sur la lignée cellulaire MDCK. La matrice ne consistait donc pas de vrais
aspirations nasopharyngées ou des liquides LBA, mais était le surnageant d’une culture
cellulaire positive (aprés 1 ou plusieurs passages) qui a été diluée 1 sur 100 dans I'H,O
avec pour but d'obtenir une valeur Ct de moins de 26. On estime que les échantillons
clinigues qui donnent des valeurs Ct basses en PCR, devraient étre détectés de maniére
efficace par la majorité des tests de détection d’Ag. La valeur Ct cut-off en-dessous de
laguelle la plupart des RIDT (Rapid Influenza Detection Tests) obtiennent une sensibilité
acceptable, varie lIégérement entre les tests, mais également entre les souches (et donc
entre les saisons).

Ag/12691: A(H3N2) : A/Victoria/361/2011 (1 passage) , Ct 20.34
Ag/12692 :A(H1IN1)pdm?2009 : A/California/7/2009 (4 passages), Ct 19.83
Ag/12693: B (YAMAGATA) : B/Stockholm/12/2011 (1 passage), Ct 25.85

La majorité des résultats correspondait a ce que nous attendions, mais le nombre élevé de
résultats faux positifs pour Influenza A pour I'échantillon Ag/12693 était remarquable et
inquiétant. lls ont tous été obtenus avec le test commercial le plus répandu et largement
utilisé en Belgique.

La trousse responsable des résultats « non-interprétables » pour les 3 échantillons
(Simulfluor Respiratory Screen & Simufluor FIuA/FluB) est un essai DFA (Direct
Fluorescence Antigen). Ces tests ont en effet besoin d’'un beau tapis cellulaire pour
interpréter la fluorescence — et donc de I'antigene viral présent- de facon fiable. Etant
donné qu’il s’agissait d’'un surnageant trés diluée d’'une culture virale dans les 3 cas, les
échantillons n’étaient pas aptes pour étre analysés avec les trousses de DFA (étant donné
la présence insuffisante de matériel cellulaire). C'est probablement également la raison
pour laquelle on a décidé de répondre « négatif » pour I'échantillon Ag/12691 avec ces 2
mémes trousses de DFA: s'il n'y a pas ou pas assez de cellules présents, il n'y a
logiguement également pas d’inclusions virales & démontrer dans les cellules. Il est d’'une
grande importance de donner une réponse claire au clinicien, et une réponse négative a
probablement d’autres conséquences que si on répond « non-interprétable ».

Les RIDT dans un format point-of-care (POC) permettent d’'obtenir un diagnostic
d’influenza dans les 15-30 minutes et ils sont relativement spécifiques (94-100%) pour le
genre influenza, méme s’ils ne sont pas capables de différencier les différents subtypes
d’'influenza A (ca a un intérét thérapeutique chez certains patients spécifiques critiquement
malades qui ont besoin d'un traitement antivirale dans la phase aigué de l'infection).
Contrairement aux DFA qui ont des sensibilités analytiques beaucoup plus élevées et en
méme temps une estimation de la qualité de I'échantillon clinique, lest tests POC ne
nécessitent pas d'infrastructure extensive ni d’expertise. Il n’est pas sans risques pour le
personnel de laboratoire d’effectuer les tests de DFA pour la détection des virus
hautement contagieux (aérosols), contrairement aux RIDT en format POC qui peuvent
facilement étre effectués entierement dans le flux laminaire.

Plusieurs facteurs influencent I'exactitude des RIDT, comme:

*  Les sighes et symptémes cohérents avec l'influenza
la présence de signes cliniques et symptdémes cohérents avec l'influenza augmente la
probabilité prétest d'une infection par virus d’influenza virus, qui a son tour augmente
la fiabilité d’'un résultat positif de RIDT.
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*  Laprévalence de I'activité d’influenza dans la population examinée
L'activité d'influenza varie d’'une année a l'autre, et est liée aux saisons, ce qui
influence de maniére directe les valeurs prédictives des RIDT.

* Le délai entre le début de la maladie et le prélevement des échantillons
respiratoires pour tester
L’analyse des échantillons prélevés dans les 48-72h aprés le début de la maladie (au
moment ou I'excrétion virale est optimale) donne plus de résultats positifs avec les
RIDT.

*  Type d’échantillon respiratoire

o Différents RIDT ont différentes spécifications en ce qui concerne le type
d’échantillon acceptable (p.e. aspiration/écouvillon nasopharyngé, nasal ou de gorge).
Il faut lire attentivement la notice de la trousse du RIDT qu’on utilise afin de s’assurer
gu’'un échantillon adéquat est préleve et que les procédures de tests correctes sont
suivies. Certains tests demandent des prélévements a I'aide d’écouvillons spéciaux
(certains RIDT doivent utiliser I'écouvillon livré avec la trousse; certains écouvillons
commerciaux ou certains types d’échantillons peuvent interférer avec les résultats des
RIDT, il faut donc les éviter).

Table I. Evaluation of Sensitivities of two RAT in different types of samples (ref. 10)

Nasopharvngeal aspirate Nasopharvngeal flocked swab Throat flocked swab
Coris Respi-Strip BinaxNOW Coris Respi-Strip BinaxNOW Coris Respi-Strip BinaxNOW
n=938 n=877 n=580 n=694 n=433 n=183
Compared to viral culture 58.3% 66.5% 36.2% 332% 12.9% 10.6%
n=822 n=661 n=906 n=532 n=378 n=143
Compared to RT-PCR [nflA 53.0% 65.8% 34.1% 31.6% 9.0% 13.9%
n=290 n=428 n=662 n=462 n=209 n=54
Compared to CDC RT-PCR A'HIN1 57.1% 67.7% 37.6% 38.7% 11.0% 20.8%
n=3% n=302 n=144 n=394 n=55 n=53

o les RIDT doivent étre effectués avec les milieux de transport pour virus adéquats ou
avec des milieux alternatifs, cohérent avec les spécifications du test, au cas ou
I'exécution du test se déroule a une autre localisation que celle ou le prélévement a
été effectué.

o0 Le préléevement d'un échantillon respiratoire de haute qualité** (entre autres
aspiration/écouvillon/lavage nasopharyngé ou nasal ou des écouvillons combinés
nasopharyngés/de gorge) augmentera également I'exactitude des résultats des RIDT.

o Certains RIDT consomment I'échantillon entier dans cette unique analyse. Dans ce
cas, il faut prévoir de prélever un deuxiéme échantillon pour confirmation par culture
virale ou RT-PCR.

* L'age du patient

Des différences importantes dans la sensibilité des RIDT entre les adultes
immunocompétents et les enfants sont principalement liées a I'excrétion virale élevée
chez les jeunes patients, en combinaison avec des voies respiratoires
anatomiquement plus étroites expliquant qu’'on retrouve une concentration de
pathogeénes relativement plus élevée a ces endroits. En plus nous remarquons une
expertise plus élevée des infirmiéres pédiatrigues et des pédiatres dans le
prélévement des échantillons nasopharyngés pour le diagnostic viral.
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* Levirus d’'influenza qui circule (type, subtype,...) varie d’'une saison a une autre et
influence non seulement la performance des RIDT (voir tableau 1), mais également le
rendement en culture virale (la maniére variable de destruction du tapis cellulaire, la
vitesse et l'agressivité de la réplication dans les cellules choisies, le potentiel de
croissance sur les cellules spécifiques varient en fonction des souches,...)

Table l. Performance of Influenza A RAT (compared to culture) in function of the circulating
subtype

Influenza |Predominant Number of Respiratory | Sensitivity RAT (%) Specificity RAT

Season Subtype Samples (%)
Coris* BinaxNOW* |Coris BinaxNOW.

2006-2007 AH3N2 11714 81.2 79.7 96.3 98.1
2007-2008 A/HINA 31302 56.0 99.8

2008-2009 AH3N2 23752 66.0 99.5

2009-2010 | A/HIN1v2009 5046 36.61 47.02 99.71 98.72
2010-2011 | A/HIN1v2009 3481 61.0 98.9
* Coris Influ-A&B Respi-5trip;**BinaxNOW Influenza A&B;2>93% of samples: nasopharyngeal
aspirates; 'tested on 2763 samples;2on 2883 samples

* L’exactitude du test en comparaison avec un test de référence test ( le »gold
standard » = RT-PCR ou culture virale):
o Sensibilité des RIDT

Proportion de résultats positifs des RIDT sur tous les résultats positifs pour
le « gold standard » (RT-PCR ou culture virale)

En général faible a moyenne (une gamme trés large vu le grand nombre de
variables qui jouent un réle: 10-82%), ou on remarque la sensibilité la plus
élevée en cas de DFA pour les aspirations nasopharyngées pédiatriques
Les RIDT avec une sensibilité basse donneront des résultats négatifs chez
les patients avec influenza (faux -négatifs)

o Spécificité des RIDT

Proportion de résultats négatifs des RIDT sur tous les résultats négatifs pour
le « gold standard »

En général trés élevée pour les RIDT (94-100%)

Un RIDT avec une spécificité élevée ne produira pas fréiquemment des
résultats positifs chez les patients sans infection d’influenza (nombre de faux
positifs tres limité)-a condition de suivre les instructions de la firme
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Le grand nombre de résultats faux positifs d'influenza A pour I'échantillon Ag/16193
obtenus avec la trousse BinaxNOW d’Alere Health était selon le producteur d a la matrice
de dilution, a savoir I'H,O. Ceci aurait di étre un milieu tamponné.

** | a qualité des échantillons cliniques est un facteur de détermination crucial pour le
diagnostic viral. Des différences concluantes et significatives dans les caractéristiques
de performance des RIDT sont obtenues pour les différents types d’échantillons; elles
montrent clairement qu’une aspiration nasopharyngé reste I'échantillon optimal pour le
diagnostic d’'une infection respiratoire virale. De toute fagon, le prélevement d'un
écouvillon nasopharyngé est une alternative valable pour les examens
épidémiologiques étant donné qu'il est plus facile a prélever (surtout chez les patients
ambulatoires), il ne demande pas d’équipement supplémentaire, il est mieux accepté
par le patient lui-méme et pas ses parents et il génére moins d'aérosols que les
aspirations.

M. Reynders, AZ St-Jan, Brugge
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