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1 INTRODUCTION 

 

1.1 Les enquêtes 

En 2022, nous avons envoyés 11 séries d’échantillons pour le contrôle externe de la qualité en microbiologie 

moléculaire. (Tableau I.1).   

Tableau I.1. Enquêtes organisées en 2022 

Enquête Paramètre Organisateur Date d’envoi 

2022-1 HCV genotyping QCMD 08/03/2022 

2022-2 Toxoplasma gondii Sciensano 28/03/2022 

2022-3 C. trachomatis/N. gonorrhoeae Sciensano 14/06/2022 

2022-4 HCV-HBV QCMD 05/07/2022 

2022-5 Pathogènes respiratoires (Respi) QCMD 02/08/2022 

2022-6 HCV-HBV (étude pilote) Sciensano 06/09/2022 

2022-7 High Risk HPV QCMD 04/10/2022 

2022-8 M. tuberculosis QCMD 10/10/2022 

2022-9 B. pertussis Sciensano 05/12/2022 

2022-10 Méningites virales (CNSI) QCMD 12/12/2022 

2022-11 Infections virales liées à la transplantation (TRANS) QCMD 12/12/2022 

 SARS-COV-2 panel B QCMD Q2 

 SARS-COV-2 panel D QCMD Q4 

Parmi les différentes enquêtes, 4 ont été organisées par Sciensano (C.trachomatis-N. gonorrhoeae, T. 

gondii, HCV-HBV en étude pilote et B. pertussis). Les autres enquêtes étaient sous-traitées chez QCMD 

(Ecosse). De plus, nous avons inscrit les laboratoires belges à 2 EEQ SARS-COV-2 organisées par QCMD. 

Mais pour ces enquêtes, les échantillons étaient envoyés directement de QCMD vers les laboratoires alors 

que pour les autres enquêtes sous-traitées à QCMD, les échantillons sont envoyés de QCMD vers Sciensano 

et ensuite de Sciensano vers les laboratoires. 

En raison du retard important pour obtenir les résultats de QCMD, ce rapport reprend donc uniquement les 

résultats des enquêtes organisées par Sciensano et un rapport séparé sera réalisé pour les résultats des 

enquêtes de QCMD. 

 

1.2 Evaluation 

Les laboratoires ont été évalué sur base de la réponse attendue qui était déterminée avant l’enquête par un 

ou plusieurs laboratoires experts. Le statut final d’un échantillon était déterminé d’après le consensus des 

résultats des participants. Ainsi, pour les échantillons positifs, on a distingué les échantillons « frequently 

detected » qui sont détectés par plus de 95% des participants, les échantillons « detected » qui sont détecté 

par plus de 65% des participants et les échantillons « infrequently detected » qui sont détecté par moins de 

65% des participants. La pénalité accordée en cas d’erreur dépend du statut de l’échantillon. (tableau 2) 

Tableau I.2. Système de pénalité 

Statut Score en cas de mauvaise réponse 

Negative +3 

Frequently detected +3 

Detected +2 

Infrequently detected +1 

Not determined* +3 pour un échantillon négatif ou un « frequently detected » 

+2 pour un échantillon « detected » 

+1 pour un échantillon « infrequently detected » 

* : pour les enquêtes organisées par Sciensano, il est toujours possible d’obtenir un échantillon de 

remplacement en fonction du stock disponible. 
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Pour les résultats quantitatifs, un score Z est calculé Z= (valeur cible de rés)/SD Valeur cible = médiane des 

participants SD = (P75-P25)/1,349 si score lZl <1, score 0 si score lZl compris entre 1 et 2, score = 1 Si score 

lZl compris entre 2 et 3 = score 2 Score Si lZl ( 3, Score = 3 (résultat cité) Un résultat non déterminé est 

considéré comme une mauvaise réponse mais pas le score Z peut être calculé. 

 

1.3 Homogénéité 

Après constitution des panels par Sciensano, un exemplaire de ceux-ci sont envoyés à des laboratoires 

experts pour validation.   

 

1.4 Stabilité 

La stabilité des échantillons est vérifiée en comparant les résultats des laboratoires experts avant et pendant 

l’enquête. 
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LES ENQUETES DE SCIENSANO 

 

RÉSULTATS 

1. TOXOPLASMA GONDII 

1.1. Participants 

11 laboratoires ont été enregistrés, mais seulement 10 (90,9%) ont rendu des résultats. 
 

1.2. Résultats par échantillon 

Tableau R1. Résultats par échantillonattendus Résultats codés 

Echantillon Résultat attendu Résultats encodés 

TG2201 Négatif 10 résultats négatifs 
TG2202 Positif 10 résultats positifs 
TG2203 Positif 10 résultats positifs 
TG2204 Positif 10 résultats positifs 
TG2205 Positif 10 résultats positifs 

100% des résultats étaient corrects. 
Méthodes utilisées 
100% des participants ont utilisé des méthodes maison validées RT-qPCR. 
Les ADN cibles sont: l’élément répété B1 (3), l’ADNr 18S (2), la combinaison des éléments répétés B1 et 
AF146527 (3), l’élément répétitif AF146527 (rep 529pb) (2). 
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2. CHLAMYDIA TRACHOMATIS ET NEISSERIA GONORRHOEAE 

2.1. Les échantillons 

Le panel était composé de 5 échantillons d’urine et de 4 échantillons de milieu de transport (M4RT).    

Tableau R2. Les échantillons 

Echantillon Matrice Statut 

CTNG2201 Urine CT + NG + 

CTNG2202 Urine CT + NG + 

CTNG2203 Urine Négatif 

CTNG2204 Urine CT + NG - 

CTNG2205 Urine Négatif 

CTNG2206 M4RT CT + NG + 

CTNG2207 M4RT Négatif 

CTNG2208 M4RT Négatif 

CTNG2209 M4RT CT – NG + 

CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae 

2.2. The participants 

94 laboratoires belges ont été enregistrés. 90 (95,7 %) laboratoires ont renvoyé des résultats. 

 

2.3. C. trachomatis 

2.3.1. RÉSULTATS PAR ÉCHANTILLON 

89 laboratoires ont rendu des résultats. 83 ont introduit une série de résultat, cinq  2 séries et un trois séries. 

Au total, 96 séries de résultats ont été reçues. 

 

Tableau R3. Résultats par échantillon pour la détection de C. trachomatis à l’aide de méthodes moléculaires 

Echantillon Résultat attendu Positif Négatif ND Statut 

CTNG2201 Positive 95 0 1 Frequently detected 

CTNG2202 Positive 94  2 0 Frequently detected 

CTNG2203 Negative 0 95 1 Negative 

CTNG2204 Positive 96 0 0 Frequently detected 

CTNG2205 Negative 1 94 1 Negative 

CTNG2206 Positive 91 4 1 Detected 

CTNG2207 Negative 3 92 1 Negative 

CTNG2208 Negative 0 95 1 Negative 

CTNG2209 Negative 1 93 2 Negative 

96 séries de données et 9 résultats par série, soit 864 résultats à évaluer. Sur 864 résultats, 845 (97,8%) 

étaient corrects et 19 (2,1%) étaient incorrects. Parmi eux, 8 n’étaient pas des résultats déterminés, 6 étaient 

des résultats faussement négatifs et 5 étaient des résultats faussement positifs. 
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2.3.2. RÉSULTATS PAR MÉTHODE 

Tableau R4. Résultats par méthode de détection de C. trachomatis à l’aide de méthodes moléculaires 

Méthode N NR NRC % FP FN ND # 

BDCTGLTV2 Triplex BDMAX 5 45 45 100,0 0 0 0 1 

Roche Cobas 4800 CT/NG 11 99 99 100,0 0 0 0 1 

Roche Cobas 6800 Roche CT/NG 
test 

2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Viasure CT NG 2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Elitech ELITE Ingenius STI plus 11 99 99 100,0 0 0 0 1 

Home RTqPCR 3 27 27 100,0 0 0 0 1 

LDT PCR 1 9 9 100,0 0 0 0 1 

Meridian 1 9 9 100,0 0 0 0 1 

Microgen Amplcube STD Panel 1 1 9 9 100,0 0 0 0 1 

NeuMo DCX CT/NG 2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Presto CT NG  2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Abbott Alinity m STI 9 81 80 98,8 0 1 0 2 

Abbott CT NG 6 54 53 98,1 1 0 0 3 

Seegene Allplex STI Essential 
Assay 

5 45 44 97,8 1 0 0 4 

Gene Xpert CT NG 18 162 158 97,5 2 0 2 5 

Aptima Combo 2 6 54 50 92,6 0 3 1 6 

Seegene Allplex CT/ NG/ MG/TV  11 99 91 91,9 1 2 5 7 

Total 96 864 845 97,8 5 6 8  p 

N : nombre de séries de données; NR: nombre de résultats; NRC : nombre de résultats corrects FP : faux 

positifs; FN : faux négatif; ND : non déterminé 

2.3.3. SCORES PAR LABORATOIRE 

75 (84,3%) sur 89 laboratoires ont obtenu la note idéale de 0. Parmi les 14 autres laboratoires : 3 laboratoires 

ont obtenu le score de 2, 9 ont obtenu le score de 3, un a obtenu le score de 5, un a obtenu le score de 15. 

Tous les laboratoires codant plus d’un jeu de données ont obtenu le score idéal de 0. 

2.3.4. CONCLUSIONS 

Le pourcentage de résultats corrects était élevé (97,8 %). Toutes les méthodes ont donné un pourcentage 

de réponse correcte supérieur à 90%. Un seul laboratoire semble rencontrer des problèmes avec un score 

de 15 en raison de cinq résultats non déterminés. 
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2.4. Neisseria gonorrhoeae 

2.4.1. RÉSULTATS PAR ÉCHANTILLON 

90 laboratoires ont rendu des résultats. 84 ont envoyé une série de données, 5  deux séries et un, trois séries 

de données. Par conséquent, 97 séries de données ont été analysées. 

 

Tableau R5. Résultats par échantillon pour la détection de N. gonorrhoeae à l’aide de méthodes moléculaires 

Echantillon Résultat 

attendu 

Positif Négatif ND Statut 

CTNG2201 Positive 89 6 2 Detected 

CTNG2202 Positive 55 42 0 Infrequently detected 

CTNG2203 Negative 0 96 1 Négatif 

CTNG2204 Negative 0 96 1 Négatif 

CTNG2205 Negative 1 95 1 Négatif 

CTNG2206 Positive 89 7 1 Detected 

CTNG2207 Negative 0 95 2 Négatif 

CTNG2208 Negative 0 95 2 Négatif 

CTNG2209 Positive 96 1 0 Frequently detected 

 

Nombre total de réponses : 873  

Total des réponses correctes : 806 (92,3 %) 

Résultats faussement positifs : 1 

Résultats faussement négatifs : 56 

Résultats indéterminés : 10 

2.4.2. RÉSULTATS PAR MÉTHODE 

Tableau R6. Résultats par méthode de détection de N. gonorrhoeae à l’aide de méthodes moléculaires 

Méthode N NR NRC % FP FN ND # 

BDCTGLTV2 Triplex BDMAX 5 45 45 100,0 0 0 0 1 

Viasure CT NG 2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Elitech ELITE Ingenius STI plus 10 90 90 100,0 0 0 0 1 

LDT PCR 1 9 9 100,0 0 0 0 1 

NeuMo DCX CT/NG 2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Presto CT NG  2 18 18 100,0 0 0 0 1 

Gene Xpert CT NG 18 162 154 95,1 0 7 1 2 

Home rtqPCR 4 36 34 94,4 0 2 0 3 

Abbott Alinity m STI 9 81 76 93,8 0 4 1 4 

Abbott CT NG 6 54 50 92,6 0 4 0 5 

Roche Cobas 4800 CT/NG 11 99 89 89,9 0 10 0 6 

Seegene Allplex CT/ NG/ MG/TV  11 99 88 88,9 1 5 5 7 

Meridian 1 9 8 88,9 0 1 0 7 

Seegene Allplex STI Essential Assay 6 54 46 85,2 0 6 2 8 

Aptima Combo 2  CT/NG 6 54 42 77,8 0 11 1 9 

Roche Cobas 6800 Roche CT/NG 2 18 14 77,8 0 4 0 9 

Microgen Amplcube STD Panel 1 1 9 7 77,8 0 2 0 9 

Total 97 873 806 92,3 1 56 10   

N : nombre d’ensembles de données; NR: nombre de résultats; NRC : nombre de résultats corrects FP : 

faux positifs; FN : faux négatif; ND : non déterminé 
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2.4.3. SCORES PAR LABORATOIRE 

Parmi les 84 laboratoires ayant encodé une serie de résultats, 44 (52,4%) ont obtenu le score idéal de 0, 24 

(28,6%) ont obtenu le score de 1, un a obtenu le score de 2, 12 (14,3%) ont obtenu le score de 3, un a 

obtenu le score de 4, un le score de 5 et un le score de 15. Parmi les 5 laboratoires encodant 2 séries 

données, 3 ont obtenu le score idéal de 0.  L’un a obtenu le score de 1 (0+1), l’autre a obtenu le score de 8 

(1+7). Enfin, le laboratoire ayant rendu 3 séries de données a obtenu le score de 2 (0+1+1). 

 

2.4.4. CONCLUSIONS 

En ce qui concerne la détection de N. gonorrhoeae, le pourcentage de résultats corrects (92,3%) est inférieur 

à celui de C. trachomatis (97,8%). Elle est principalement due à la présence d’un échantillon rarement 

détecté (2022-02). Cet échantillon avait une valeur Ct/Cq de 36 dans le laboratoire expert, ce qui indique un 

résultat faiblement positif probablement proche de la limite de détection de la plupart des méthodes. Il est 

intéressant d’observer qu’avec certaines méthodes, N. gonorrhoeae a toujours été détecté dans l’échantillon 

2022-02, alors qu’avec d’autres méthodes, des résultats variables ont été observés. La réussite des 

méthodes variait de 77,8 % à 100 %. Un laboratoire a obtenu un score de 15 pour 5 résultats non déterminés.  

Après examen, c’est le même laboratoire que celui de C. trachomatis.  
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3. HBV ET HCV 

Pour la première fois, Sciensano (Qualité des laboratoires = QL) a organisé une évaluation externe de la 

qualité pour la détection et la quantification des virus du HCV et HBV en collaboration avec le Centre national 

de référence (CNR) pour les hépatites. 

3.1. Les échantillons 

3.1.1. HCV 

Tableau R7. Les échantillons de l’enquête HCV 

Echantillon Matrice Contenu Statut Quantification (Log IU/mL) * 

HCV22-1 plasma HCV Positive 3.2 

HCV22-2 plasma HCV Positive 3.83 

HCV22-3 plasma HCV Positive 3.39 

HCV22-4 plasma HCV Positive 3.7 

HCV22-5 plasma No HCV Negative Not applicable 

* : c’est la valeur obtenue par le CNR lors de la validation du panel 

 

3.1.2. HBV 

Tableau R8. Les échantillons de l’enquête HBV 

Echantillon Matrice Contenu Statut Quantification (Log IU/mL) * 

HBV22-1 plasma HBV Positive 5.44 

HBV22-2 plasma HBV Positive 5.26 

HBV22-3 plasma HBV Positive 4.62 

HBV22-4 plasma HBV Positive 4.07 

HBV22-5 plasma No HBV Negative Not applicable 

* : c’est la valeur obtenue par le CNR lors de la validation du panel 

 

3.2. Resultats 

3.2.1. HBV 

3.2.1.1. Participants 

28 laboratoires s’étaient inscrits. 24 (85,7%) ont encodé les résultats. 

 

3.2.1.2. Résultats qualitatifs 

Résultats par échantillon 

Le tableau R9 présente les résultats par échantillon.  Tous les résultats encodés étaient corrects.  

Tableau R9. Résultats par échantillon 

Echantillon Résultat attendu Positif Négatif 

HBV22-1 Positif 24 0 

HBV22-2 Positif 24 0 

HBV22-3 Positif 24 0 

HBV22-4 Positif 24 0 

HBV22-5 Négatif 0 24 

 

Méthodes utilisées 

Les méthodes utilisées pour détecter le VHB sont reprises dans le tableau R10.  La méthode Cepheid 

Genxpert est la plus utilisée (9/24=37,5%) 
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Tableau R10. Les méthodes 

Méthode N (%) 

Abbott Allinity 4 (16,7%) 

Abbott real time PCR 3 (12,5%) 

APTIMA HBV Quant Assay 1 (4,2%) 

Cepheid Genxpert 9 (37.5%) 

In house real time PCR 2 (8,3%) 

Neu%pDx HBV Quant Assay 1 (4,2%) 

Roche Cobas 4800 HBV 3 (12,5%) 

Roche Cobas 6800 HBV 1 (4,2%) 

Total 24 
 

Score par laboratoire 

Pour les résultats qualitatifs, tous les laboratoires ont obtenu la note idéale de 0. 

 

3.2.1.3. Résultats quantitatifs 

24 laboratoires ont encodé des résultats quantitatifs. 

 

Résultats par échantillon 

Le tableau R11 résume les résultats par échantillon. Si le score Z est inférieur à 3, le résultat est considéré 

comme correct. Sur les 96 résultats, 84 (87,5%) étaient corrects et 12 (12,5%) n’étaient pas corrects (score 

Z (3). 

 

Tableau R11. Résultats quantitatifs par échantillon. 

Echantillon Z score <1 1Z score<2 2Z score<3 Z score 3 % citation 

HBV22-1 14 5 0 5 20.8 

HBV22-2 16 5 0 3 12.5 

HBV22-3 12 5 6 1 4.2 

HBV22-4 14 6 1 3 12.5 

Total 56 21 7 12 12.5 

Résultats par méthode 

Le tableau R12 résume les résultats quantitatifs par méthode.  Le pourcentage de résultats corrects variait 

de 25 % (Aptima) à 100 % (Abbott Allinity, NeuMoDx, Roche Cobas). 

 

Tableau R12. Résultats quantitatifs par méthode 

Méthode N NR NRC % Z score 
<1 

1Z 
score<2 

2Z 
score<3 

Z 

score3 

Abbott Allinity 4  16 16 100 11 5 0 0 

NeuMoDx HBV Quant 
Assay 

1  4 4 100 3 1 0 0 

Roche Cobas 6800 HBV 1  4 4 100 0 4 0 0 

Cepheid Genxpert 9  36 34 94.4 26 6 2 2 

Roche Cobas 4800 HBV 3  12 11 91.7 10 1 0 1 

Abbott real time PCR 3  12 9 75 4 2 3 3 

In house real time PCR 2  8 5 62.5 2 2 1 3 

APTIMA HBV Quant 
Assay 

1  4 1 25 0 0 1 3 

Total 24 96 84 87.5 56 21 7 12 
N : nombre de laboratoires, NR : nombre de résultats, NRC : nombre de résultats corrects, % : % de 

résultats corrects. 
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Score par laboratoire 

Le score peut aller de 0 pour 100% des résultats corrects à 12 pour 100% des résultats erronés. 4 
laboratoires ont obtenu la note idéale de 0 ; 5 laboratoires ont obtenu la note de 1 ; 3 laboratoires ont obtenu 
la note de 2 ; 6 laboratoires ont obtenu la note de 3; 2 laboratoires ont obtenu le score de 4 et 3 laboratoires 
ont obtenu le score de 11. 
 

3.2.2. HCV 

3.2.2.1. Résultats qualitatifs 

29 des 33 laboratoires enregistrés (87,9%) ont rendu des résultats qualitatifs. 

 

Résultats par échantillon 

Le tableau R13 résume les résultats par échantillon.  

Tableau R13. Résultats qualitatifs par échantillon 

Echantillon Résultat attendu Positif Négatif ND Statut 

HCV22-1 Positive 27 1* 1 detected 

HCV22-2 Positive 28 0 1 Frequently detected 

HCV22-3 Positive 29 0 0 Frequently detected 

HCV22-4 Positive 28 0 1 Frequently detected 

HCV22-5 Negative 1* 28 0 Negative 
* : Le laboratoire qui a répondu positif pour l’échantillon négatif a également répondu négatif pour un 

échantillon positif, probable inversion. 

 

Sur 145 résultats recueillis, 140 (96,6%) étaient corrects. Après l’inversion, 1 résultat était un faux négatif 

et un résultat un faux positif, tandis que 3 résultats étaient des résultats indéterminés. 

Résultats par méthode 

Le tableau R14 résume les résultats par méthode. Le pourcentage de résultat correct par méthode variait 

de 86,7 % (Roche Cobas 6800) à 100 % (Abbott Allinity, Aptima, Hologic, Procelix, Roche Cobas 4800)  

 

Tableau R14. Résultats par méthode 

Méthode N NR NRC % FP FN ND 

Abbott Allinity HCV 4 20 20 100 0 0 0 

Abbott RT PCR 2 10 9 90 0 0 1 

APTIMA HCV Quant Assay 1 5 5 100 0 0 0 

Cepheid Genxpert 14 70 68 97.1 0 0 2 

Hologic HCV qyuant Dx assay 1 5 5 100 0 0 0 

Procleix Ultrio Elite Assay 1 5 5 100 0 0 0 

Roche Cobas 4800 HCV 3 15 15 100 0 0 0 

Roche Cobas 6800 HCV 3 15 13 86.7 1 1 0 

Total 29 145 140 96.6 1 1 3 
N : nombre de participants, NR : nombre de résultats, NRC : nombre de résultats corrects ; % : 

pourcentage de résultats corrects, PF : faux positifs ; FN : faux négatif ; ND : non déterminé. 

Score par laboratoire 

25 laboratoires ont obtenu la note idéale de 0. Un laboratoire a obtenu un score de 2, deux laboratoires un 
score de 3 et un laboratoire un score de 5. Le score maximum possible était de 14. 

 

3.2.2.2. Résultats quantitatifs 

26 laboratoires ont envoyé des résultats quantitatifs. 

 

Résultats par échantillon 

Le tableau R15 résume les résultats par échantillon.  Sur les 104 résultats, 95 (91,3 %) étaient corrects et 

9 (8,7 %) n’étaient pas corrects (3 scores Z (3 et 6 non déterminés). 
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Tableau R15. Résultats par échantillon 

Echantillon Z score <1 1Z score<2 2Z score<3 Z score 3 ND % 
citation 

HCV22-1 14 8 0 1 3 14.4 

HCV22-2 19 4 1 1 1 7.7 

HCV22-3 17 3 4 1 1 7.7 

HCV22-4 18 5 2 0 1 3.8 

Total 68 20 7 3 6 8.7 

 

Resultats quantitatifs par méthode 

Le tableau R16 résume les résultats par méthode.  Le pourcentage de résultats corrects variait de 75% 

(Abbott real time PCR et Hologic) à 100% (Abbott Allinity, Aptima). 

 

Tableau R16. Résultats par méthode 

Méthode N NR NRC % Z 
score 
<1 

1Z 
score<2 

2Z 
score<3 

Z 

score3 

ND 

Abbott Allinity HCV 4 16 16 100 11 4 1 0 0 

Abbott RT PCR 2 8 6 75 3 1 2 1 1 

APTIMA HCV Quant 
Assay 

1 4 4 100 3 0 1 0 0 

Cepheid GenXpert 13 52 48 92.3 42 6 0 0 4 

Hologic HCV quant 
Dx assay 
 

1 4 3 75 2 1 0 1 0 

Roche Cobas 4800 
HBV 
 

3 12 11 91.7 3 7 1 1 0 

Roche Cobas 6800 
HCV 

2 8 7 87.5 4 1 2 0 1 

 26 104 95 91.3 68 20 7 3 6 
N: nombre de participants, NR: nombre de résultats encodés, NRC: nombre de résultats corrects, %: 

pourcentage de résultats corrects. ND : résultat non déterminé. 

Score par laboratoire 

Le score peut aller de 0 pour 100% des résultats corrects à 12 pour 100% des résultats erronés. 7 

laboratoires ont obtenu la note idéale de 0 ; 4 laboratoires ont obtenu la note de 1 ; 4 laboratoires ont 

obtenu la note de 2 ; 4 laboratoires ont obtenu la note de 3 ; 2 laboratoires ont obtenu la note de 4 ; 3 

laboratoires ont obtenu la note de 5 ; 2 laboratoires ont obtenu la note de 6. 

  



 

Microbiologie Moléculaire, rapport annuel global définitif 2022. 

FORM 43/125/F V12 15/17 

 

3.2.3. HCV GENOTYPING 

7 laboratoires ont encodé les résultats pour le génotypage du HCV, mais 15 laboratoires ont indiqué qu’ils 

avaient effectué cette analyse. La plupart des laboratoires n’ont pas effectué de génotypage en raison du 

volume d’échantillon trop petit pour le faire, de la détection et du génotypage. Les résultats du génotypage 

ont été résumés dans le tableau R17. Sur les 28 réponses, 20 (71,4%) étaient correctes, 8 n’étaient pas 

correctes dont 4 non determines. 

 

Tableau R17. Résultats du génotypage 

Echantillons Génotype attendu* Résultats encodés 
(nombre) 

commentaire 

HCV22-1 1a genotype 1a (4) 
genotype 1 (1) 
ND (2) 

3 not correct results 

HCV22-2 1b Genotye 1b (4) 
Genotype 1 (2) 
ND (1) 

3 not correct results 

HCV22-3 3a Genotype 3a (4) 
Genotype 3 (1) 
Genotype 6 (1) 
ND (1) 

2 not correct results 

HCV22-4 1a Genotype 1a (7) ok 
* : tel que déterminé par le CNR 

ND : non déterminé 

Parmi les 7 laboratoires, 4 ont utilisé la méthode Versant HCV génotype 2, 1 le Sentosa® SQ HCV 

Genotyping Assay, un le kit RTqPCR HCV genotype II d’Abbott et un une méthode maison. 

3.2.4. CONCLUSIONS 

Globalement, l’étude pilote a été couronnée de succès.  Le principal problème provenait du volume de 

l’échantillon pour l’analyse du HCV. Il semble que pour la méthode céphéide, 1 mL ne suffise pas.  Par 

conséquent, pour la prochaine enquête, il est important de prévoir des échantillons de 2 mL. Il est également 

important de demander le génotypage sur le même échantillon que la détection et la quantification. 
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4. BORDETELLA PERTUSSIS 

4.1. Echantillons 

Une souche de Bordetella pertussis a été fournie par le CNR et mise en cultgure chez sciensano sur gélose 

au charbon.  Une suspension a été réalisée et titrée. Une solution mère à 5 108 UFC/ml a été constituée.  A 

partir de cette suspension, des dilutions ont été faites dans des expectorats. 3 échantillons ont été préparés 

: un échantillon négatif (expectorat sans bactéries) appelé BP22-1; un échantillon composé de 500 μl de 

solution mère dans 50 mL d’expectorats, puis aliquoter pour produire 30 échantillons de 1,5 mL. Cet 

échantillon a été appelé BP22-2. 500 ul de BP22-2 ont été ajoutés à 50 mL d’expectorations et d’aliquoter 

(30x1,5 mL) pour obtenir l’échantillon BP22-3. 

 

4.2. Results 

4.2.1. LES PARTICIPANTS 

23 laboratoires étaient inscrits et  21 (91.3%) ont rendu des résultats. 

 

4.2.2. RESULTATS PAR ÉCHANTILLON 

Table R18. Résultats par échantillon 

Echantillon Statut Positif Négatif 

BP21-1 Négatif 0 21 

BP22-2 Frequently detected 21 0 

BP22-3 Frequently detected 21 0 

100% des résultats étaient corrects 

 

Table R19. Méthodes et cibles utilisées 

Méthode ADN cible N 

Aries Bordetella kit ptxA gene 2 

Biofire film assay ptxP 1 

Biofire respi 2.1 plus panel ptxP 1 

Bordetella Elite MGB kit ptxA gene 2 

Diasorin Simplexa Bordetella pertussis IS481; IS1001 1 

Qiastat-Dx respiratory panel IS481 1 

RTqPCR in house IS481 + 16S 8 

Seegene Allplex IS481 1 

Seegene Allplex Pneumobacter Assay IS481 2 

Seegene Allplex RP4 IS481 2 

N: nombre 

4.2.3. CONCLUSIONS 

Tous les participants ont encodé les résultats corrects.  C’est peut-être dû au fait que les échantillons positifs 

proposés étaient fortement contaminés. Huit des 21 participants (38,1%) ont utilisé une méthode de PCR 

maison. 5 participants (23,8%) ont utilisé une méthode multiplex de Seegene.  La séquence cible était 

principalement IS481 (16/21=76,2%) et la région promoteur du gène de la toxine de la coqueluche.  La PCR 

sur IS1001 a été utilisée pour faire la distinction entre B. pertussis et B. parapertussis. 
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5. RÉCAPITULATIF 

Un récapitulatif des résultats pour les enquêtes organisées par Sciensano en 2022 est repris dans le tableau 

R20. 

 

Tableau R20. Résumé des résultats pour les enquêtes sciensano 2022 

Paramètre N NE/P NR NRC % rang 

T. gondii 10 5 50 50 100 1 

B. pertussis 21 3 63 63 100 1 

HBV qual 24 5 120 120 100 1 

C. trachomatis 96 9 864 845 97.8 2 

HCV qual. 29 5 145 140 96.6 3 

N. gonorrhoeae 97 9 873 806 92.3 4 

HCV quant. 26 4 104 95 91.3 5 

HBV quant. 24 4 96 84 87.5 6 

Total   2315 2203 95.2  

N : nombre de séries de résultats encodées ; NE/P : nombre d’échantillons par panel ; NR : nombre de 

résultats ; NRC : nombre de résultats corrects 

Globalement, le pourcentage de résultats corrects était de 95,2% (2203/2315).   Selon les enquêtes celui-ci 

variait de 87.5% (HBV quantitatif) à 100% (T. gondii, B. pertussis et HBV qualitatif).   

 

 

FIN 
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