%| ensano COMMISSION DE BIOLOGIE CLINIQUE

ANNUELZOl?




SCIENSANO, ce sont plus de 700 collaborateurs qui

s’engagent chaque jour au service de notre devise

« toute une vie en bonne santé ». Comme notre nom
I'indique, la science et la santé sont au cceur de n  otre
mission. Sciensano puise sa force et sa spécificité
dans une approche holistique et multidisciplinaire de la
santé. Plus spécifiguement, nos activités sont guid ées
par linterconnexion indissociable de la santé de
’homme, de I'animal et de leur environnement (le
concept "One health™ ou « Une seule santé »). Dans
cette optique, en combinant plusieurs angles de
recherche, Sciensano contribue d’une maniere unique

a la santé de tous.

Issu de la fusion entre I'ancien Centre d’Etude et de
Recherches Vétérinaires et Agrochimiques (CERVA) et
'ex-Institut scientifique de Santé publique (ISP),
Sciensano s’appuie sur plus de 100 ans d’expertise
scientifique.




Sciensano
Expertise, prestations de service et relations clie nts
Qualité des laboratoires
Commission de Biologie Clinique
Evaluations externes de la Qualité 2017

juin 2018 « Bruxelles e Belgique
Référence interne :Sciensano/EEQ/Rapport annuel 201 7
Rapport présenté en commission de biologie clinique du 20/06/2018

BOUACIDA, LOBNA

BROEDERS, SYLVIA

CAPRON,ARNAUD

CHINA, BERNARD

COUCKE, WIM

DEMARTEAU, MARIANNE

LENGA, YOLANDE

VERNELEN, KRIS

Avec la collaboration du
College des experts et des experts cooptés

Personnes de contact

Philippe Van De Walle « T+32 2 +322642 52 00 - Philippe.Vandewalle@sciensano.be

Bernard China « T+32 2 +322642 53 85 « Bernard.China@sicensano.be

Avec le soutien financier de Partenaires

<

INAMI



INTRODUCTION

RESUME

Pour la premiére fois, le service qualité des laboratoires de SCIENSANO (qui fait partie de la direction scientifique Expertise,
prestation de services et relation clients) a produit un rapport annuel qui ap our objectif de résumer I'ensemble des activités
d’EEQ de I'année 2017.

En 2017, nous avons organisé 84 enquétes d’évaluation externe de la qualité pour les laboratoires belges et luxembourgeois
de biologie clinique. Notre programme EEQ concerne les domaines de I'alcoolémie, I'allergie, I'andrologie, la biologie
moléculaire, la chimie, les immunoassais, le monitoring thérapeutique, les marqueurs cardiaques, les drogues, la
microbiologie, la sérologie infectieuse, la parasitologie, I'nématologie, 'immunohematologie, la coagulation, la cytométrie en
flux, la sérologie non infectieuse, les POCT, HbAlc et les métaux lourds.

Cette activité a donné lieu a la production de 55 rapports globaux et de 15 rapports annuels globaux. D’autre part, apres
chaque enquéte organisée par Sciensano, les laboratoires ont rapidement pu disposer d'un rapport individuel ou d'un
rapport préliminaire leur permettant d’évaluer eux-méme leur performance. Enfin, pour les enquétres ou c’était pertinent le
laboratoire a recu un rapport annuel individuel (pZpU).

Certaines enquétes sont partiellement ou totalement sous-traitées a des organisations internationales d’'EEQ. C’est le cas
pour certains paramétres de micrologie moléculaire (QCMD, Ecosse), d’hémato-oncologie (UKNegas, UK), du POCT
glucose (Eurotrol, NL), d’HbAlc (SKML, NL) et des métaux lourds (SKML, NL).
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METHODOLOGIE

METHODES D’EVALUATION

Pour les enquétes qualitatives, I'évaluation se fait par rapport au résultat attendu. Celui-ci est en général le fruit d’un
consensus fournit par les experts.
Pour les enquétes quantitatives, les laboratoires sont évalués sur base du Z-Score et du U-score.

LE Z-SCORE

Le Z-score est calculé de la maniére suivante :

la valeur centrale des résultats fournis par les laboratoires utilisant la méme méthode. Sauf avis contraire, il s'agit
de la valeur cible. La médiane n’est calculée que pour les méthodes avec au moins 6 participants.

Mesure de la dispersion des résultats fournis par les laboratoires utilisant la méme méthode que vous.
SD=(P75-P25)/1,349

P75= percentile 75%

P25= percentile 25%

la différence entre votre résultat et la médiane de votre méthode (exprimée en unités d'écart type): Zm = (R - Mm) / SDm
.Le résultat est cité si IZml > 3.

Le pz
Pour un laboratoire, une méthode ou un échantillon, on peut calculer le pourcentage de citation Z regu qui correspond au

nombre de (résultats cités/nombre de résultats possibles)*100.

LE U-SCORE

Il s’agit de I'écart relatif du résultat par rapport a la médiane de la méthode (exprimé en %): Um = ((R - Mm) / Mm) * 100
(%) et Ug = ((R - Mg) / Mg) * 100 (%).

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

Le pU
Pour un laboratoire, une méthode ou un échantillon, on peut calculer le pourcentage de citations U regues qui

correspond au nombre de (résultats cités/nombre de résultats possibles)*100.

Le tableau ci-dessous décrit les différentes possibilités qui peuvent se présenter pour un résultat:

Z-score Interprétation u-score Interprétation
0 J'exécute correctement ma méthode 0 Ma méthode analytique est bonne
+ répétés  Je devrais analyser la maniere dont 0 Ma méthode analytique est bonne
j'exécute ma méthode
0 J'exécute correctement ma méthode + répétés Je devrais analyser les performances de

la méthode que j'utilise
+répétés Je devrais analyser la maniére dont + répétés Je devrais analyser les performances de
j'exécute ma méthode* la méthode que j'utilise*

0 : pas de citation

+ : pour le z-score, votre résultat s’écarte de plus de 3 SD de la médiane du groupe

+ : pour le u score, votre résultat s’écarte plus de la médiane que ne I'autorise la limite fixe d

* Dans ce cas, la premiére étape consiste a contrdler la maniére dont jexécute la méthode. Si la situation ne
s’améliore pas, c’est la méthode elle-méme qui peut étre mise en cause.

https://www.wiv-isp.be/QML/index_fr.htm
(Choisir « brochures » dans le menu proposeé)




ou directement a I'adresse suivante:

https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external guality/brochures/ fr/brochures.htm

1) Brochure d'information sur les programmes d'évaluation externe de la qualité pour les laboratoires clinigues
(Brochure d’information générale sur I'évaluation externe).

2) Brochure statistigue (Procédure générale de calcul statistique mis au point par le professeur Albert).

3) Traitement des valeurs censurées (Procédure de calcul statistique appliquée aux valeurs censurées rédigée par le

Professeur Albert).



|. ALCOOLEMIE

Coordinateur : Wim Coucke

1.NOMBRE DE LABORATOIRES

Enquéte 2017/1: 163 dont 9 Luxembourgeois.
Enquéte 2017/2: 163 dont 9 Luxembourgeaois.

2. NOMBRE D’ECHANTILLONS TESTES

Deux enquétes ont été organisées au cours du cycle 2017.
Enquéte 2017/1

Pour la premiére enquéte, tous les participants ont recu 6
échantillons de plasma avec des concentrations d'éthanol
allant de 0,63 a 2,1 g / L. Quatre échantillons ont été
préparés sur la base d'un sérum congelé a un seul
donneur. En outre, deux autres échantillons ont été utilisés
par un autre donneur. Le premier échantillon était congelé,
l'autre était frais.

Enquéte 2017/2

Pour la deuxiéme enquéte, les participants ont recu 6
échantillons différents qui ont été enrichis avec des
concentrations d'éthanol allant de 0,17 g/La 3,13g/L.
Cing échantillons ont été préparés sur la base d'un sérum
congelé a un seul donneur. Un échantillon a été préparé
sur la base de sang frais. Les laboratoires ont été invités a
analyser cet échantillon de maniére routiniere,
éventuellement par centrifugation. Les laboratoires ne
seront pas évalués pour cet échantillon.

Pour le cycle de 2017, un laboratoire a été en mesure de
fournir un minimum de 11 résultats d'analyse évaluables
différents et un maximum de 22 résultats évaluables s'il
avait participé pleinement a chaque enquéte et utilisé deux
méthodes

3. METHODES UTILISEES

Le tableau ci-dessous montre la répartition du nombre total
de méthodes utilisées dans le dernier sondage de 2017.
Les utilisateurs qui ont utilisé plus d'une méthode sont
comptés deux fois.

Methode %

Direct Gas Chromatography - (capillary- 7 3.9
column)
Direct Gas chromatography (packed- 4 2.2
column)
Headspace chromatography (capillary- 18 10.1
column )
ADH - Abbott (Aeroset/ Architect) 19 10.6

ADH- Siemens- Advia 3 1.7
ADH- Beckman 2 1.1
ADH- Dade (Emit) 10 5.6
ADH- Roche 90 50.3
ADH- Vitros 18 10.1
ADH- Microgenics 3 1.7
ADH- Thermo Scientific 5 2.8

Direct Gas Chromatography - (capillary- 7 3.9
column)
Total 179 100

En ce qui concerne la comparaison entre la situation a la
fin 2016 et la fin de 2017, on peut dire ce qui suit:

Un laboratoire a arrété la chromatographie headspace, un
autre laboratoire I'a commencée.

Un autre laboratoire a arrété la chromatographie directe en
phase gazeuse directe (packed-column).

Deux utilisateurs de ADH-Dade (Emit) sont passés a une
autre méthode, l'un utilise maintenant ADH Microgenics
l'autre ADH-Roche.

Outre le laboratoire utilisant maintenant ADH Roche au lieu
de ADH-Dade Emit il y a trois autres laboratoires qui
rempalcé I' ADH Roche: un utilise ADH Vitros, un ADH-
Dade Dimension, et un ADH Siemens Advia. En outre,
deux laboratoires utilisant ADH-Roche ont arrété les
analyses d'alcool. De plus, un utilisateur d° ADH Thermo
Scientific n'a pas participé pas a I'EEQ en 2017. Il en
résulte que cette méthode en 2017, contrairement a 2016,
n'a pu étre évaluée pour la varialbilité des EEQ. Les
laboratoires utilisant cette méthode ne pouvaient donc pas
étre évalués pour le Z-score.

4. ETUDE PZ PU

Une étude PzPu a été réalisée sur toutes les données
traitées de toutes les méthodes. Compte tenu du nombre
limité de résultats pour ce programme, I'impact d'une erreur
d'analyse sur ces valeurs PzPu est beaucoup plus
important que dans les autres domaines.Les scores Z ont
été calculés sur la base de la médiane du groupe tandis
gue pour les scores U, une valeur cible basée sur tous les
résultats chromatographiques a été utilisée, qui est
spécifique pour I'EEQ alcoolémie de Sciensano. .Au cours
de cette étude PzPu, les médianes des groupes ont été
utilisées pour le calcul des scores Z, et pour le calcul des
scores U, les valeurs médianes de tous les résultats
obtenus avec les méthodes chromatographiques ont été
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prises comme valeurs cibles.Ces valeurs cibles sont Tableau 2. Caractéristiques de la distribution des valeurs

indiquées dans le tableau ci-dessous. de PzPU pour les cycles 2013 a 2017: nombre de
laboratoires (n), moyenne (m), * écart-type (SD), centiles,
Tableau 1. Valeurs cibles utlisées minimum et maximum
n m*: P25 P50 o ‘ P90 P95 P99  Min-
Enquéte Echantillon Valeur cible (g/L) S R
2017/1 /14043 063 171 3.92% 0 0 o 15 225 40 0-
: 9.02 50
E/14944 1.65 167 537+ 0 0 182 273 485 0-
E/14945 1.27 11.8 9.1 90.9
E/14946 2.07 1
£/14947 083 164 7i%?oi 0 0 gy 200 446 667 0-90
E/14948 2.1 151 591+ 0 0 45 200 350 573 0-90
2017/2 E/15353 1.39 13.6 ’
E/15354 2 46 156 570+ O 0 g7 181 356 4954 0-
11.6 o8 63.6
E/15355 0.48 152 436+ O 0 181 273 4991 0-
E/15356 3.13 10.6 0 3 63.6
E/15357 0.17 171 11.33 0 0 Y 43 63 0-70
E/15358 1.04 *16.5
167  11.37 0 0 g, 35 455 752 0-—
+17.6 : 100
171 13.75 0 0 L, 364 455 627 0-
Les limites suivantes ont été utilisées pour I'évaluation des +17.2 ) 81.8
scores U: 165  15.82 0 91 ,,, 454 527 669 0-
+18.1 : 81.8
166  12.02 0 43 o, 364 455 727 0-
+17.1 : 100
Concentratie Concentratie Concentratie 164 988+ 0 0 9o 273 493 636 0-
<0.4 g/L 0.4-0.7 glL >=0.7 g/L = 313; — — §°
Sciensano: Sciensano: 15% Sciensano:15% 101 o ' T 100
25% KB: 9.5% KB: 6.5% 171 2.88% 0 0 o 91 182 482 0-
KB: 21.6% 8.23 54.5
E/15357 E/14943, E/14944, E/14945, 105 a0 0 gy 164 182 213 00
E/15355 E/14946, E/14947, 166 515: 0 0 182 273 518 0-
E/14948, E/15353, 12.0 0 81.8
E/15354, E/15356, 164  1.10+ 0 0 0 0 455 2155 0-
E/15358 | 207 | 5.54 545
En 2017, en comparaison avec les années précédentes * m: les moyennes sont seulement indicatives pour suivre
plus d'échantillons avec une concentration élevée (> = 0.7¢g la performance au fil du temps

/L)

5. DISTRIBUTION DES VALEURS PZ ET PU

La répartition des résultats du Pz, du PuKB (limites fixes
KB) et du PuSC (limites fixes Sciensano) obtenues au
cours des 5 dernieres années est présentée dans le
tableau 2.
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Tableau 3. Caractéristiques de la distribution du
pourcentage de citations par laboratoire par rapport aux
limites de I'AR pour les cycles 2012 a 2016, uniquement
pour les experts judiciaires: nombre de laboratoires (n),
moyenne (M), + écart-type (ET) , percentiles, minimum et
maximum

Fig 1. Proportions cumulées des citations U par rapport aux
limites de la RD, uniqguement pour les experts judiciaires
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Le graphique montre que la performance en 2017 est
comparable aux années précédentes a I'exception de 2016,
ou les résultats étaient supérieurs.

citations Pz et Pu par méthode

Une autre analyse consiste a vérifier le nombre total de
citations pour chaque méthode pour les deux analyses,
d'une part le z-score (3SD) et d'autre part le u-score basé
sur les limites fixes de 25% avec des concentrations jusqu'a
<0.40g / L 15% pour les concentrations> 0,40 g/ L (PuSC).

Le tableau 4 ci-dessous montre le nombre total de citations
par méthode, le nombre total de résultats évalués et le
pourcentage de citations pour le cycle 2017 pour les scores
Z et les scores U.

Tableau 4. Nombre total de citations, nombre total de résultats
évaluables et pourcentage de citations pour chaque méthode pour
I'EEQ 2017.

Pz Pusc
METHODE Cit Tot % Cit Tot %
z u

ADH - Abbott 12 197 5.74 3 209 1.44
(Aeroset/ Architect)
ADH- Beckman 0 22 0
ADH- Dade (Emit) 0 116 0.00 0 116 0
ADH- Roche 48 952 4.80 12 1000 1.20
ADH- Vitros 10 188 5.05 9 198 4.55
Direct Gas 2 69 2.82 0 71 0
Chromatography -
(capillary-column)
Direct Gas 0 50 0
chromatography
(packed-column)
Headspace 6 186 3.13 0 192 0
chromatography
(capillary-column )
ADH-Microgenics 0 27 0
ADH-Dade Dimension 0 6 0
ADH-Siemens -Advia 0 39 0
ADH-Thermo Scientific 0 55 0
Total 116 1852 6.26 115 2064 557

Note: Le nombre de citations est donné d'abord par rapport aux
limites de 3SD (Pz) et ensuite par rapport aux limites de
Sciensano (écart relatif par rapport a la valeur cible). Le nombre
de citations doit toujours étre comparé au nombre total de
valeurs déclarées, de sorte que la troisieme colonne pour le Pz
et la troisieme colonne pour le Pu contiennent les valeurs pour
comparer les méthodes. Pour les méthodes avec trop peu de
participants (c'est-a-dire moins de 6), seule une évaluation a
été effectuée par rapport a la valeur cible (Pu).

Etant donné que les citations U examinent dans quelle mesure
les laboratoires donnent une valeur fortement déviante par
rapport aux limites fixées, celles-ci sont utilisées au mieux pour
comparer les méthodes. Les méthodes chromatographiques
obtiennent généralement de meilleurs résultats que les
méthodes enzymatiques. La fréquence des citations U est
particulierement faible cette année, la majorité des méthodes
n'étant pas citées. Seul le pourcentage relativement élevé de la
méthode Vitros mérite d'étre mentionné

Analyse de la variabilité des différentes méthodes au cours
du cycle 2017

Le graphique ci-dessous montre la relation entre I'écart-type et
la médiane pour chaque méthode comptant au moins six

participants. La relation est calculée sur la base de la courbe

caractéristique SD =+/ 87 + @?CONC? ,SD est 'écart type,

conc est la concentration médiane, a et  sont des parametres
évaluables) (Thompson M, la fonction caractéristique, une
alternative a la fonction Horwitz propre a la méthode. J. AOAC
Int 2012; 95 (6): 1803: 6.)
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Figure 2. Deviations standards des différentes méthodes en fonction de leur médiane.
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Il est immédiatement visible que la chromatographie en phase gazeuse directe (colonne capillaire) pour des concentrations de 0,5 g/
L et plus, avec ADH-Dade (Emit) et ADH-Vitros, présente une variabilité plus élevée que les trois autres méthodes.
ADH-Roche, d'autre part, montre la plus faible variabilité pour des concentrations d'environ 1 g/ L..
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RESULTATS

Il. ALLERGIE

Coordinateur : B. China
1. INTRODUCTION

Au cours de I'année 2017, 4 enquétes ont été organisées
avec chaque fois 3 sérums. Ces sérums proviennent de
patients en consultation chez des allergologues
néerlandais. Les échantillons sont fournis par SKML,
Winterswijk, Pays-Bas.

Pour chaque sérum, on demande aux laboratoires de
doser les IgE totales et les IgE dirigées contre des
allergenes spécifiques (tableau 1).

Tableau 1. Les allergénes spécifiques par échantillon
Ech. Allergénes

2017.1 f1 egg White f13 Peanut e3 Horse dander
2017.2 el Cat dander g5 Lolium t3 Betula
perenne verrucosa
2017.3 11 honey bee m6 A. alternata f1 egg White
venom

2017.4 di el Cat dander e3 Horse dander
dermatophagoides

2017.5 f14 Soya bean f13 Peanut e3 Horse dander

2017.6 di t3 Betula t4 Hazel pollen
dermatophagoides verrucosa

2017.7 2 Milk f3 fish cod w6 Artemisia vulg.

2017.8 di g5 Lolium g6 Phleum
dermatophagoides perenne pratense

2017.9 f2 Milk f13 Peanut M2 Cladosporium

herb.
2017.10 el Cat dander e5 Dog dander t3 Betula

verrucosa

f4 Wheat e5 Dog dander

2017.11
2017.12

f14 Soya bean

g5 Lolium perenne g6 Phleum

pratense

t4 Hazel pollen

2.LES PARTICIPANTS

En 2017, de 133 a 135 laboratoires se sont inscrits aux
enquétes d'allergie (tableau 2).

Tableau 2. Les participants

ponses %
Inscrits

135 135 100
133 133 100
133 131 98.50
134 133 99.25
535 532 99.44

Le pourcentage de laboratoire ayant répondu était de
99,44%.

3. RESULTATS PAR PARAMETRE

On peut évaluer les réponses par parametre (Tableau 3).
Tableau 3. Nombre de citations par parameétre.

Parametre z|>3 |z[<3 Ztotaux Pz
IgE 23 1430 1453 1,58%
d1 Dermatophag pt 8 354 362 2,21%
el Cat dander 12 354 366 3,28%
e3 Horse dander 7 290 297 2,36%
e5 Dog dander 2 146 148 1,35%
f1 Egg white 2 118 120 1,67%
f13 Peanut 7 319 326 2,15%
f14 Soya bean 3 111 114 2,63%
f2 Milk 8 228 236 3,39%
f4 Wheat*

g5 Lolium perenne 3 166 169 1,78%
g6 Phleum pratense 5 195 200 2,50%
i1 Apis mellifera 3 79 82 3,66%
m2 Cladospor. herb. 0 54 54 0,00%
m6 A. alternata*

t3 Betula verrucosa 6 349 355 1,69%
T4 Hazel pollen 7 162 169 4,14%
w6 Artemisia vulg. 2 70 72 2,78%

*. pour ce parametre seules de valeurs censurées ont
été introduites et aucun Z score n'a été calculé.

On constate que les valeurs de pZ varient de 0.0%
(m2) a 4,14% (t4).

4. EVALUATION DES LABORATOIRES

On constate que la majorité des laboratoires (75%) ont une
valeur de pZ inférieure a 2,72% pour I'année 2017. Les
percentiles sont indiqués au tableau 5.
Tableau 5. Statistiques liées aux scores
laboratoires

pZ des

Percentiles
N m SD 25 50 75 90 95 99
A 135 2,21 3.97 0 0 272 76 1219 16.48

89 laboratoires sur 135 soit 65,9% ont obtenu en 2017 un
pZ score de 0%.
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RESULTATS

5. CONCORDANCE ENTRE LES METHODES
Pour la détermination des IgE spécifiques d'allergenes, deux méthodes sont principalement utilisées : (Thermo Fishcer

Scietnific Unicap et Siems Immulite. Le tableau 7 présente la concordance entre les deux méthodes par échantillon et par

parametre.

Tableau 7. Comparaison des résultats UNICAP et Siemens
Ech.

Enquéte

allergéne

méthode

par échantillon et par allergéne

Médiane

(KUIL)

\

Interprét.

Accord

2017/1 01 e3 Horse dander THERMO UNICAP 1.29 77 positif OK
2017/1 01 e3 Horse dander SIEMENS IMMULITE 4.26 22 positif
2017/1 01 F1 Blanc d'oeuf THERMO UNICAP 3.65 90 positif OK
2017/1 01 F1 Blanc d’oeuf SIEMENS IMMULITE 17.75 30 positif
2017/1 01 f13 Peanut THERMO UNICAP 3.94 83 positif OK
2017/1 01 f13 Peanut SIEMENS IMMULITE 8.99 26 positif
2017/1 02 el Cat dander THERMO UNICAP 0.31 91 positif OK
2017/1 02 el Cat dander SIEMENS IMMULITE 1.06 32 positif
2017/1 02 g5 Lolium perenne THERMO UNICAP 1.22 45 positif OK
2017/1 02 g5 Lolium perenne SIEMENS IMMULITE 2.20 12 positif
2017/1 02 T3 Betula verrucosa THERMO UNICAP 8.24 89 positif OK
2017/1 02 T3 Betula verrucosa  SIEMENS IMMULITE 36.50 30 positif
2017/1 03 F1 Blanc d’oeuf THERMO UNICAP <0.1 90 négatif OK
2017/1 03 F1 Blanc d’oeuf SIEMENS IMMULITE <0.1 30 négatif
2017/1 03 11 Apis mellifera THERMO UNICAP 4.52 76 positif OK
2017/1 03 11 Apis meliffera SIEMENS IMMULITE 4.15 28 positif
2017/1 03 M6 A. alternata THERMO UNICAP <0.1 52 négatif OK
2017/1 03 M6 A. alternata SIEMENS IMMULITE <0.1 21 négatif
2017/2 04 d1 Dermatophag pt THERMO UNICAP 14.10 89 positif OK
2017/2 04 d1 Dermatophag pt SIEMENS IMMULITE 27.85 32 positif
2017/2 04 el Cat dander THERMO UNICAP 1.14 91 positif OK
2017/2 04 el Cat dander SIEMENS IMMULITE 4.60 30 positif
2017/2 04 e3 Horse dander THERMO UNICAP 3.00 78 positif OK
2017/2 04 e3 Horse dander SIEMENS IMMULITE 11.90 21 positif
2017/2 05 e3 Horse dander THERMO UNICAP 0.45 78 positif OK
2017/2 05 e3 Horse dander SIEMENS IMMULITE 2.31 21 positif
2017/2 05 F13 peanut THERMO UNICAP 10.70 83 positif OK
2017/2 05 F13 peanut SIEMENS IMMULITE 23.85 26 positif
2017/2 05 F14 Soya bean THERMO UNICAP 0.42 85 positif OK
2017/2 05 F14 Soya bean SIEMENS IMMULITE 0.57 29 positif
2017/2 06 d1 Dermatophag pt THERMO UNICAP 15.90 89 positif OK
2017/2 06 d1 Dermatophag pt SIEMENS IMMULITE 30.40 32 positif
2017/2 06 T3 Betula verrucosa THERMO UNICAP 25.80 88 positif OK
2017/2 06 T3 Betula verrucosa  SIEMENS IMMULITE 92.90 29 positif
2017/2 06 T4 Hazel Pollen THERMO UNICAP 12.20 63 positif OK
2017/2 06 T4 Hazel Pollen SIEMENS IMMULITE 2.32 21 positif
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Enquéte
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/3
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4
2017/4

07
07
07
07
07
07
08
08
08
08
08
08
09
09
09
09
09
09
10
10
10
10
10
10
11
11
11
11
11
11
12
12
12
12
12
12

allergéne

F2 Milk

F2 Milk

F3 fish cod

F3 fish cod

W6 Artemisia vulg
W6 Artemisia vulg
d1 Dermatophag pt
d1 Dermatophag pt
g5 Lolium perenne
g5 Lolium perenne
g6 Phleum pratense
g6 Phleum pratense
f13 Peanut

f13 Peanut

F2 Milk

F2 Milk

M2 Cladospor. Herb.
M2 Cladospor. Herb.

el Cat dander

el Cat dander

e5 Dog dander

e5 Dog dander

t3 Betula verrucosa
t3 Betula verrucosa
e5 Dog dander

e5 Dog dander

F14 Soya bean

F14 Soya bean

F4 wheat

F4 wheat

g5 Lolium perenne
g5 Lolium perenne
g6 Phleum pratense
g6 Phleum pratense
T4 hazel pollen

T4 hazel pollen

méthode

THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE
THERMO UNICAP
SIEMENS IMMULITE

Médiane

6.63
16.10
<0.1
<0.1
<0.1
<0.1
18.90
28.70
7.78
12.50
6.01
9.45
4.04
9.71
1.87
5.48
<0.1
<0.1
3.16
9.69
2.49
2.09
1.34
5.81
<0.1
0.19
<0.1
<0.1
<0.1
<0.1
&.1L8
6.51
2.79
6.53
0.92
0.21

\

88
30
77
24
72
22
91
29
44
11
79
20
84
24
88
30
54
19
94
28
92
28
92
27
93
28
90
25
80
20
46
11
83
18
67
18

Interprét.

Positif
Positif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Négatif
Négatif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Positif
Négatif
Positif
Négatif
Négatif
Négatif
Négatif
positif
positif
positif
positif
positif
positif

Accord
OK

OK

OK

OK

OK

OK

OK

OK

OK

OK

OK

OK

NOK

OK

OK

OK

OK

OK

Méme si pour la plupart des parameétres, des différences significatives ont été mises en évidence entre les méthodes
utilisées, leur implication clinique est la plupart du temps non significative. En effet, pour la majorité des allergenes les deux
méthodes ont donné des résultats conduisant a la méme conclusion (Tableau 7). On note que pour la détection de
I'allergéne e5 dans I'échantillon 2017-11, Siemens donne une réponse légerement positive alors qu’Unicap donne une
réponse négative ce qui plus conforme a 'anamnese (donneur sain).
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Coordinateur : B. China

1. PARTICIPATION

En 2017, 3 enquétes ont été organisées pour la
détermination de la qualité du sperme. Dans les enquétes,
2017-1, 2017-2 et 2017-3, les participants ont recu chaque
fois deux échantillons de suspension cellulaire pour réaliser
le comptage et 2 frottis pour déterminer la morphologie.
De plus, lors de I'enquéte 2017-3, les participants ont regu
un DVD avec 4 vidéos pour évaluer la mobilité.

Tableau 1. Taux de participation
Enquéte Parametre Inscrits

Réponses %

2017-1 Comptage 131 126 96.2
Morphologie 113 107 94.7
2017-2 Comptage 131 126 96.2
Morphologie 113 110 97.3
2017-3 Comptage 131 126 96.2
Morphologie 116 109 94.0
Mobilité 128 117 91.4
Total 863 821 95.1

2. QUALITE DES ECHANTILLONS

L’homogénéité, la satabilité et I'innocuité des échantillons a
été vérifies ainsi que le degré d'aggrégation des
suspensions cellulaires. Il n'y avait rien de particulier a
signaler.

3. DENOMBREMENT

Le premier paramétre étudié est le dénombrement des
spermatozoides. Pour ce faire, les laboratoires utilisent
différents type de chambre de comptage (tableau 2).

3.1. CHAMBRES DE COMPTAGE UTILISEES

La chambre de comptage recommandée est « improved
Neubauer » qui est de fait la plus utilisée par les
participants (tableau 2).

Tableau 2. Chambres de comptages utilisées en fonction
des enquétes.

Chambre 2017-1 2017-2

Improved
Neubauer
Makler
Thoma

Fuchs-
Rosenthal
Burker
Disposable
Not defined
Other

Total

* : test d’homogénétité de proportion (Chi carré).

3.2. POSITIVE DISPLACEMENT PIPETTE
Les experts recommandent également l'usage d'une
pipette a déplacement positif pour pipeter les cellules. 73
(2017-2) a 77% (2017-3) des participants utilisent ce type
de pipette.

3.3. EVALUATION
La valeur cible est la médiane des utilisateurs de la
méthode de référence. La méthode de référence est
I'utilisation d'une chambre de comptage «improved
Neubauer » et d’'une « positive displacement pipette ».
Sur base de cette valeur cible et pour chaque échantillon,
on calcule un Z score.
En 2016, 756 résultats de comptage ont été évalués et 36
soit 4,76% étaient déviants (Z score en valeur absolue
>3)(Tableau 3).

Table 3. Citations Z par échantillon
Echantillon Résultats évalués

1701-1
1701-2
1702-1
1702-2
1703-1
1703-2
Total

Le tableau 4 envisage le nombre de citations en fonction
de la méthode utilisée. On constate que la méthode de
référence (en italique) montre 3,03% de citations Z. ce
pourcentage de citation est significativement différent
(p<0.01) des méthodes Fuchs-Rosenthal, « not defined »
ou « other ».

Tableau 4. Citation par méthode
Méthode

Disposable chamber

Burker

Fuchs -Rosenthal

Improved Neubauer
—No pos. Disp. Pip.
Improved Neubauer -
Positive disp. Pip.
Makler

Not defined
Other
Thoma
Total

3.4. EVALUATION PAR LABORATOIRE

Sur les 132 laboratoires ayant encodé des résultats de
concentration en 2017, 119 (90.15%) ont encodés des
résultats pour chaque échantillon (n=6). Sur les 119
laboratoire, 103 (86.55%) n’ont jamais été cité (pZ=0%), 10
(4.40%) ont été cité une fois (pZ=16.67%), 3 (2.52%) ont
été cité deux fois (pZ=33,33%), 1 a été cité 3 fois
(pZ=50,00%) et 2 ont été cité 4 fois (pZ=66.67%).
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4. MORPHOLOGIE

Les participants ont recu a chaque enquéte deux frottis a
colorer pour déterminer le pourcentage de cellules dont la
morphologie est normale.

4.1. COLORATIONS

Le tableau 5 reprend les différentes colorations utilisées
par les participants au cours des enquétes de 2016. La
coloration de Papanicolaou (modifiée ou non) est la
méthode la plus souvent utilisées (>50%).

Tableau 5. Colorations utilisées par les participants dans
les différentes enquétes

Coloration

Papanicolaou
Modified
Papanicolaou

Shorr

Diff Quick
Spermac
Giemsa
Other
Total

4.2.CRITERES

Pour déterminer si I'échantillon est normal ou non, les
participants se réferent a des criteres faisant partie de
lignes directrices internationales. Les criteres les plus
suivis sont ceux du manuel 2010 de 'OMS avec de 83
(2017-3)a 86% (2017-2) des participants.

4.3.CUT OFF

En fonction des guidelines suivies ou de la pratique au
laboratoire, les participants utilisent des cut off différents
(tableau 6).

Tableau 6. Cut off utilisés par les participants dans les

différentes enquétes de 2017.

2017-1 (%)  2017-2 (%)  2017-3 (%)

ND ND
ND 0.9
89.1 92.7
1.8 ND
0.9 ND
1.8 1.8
0.9 0.9
2.7 0.9
1.7 2.8

ND : not determined

4.4, EVALUATION
EVALUATION PAR ECHANTILLON

La valeur cible est la médiane globale par échantillon.
Le tableau 7 indique que 40 résultats sur 653 soit 6,13%
des résultats sont déviants.

Tableau 7. Pourcentage de citation Z par échantillon et
globalement

Echantillon

1701-3
1701-4
1702-3
1702-4
1703-3
1703-4
Total

EVALUATION PAR METHODE

Le tableau 8 indique que le pourcentage de citation varie
de 0% (Giemsa) a 34,62% (other). Seules les
colorations Papanicolaou, Modified Papanicolaou, Shorr et
Diff Quick sont recommandées par les lignes directrices
2010 de I'OMS. Pour l'ensemble de ces colorations
recommandées, le pourcentage de citations Z est de 25 sur
514 soit 4,86%.

Tableau 8. Pourcentage de citation Z par méthode de
coloration

Coloration |z|z3 N %
Papanicolaou 8 192 4.17
Modified Papanicolaou 7 168 4.17
Shorr 5 34 1471
Diff Quick 5 120 4.17
Giemsa 0 14 0,00
Spermac 6 97 6,19
Not specified 0 2 0,00
Other coloration 9 26 34,62
Total 40 653 6.13

EVALUATION PAR LABORATOIRE

114 laboratoires ont encodés de résultats en 2017 pour la
mophologie. Parmi ceux-ci, 99 (86.84%) ont encodé des
résultats pour tous les échantillons (n=6). 79 des 99
laboratoires soit 79,8% n'ont pas été cité (pZ=0%), 14
laboratoires (14,1%) ont été cité une fois (pZ=16,7%), 2
laboratoires (2,0%) ont été cité deux fois (pZ=33,3%), 1
laboratoire a été cité 3 fois (pZ=50%), 1 laboratoire a été
cité 4 fois (pZ=66,7%), un laboratoire a été cité 5 fois
(pZ=83,3%) et un laboratoire a été cité 6 fois (pZ=100%).
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INTERPRETATION CLINIQUE Tableau 11. Citations Z parameétre et par échantillon
Echantilon ~ Paramétre  |Z|23

Mais bien s(r, pour la morphologie le Z score n'est pas
tout. En effet, sur base du pourcentage de cellules

SP/1721 Motile 0,86%
114 117 2,56%
114 117 2,56%
117 117 0,00%
461 468 1,50%

116 117 0,86%

normales observé, il faut se prononcer sur le caractéere SP/1722 Motile
normal ou anormal de I'échantillon. SP/1723 Motile
Le tableau 9 résume les résultats obtenus en 2017 pour les
différents échantillons par les participants. )
Tableau 9. Statut (Normal ou Anormal) de chaque Total Motile
échantillon

SP/1724 Motile

SP/1721 Progressive

Normal

SP/1722 Progressive
) 9

115 117 1,71%

g P P N P N O W Ww K

Normal SP/1723 Progressive 116 117 0,86%
13.5% 86.5% Anormal SP/1724 Progressive 116 117  0,86%
81.8% 19.2% Normal Total Progressive 463 468 1,07%
46.4% 53.6% Borderline
44% 6% Anormal Si on considere les citations par laboratoire, pour le
0, 0, i ’

£0.6% 305% Borderine caractere Progressive, 114 des 117 laboratoires soit 97,4%
n'ont pas été cité (pZ=0%), deux laboratoires ont obtenu
5. MOBILITE une citation (pZ=25%) et 1 laboratoire a obtenu 3 citations
(pZ=75%). Pour le -caractere motile 112 des 117
Lors de I'enquéte 2017-3, les laboratoires ont regu un DVD laboratoires soit 95.7% n'ont pas été cité (pZ=0%), 4
avec 4 vidéos reprenant des cellules en mouvement. Sur laboratoires ont obtenu une citation (pZ=25%) et un
base de ces vidéos, la mobilité devait étre évaluée. laboratoire a été cité 3 fois (pZ=75%). Si on combine les
Selon I'OMS 2010, on classifie les spermatozoides en deux critéres, 110 laboratoires n'ont pas été cité soit 94,0%
progressive (PR), non progressive (NP) et Immotile (IM). (pZ=0), 5 laboratoires ont été cité une fois (pZ= 12.5%), un
Les  spermatozoides = motiles  regroupent les laboratoire a été cité 3 fois (pZ=37.5%) et un laboratoire a

« progressive » et les « non progressive » (PR+NP). été cité 6 fois (pZ=75%).

L’évaluation s’est faite en utilisant comme valeur cible, la
médiane de tous les participants (tableau 10).

Tableau 10. Valeur cible déterminée par parameétre et par
échantillon

Ech. Parametre Médiane
(%)
SIYEVFAR Progressive Normal
(PR)
SIZENFPE Progressive 51 15,99 8,15 117 Normal
(PR)
SIZAVFEE Progressive 57 13,01 7,41 117 Normal
(PR)
SIZAVPZE Progressive 78 11,40 8,90 117 Normal
(PR)
SP/1721 Y[}t 54 10,98 593 117 Normal
(PR+NP)
SP/1722 RYeJi]

58 11,50 6,67 117 Normal

(PR+NP)

SP/1723 R[]t 65 7,98 519 117 Normal
(PR+NP)

SIENPZS  Motile 85 6,98 593 117 Normal
(PR+NP)

*: Normal if PR>32% and PR+NP>40%
Au niveau des citations Z, respectivement 1,50% et 1,07%

des résultats ont été cités pour les caractéres « motile » et
« progressive » (Tableau 11).
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RESULTATS

Coordinateur: B. China
Tableau 2. Résumé des performances pour les différents
parameétres

1. MICROBIOLOGIE

En 2017, pour le domaine de la microbiologie moléculaire,
les mémes enquétes que les années précédentes ont été
organisées. L'étude des parametres de l'article 24 (N.
gonorrhoeae, VHC qualitatif, M. tuberculosis, Chlamydia
trachomatis) et 24bis (HCV quantitatif, génotypage du
HCV, HBV, Entérovirus, HSV, VZV, Toxoplasma gondii) de
la nomenclature de I' INAMI.

En 2017, les échantillons de Chlamydia trachomatis,
Neisseiria gonorrhoeae et Toxoplasma gondii ont été
produits par I'ISP.

Les autres échantillons ont été fournis par QCMD
(www.gcmd.org) et la collecte de données et le traitement
des données.

Un panel d'échantillons a été envoyé pour chaque
paramétre. Les panels comprennent des échantillons
négatifs, fortement positifs ou fréquemment détectés,
positifs ou détectés, faiblement positifs ou peu détectés
(tableau 1).

Tableau 1. Type d’échantillon et score associé

Sample type Scoring
Negative 0 if success, 3 if failing
Frequently detected (>95%) 0 if success, 3 if failing
Detected (65<X<95%) 0 if success, 2 if failing
infrequently detected (<65%) 0 if success, 1 if failing

Chaque résultat est associé a un score. En cas de réponse
correcte, le score était de 0. En cas de mauvaise réponse,
le score dépendait du type d'échantillon. Pour un
échantillon négatif ou un échantillon positif, un score de 3 a
été attribué a un mauvais résultat. Pour un échantillon
positif, un score de 2 a été attribué a un mauvais résultat.
Un score de 1 a été attribué a un mauvais résultat. Par
conséquent, le score inférieur d'un laboratoire est le
meilleur.

De plus, QCMD attribue un score de 3 pour un résultat non
déterminé. Cela semble étre discutable en cas de
probléeme technique. Par conséquent, nous avons décidé
de n'attribuer aucune pénalité pour un résultat "non
déterminé".

En 2017, 7 enquétes ont été organisée

Survey  parameters
ZIkNA0k HCV genotyping

ZIAWEPA Neisseria gonorrhoeae
Chlamydia trachomatis

ZIANAEN Toxoplasma gondii

ZAivaes HCV-HBV

PIINAE EV,VZV, HSV

PIQNAO[SE Mycobacterium tuberculosis

ZAVIFOFAl High risk HPV

CT: Chlamydia trachomatis; MTB Mycobacterium tuberculosis;

NG: Neisseria gonorrhoeae; TG: Toxoplasma gondii; N : number
of participants; Res; umber of encoded results, FP: false positive;
FN: false negative; ND: not determined; SE: sensitivity=% of good
results for a positive sample; SP: specificity= % of good result for a
negative sample

Les résultats ont indiqué que le pourcentage de résultats
corrects variait de 86,9% (MTB) a 100% (HBV et HCV). Le
pourcentage général de réponses correctes était de 95,6%.
La spécificité variait de 92,3 a 100%. La sensibilité variait
de 86,2 & 100%.

La comparaison des enquétes est présentée a titre
indicatif. En effet, la composition des différents panels peut
différer d'une enquéte a l'autre.

Tableau 3. Comparaison avec les enquétes des années
précédentes (% de bonnes réponses).
Parameétre

C. trachomatis Stable
N. gonorrhoeae 921 844 974 970 975 72017

M. tuberculosis 946 97.7 958 949 86.9 \2017
HSV 923 97.0 991 97.7 926 N 2017

vzv 942 941 989 929 929 Stable
Enterovirus 949 978 100 87.7 93.4  Léger mieux
HBV 95.2 100 100 99.4 100  Stable

HCV 99.2 995 100 99.2 100 Stable

HCV 91.7 914 933 961 96.7 ~2016-2017
genotyping

T. gondii 950 981 875 884 929 Léger mieux
HPV 836 858 885 932 96.7 /continue
Total 937 896 951 953 956  /global
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2. HEMATO-ONCOLOGIE Résultats des participants.

Mutation  Detected by Allelic frequence
mediane (%)
8/16 (50%) 6.30

8/16 (50%) 6.95

8/16 (50%) 4.90

9/16 (56.25%) 7.62

6/16 (37.5%)  4.74

10/16 (62.5%) 5.94

12/16 (75%) 5.33

En 2017, ISP a organisé deux enquétes pour des
parametres de I'article 33 bis de la nomenclature (KRAS et
Her2).

D'autre part, les laboratoires belges sont encouragés a
s’inscrire au programme leucocyte immunophenotyping
(http://www.ukneqasli.co.uk/) de UKNEQAS pour les
parametres d’hémato-oncologie (BCR-ABL1 and AML
translocations, Quantitative BCR-Abl, chimersim, IgH/TCR,
Jak2, FLT3, NPM1).

KRAS-B
2.1. HER2 . )
Valeurs cibles d'Horizon.

Il s’agit de rechercher I'amplification du géne Her2 par ISH.

Mutation Predicted % | minimum % | maximum % result %
Résultats par échantllon. KRAS 6125 10 8 12 11.92
KRAS Q61L 10 8 12 9.71
KRAS G12A 10 8 12 10.4
Sample Exp?tcted Observed results (N=24) RS oY % - 3 08y
— KRAS K117N 10 8 12 9.02

Not amplified Not amplified : 24
Not amplified Not amplified : 24 Résultats des participants.
Not amplified Not amplified : 24 Mutation Detected by Allelic  frequency
Amplified Amplified : 24 médiane (%)
Amplified Amplified : 24 G12S 12/16 (75%) 8.13
Amplified Amplified : 24 Q61L 10/16 (62.5%) 9.05

G12A 10/16 (62.5%) 8.5
Méthodes utilisés. A59T 10/16 (62.5%) 10.71
K117N 14/16 (87.5%) 4.90

Method Participant
HER2 FISH PharmDx (DAKO) B ) o
SISH INFROM Ventana 13 Méthodes utilisées.
PathVysion Her2 (Abbott) 6
Her2 IQFISH pharmDx 2

Method participant

Idylla KRAS mutation test (Biocartis) 6
NGS Miseq 8
2.2.KRAS NGS PGM 318 1
Cobas KRAS mutation test (Roche 1

2 échantillons KRAS-A et KRAS-B ont été fourni par la
firme Horizon.

KRAS-A
Valeurs cible d'Horizon
Mutation Predicted % | minimum % | maximum % results %

KRAS G125 6.25 5 7.5 8.72
KRAS G12A 6.25 s 7.5 9.62
KRAS K117N 6.25 5 7.5 4.46
KRAS G12V 6.25 5 7.5 8.72
KRAS G12R 6.25 5 7.5 7.57
KRAS Q61L 6.25 5 75 5.83
KRAS G12C 6.25 -] 7.5 8.06
KRAS AS9T 6.25 5 7.5 7.09




Tableau la :Evolution des critéres d’acceptabilité
limites fixes pour la biochimie.

Parameétre Année  d (%) d (%)
2016-
2017

d (%),

Coordinateur : Y. Lenga

1. INTRODUCTION
Acide urique
Albumine

ALT

Amylase

AST

Bilirubine directe
Bilirubine total
Calcium
Chlorures
HDL-Cholestérol
Cholestérol total
Créatinine

CRP

C/13859 SERUM LYOPHILISE ACQ CRP hs
SERUM DE PATIENT Electrophorése des Fer

protéines GGT

C/14481- C/14482 URINES LYOPHILISEES ch!c:jct?)sfobine
BIO-RAD ptog

C/13699 SERUM LYOPHILISE BIO -RAD

Nombre de laboratoires inscrits
Pour la chimie: 186 laboratoires

Nombre d’échantillons testés

Les échantillons suivants ont été envoxés en 2017:
ENQUETE ECHANTILLONS

2017/1 C/13858 SERUM LYOPHILISE ACQ

2017/2

2017/3

2017/4

11.5% .
2009 / / 15.0* 12.2*

C/14153 SERUM LYOPHILISE RANDOX _ <2000 14 114€ 114 10.7*
— ~ — — — - Lipase 2013 / / / 14.3*
Lelectrophore,se de; protéines, a éete cou,p!ee a Ier]quete Magnésium <2000 95 88 € 88* 8.9*
2017/2, un échantillon de patient a été envoyé aux Phosphore 2004 102 102 10.2%* 7.4
participants. Sur cet échantillon devaient étre réalisés aussi Potassium < 2000 8 58 & 5.8 4.8%
bien [I'électrophorése des protéines sériques que Protéines totales <2000 55 55 5.5% 6.8%
immunotypage. L'analyse d'un nombre limité de Sodium < 2000 2 2 2% 3.4%
paramétres de chimie a aussi été demandée. Transferrine 2017 /
Pour le cycle 2017, un laboratoire pouvait fournir au Triglycérides <2000 20 20 20" 11.0%
maximum 155 résultats analytiques <2000 21 157€ 1577 90
différents pour la chimie s'il avait participé intégralement a Origine de la valeur d:* “State of the art”;** * Biological

chaque enquéte, et analysé tous les paramétres proposés. variability”
Les résultats, pouvant étre évalués, ont été utilisés pour
obtenir une évaluation globale de la qualité du laboratoire

concernant I'imprécision et I'exactitude relative. Le nombre

Une étude sur I'ensemble des résultats des EEQ de ces
dernieres années pour les enquétes de chimie (1999 a

total de résultats fournis varie d'un laboratoire a I'autre.

2. METHODES D’'EVALUATION

L’évaluation proposée est restée identique a celle utilisée
au cours des cycles précédents;

elle comporte deux méthodes le Z-score basé sur la SD et
le U-score basé sur la déviation par rapport a la valeur
cible et les criteres d'acceptabilité d.

2015) nous a permis de redéfinir les valeurs « d » en
fonction de I'état de I'art pour I'évaluation des laboratoires
par la méthode du U-score. Nous avions en effet pu
constater qu'avec une valeur « d » fixe, pour une grande
partie des parametres principalement aux concentrations
les plus faibles, les laboratoires étaient évalués de fagon
trop stricte et que parfois, [I'évaluation devait étre
supprimée. Nous avons développé une méthode
permettant d’évaluer les résultats pour chaque parametre
sur base d'une valeur « d », et d’'une concentration seuil
définie a I'avance.

Le score U d'un résultat acceptable est < d (%) ou compris
dans l'intervalle Mg + da

(Mg étant la médiane du groupe de pairs et da la déviation
absolue acceptable)
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RESULTATS

Tableau Ib : Nouvelles déviations « d » autorisées  en chimie a partir de 'EEQ 2016/1
Parametre Concentration Déviation relative « d  » Déviation absolue « d a » autorisée a
seuil (%) autorisée a partir partir d'une concentration médiane
d'une concentration < concentration seuil
médiane 2
concentration seuil

ALBUMIN

/

/

ALT 68.8 U/L 13.3% +9.15 U/L
AMYLASE / 16.2 % /

AST 56.4 U/L 11.3% +6.37 U/L
BILIRUBIN DIRECT / 24.1 % /
BILIRUBIN TOTAL 1.89 mg/dL 12.0% +0.23 mg/dL
CALCIUM / 5.0 % /
CHLORIDE / 51% /
CHOLESTEROL-HDL / 15.3% /
CHOLESTEROL TOTAL / 6.5 % /
CREATININE 1.39 mg/dL 10.9 % +0.15 mg/dL
CRP / 12.3% /
CRPhs / 10.4 % /

GGT / 14.2 % /
GLUCOSE / 6.3 % /

[e7: / 10.6 % /

IGG / 9.3% /

[e]Y] / 12.2% /
IRON 111 pg/dL 8.3% +9.21 pg/dL
LDH / 10.7 % /
LIPASE / 14.3 % /
MAGNESIUM 0.8 mmol/L 8.9 % +0.07 mmol/L
PHOSPHORUS 0.83 mmol/L 7.4 % +0.06 mmol/L
POTASSIUM / 4.8 % /
SODIUM / 3.4% /
TOTAL PROTEIN / 6.8 % /
TRIGLYCERIDES / 11.0% /
URATE / 8.0 % /
UREA 62.8 mg/dL 9.0 % +5.65 mg/dL

DISTRIBUTION DES VALEURS PZ ET PU
En plus les caractéristiques de la distribution des valeurs Pz et Pu sont présentées dans les derniéres lignes des tableaux I

et |ll respectifs et comparées avec celles des 20 dernieres années (1998-2017).
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Tableau Il.Caractéristiques de la distribution des Pz de 1997 a 2017.
cycle N Pz £ SD P25 P50 P75 P90 P95 P99 Min — Max

P90
1998 360 470+7.86 0.74 2.53 5.38 10.3 16.8 30.4 0-86.8
343 5.09 £ 8.00 0.70 2.52 6.29 12.0 17.8 41.7 0-722
317 4.65+6.84 0.66 2.50 5.56 119 16.7 28.9 0-57.1
292 5.09+8.11 1.19 2.98 6.55 11.3 17.2 32.7 0-375
271 4.25+4.84 1.20 3.01 5.70 9.87 13.3 25.0 0-333
256 3.94+4.75 1.20 241 5.24 9.86 12.7 21.7 0-36.1
238 4.07 £4.96 1.08 2.72 5.06 9.44 14.1 22.8 0-417
229 3.32+4.29 1.00 2.00 4.12 7.65 11.1 20.6 0-27.6
220 3.33+4.62 1.03 214 3.61 6.70 10.7 28.7 0-354
215 3.21+4.12 1.09 2.19 3.90 6.54 9.10 22.8 0-33.3
213 3.45+3.89 1.32 2.16 4.86 7.52 8.77 20.19 0-31.2
212 3.97 £4.55 1.26 2.89 4.80 7.93 10.5 28.80 0-33.3
208 4.30+5.44 1.56 3.23 5.73 8.05 11.44 16.27 0-429
207 4.39+5.68 154 3.13 5.39 8.44 11.00 29.11 0-545
202 5.08 +6.27 1.97 3.25 6.21 9.63 16.26 33.33 0-50.0
200 4,18 +5.08 0.82 3.11 5.48 8.73 11.78 22.15 0-4538
195 5.02 £5.62 1.33 3.57 7.10 10.56 13.08 27.99 0-50.0
193 4.49+4.38 2.38 3.68 5.15 7.96 10.29 22.55 0-385
193 4.32 +5.47 1.69 2.96 5.00 7.84 12.02 29.41 0-50.0
193 4.30 +4.37 1.45 3.36 5.33 8.54 12.79 20.40 0-30.0

nombre de laboratoires (N), moyenne des Pz + écart-type (SD), percentiles des Pz (p), minimum et maximum Cycle N Pz +
SD, P25 : percentile 25.

Le tableau ci-dessus montre une stabilisation de la moyenne des Pz pour I'année 2017 par rapport a I'année derniére. Ces
fluctuations ne sont pas uniquement dues a la variabilit¢ des performances des laboratoires mais dépendent aussi du
nombre de parametres proposés et des concentrations présentes dans les échantillons analysés. Le nombre de résultats
évaluables au cours du cycle 2017 (N=155) est inférieure a celui du cycle 2016

(N=164). Nous avions 159 résultats analytiques en 2012, 139 en 2013, 97 en 2014 et 164 en 2015/2016. Le P90 qui est égal
a 8.54% cette année 2017 représente la valeur seuil utilisée pour I'évaluation des laboratoires.
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Tableau Il : Caractéristiques de la distribution des Pu de 1997 a 2017
Pu(25) Pu(50) Pu(75) Pu(90) Pu(95) Pu(99) Min — Max

1998 360 11.4+10.1 5.26 9.38 14.2 21.4 30.6 50.0 0-88.7
1999 343 10.7 £ 8.54 5.30 8.81 13.9 194 23.0 41.7 0-77.8
2000 317 8.86 +7.40 3.75 7.03 11.3 18.4 22.7 35.7 0-55.1
2001 292 8.39+8.49 3.55 6.45 11.5 16.3 20.0 37.5 0-43.8
2002 271 7.82+6.92 3.61 6.10 10.1 14.3 18.5 34.3 0-60.0
2003 256 7.38 +8.40 3.33 5.42 8.70 13.9 18.3 42.9 0-100
2004 238 6.37+5.28 3.23 5.28 7.78 12.5 16.4 26.5 0-45.8
2005 229 6.93 £5.20 3.50 6.00 8.76 13.5 16.9 24.6 0-32.2
2006 220 6.87 £5.62 3.60 5.26 8.02 12.4 16.3 32.3 0-40.0
2007 215 5.95+4.24 3.30 4.97 7.24 10.13 11.6 24.2 0-33.3
2008 213 5.58 +4.03 2.65 4.83 7.86 10.26 12.77 18.72 0-27.8
2009 212 5.20+6.70 1.94 3.80 6.10 8.50 12.56 30.97 0-66.7
2010 208 443 +5.15 2.12 3.85 5.88 8.66 10.08 12.78 0-28.6
2011 207 498 +3.75 2.40 4.00 6.26 8.66 10.30 23.29 0-33.3
2012 202 5.07+5.74 2.28 4.08 6.11 8.77 12.73 23.80 0-60.0
2013 200 3.37+2.82 1.00 2.73 4.77 6.93 8.13 11.27 0-18.1
2014 195 3.13+4.75 0.00 1.64 4.29 7.25 10.27 22.02 0-37.3
2015 188 2.94+3.01 0.76 2.23 4.17 6.58 9.21 13.84 0-17.7
2016 193 3.89+6.2 0.97 2.58 4.41 8.28 10.55 28.57 0-62.5
2017 190 4.49 +8.99 0.97 2.63 4.66 7.88 11.77 35.17 0-100

nombre de laboratoires (N), moyenne des Pu * écart-type (SD), percentiles des Pu (p), minimum et maximum

En 2017 nous avons 4.49% de Pu moyen tandis qu’en 2016 le Pu moyen était de 3.89%, nous constatons donc une légére
baisse des performances analytiques des laboratoires au cours du cycle 2017, avec comme indicateur plus de citations u.

Le nombre de résultats évaluables au cours du cycle 2017 est de 121, il était de 116 en 2016 pour I'évaluation u des
laboratoires. Le Pu90, qui est égal a 7.88% cette année 2017, représente la valeur seuil utiliséepour I'évaluation des
laboratoires. Pour le cycle 2017 nous pouvons établir que la performance des laboratoires dans le domaine de la biochimie
est bonne. La dispersion des résultats, représentée par les valeurs Pz, connait une stabilisation en comparaison avec
I'année derniére (Pz moyen semblable a celui du cycle 2016) et I'exactitude relative, représentée par les valeurs Pu,

se détériore légérement (Pu moyen en hausse) cf. tableau Il et Ill. Pour la période écoulée (année 2017), nous pouvons
donc établir qu'un laboratoire belge fournit en moyenne 4.30% de résultats qui ne satisfont pas aux criteres de qualité
attendus [(M-R)/SD >3] et que 4.49% de résultats quant a eux, n’obéissent pas aux criteres d’exactitude relative a savoir les
déviations autorisées « d ».

90% des laboratoires belges ont rapporté des résultats ayant une imprécision acceptable (Pz 90 < 8.54) et 90% de
laboratoires ont des résultats ayant une exactitude relative acceptable (Pu 90 < 7.88).

Les méthodes analytiques sont plus homogéenes que dans le passé grace a la nouvelle répartition des méthodes basée sur
les fabricants / instruments survenue en 2009, poursuivie en 2012.
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Tableau IV.Proportions de citations u et z par parametre pour les années 2016 et 2017.
PARAMETERS Z CIT. (2016) Z CIT. (2017) U CIT. (2016) U CIT. (2017)

ALBUMIN 2.05% 2.26% 1.02% 1.32%
ALT 2.32% 2.31% 0.72% 0.14%
AMYLASE / 4.79% / 2.05%
AST 3.03% 4.51% 0.58% 0.85%
BILIRUBIN DIRECT 4.68% 3.46% 9.65% 25.8%
BILIRUBIN TOTAL 4.98% 1.64% 2.39% 1.64%
CALCIUM 3,69% 2.56% 3.69% 2.56%
CHLORIDE 3.82% 1.44% 2.39% 1.56%
CHOLESTEROL-HDL 6.13% 3.72% 2.48% 1.20%
CHOLESTEROL-Total 3.18% 3.95% 4.07% 8.04%
CREATININE 2.40% 1.97% 0.96% 0.66%
CRP 7.38% 7.37% 15.24% 11.21%
CRPhs / 11.9% / 44.1%
GGT 2.04% 2.18% 5.32% 7.71%
GLUCOSE 2.22% 2.85% 2.78% 5.25%
HAPTOGLOBINE / 4.17% / /

IGA 2.51% 3.45% 7.36% 2.44%
IGG 2.30% 2.64% 4.76% 2.64%
IGM 5.68% 6.11% 6.51% 5.61%
IRON 2.44% 2.39% 3.60% 3.05%
LDH 4.15% 4.69% 2.61% 1.88%
LIPASE 2.06% 2.44% 2.29% 2.14%
MAGNESIUM 3.56% 2.58% 2.52% 1.13%
PHOSPHORUS 3.42% 1.81% 2.62% 1.93%
POTASSIUM 3.34% 5.60% 1,99% 1.67%
SODIUM 2.74% 3.70% 2.29% 3.47%
TOTAL PROTEIN 2.81% 2.99% 1.46% 1.20%
TRANSFERRIN / 7.24% / /
TRIGLYCERIDES 5.52% 5.67% 8.83% 6.09%
URATE 5.58% 2.13% 1.85% 0.75%
UREA 6.99% 1.20% 0.46% 0.36%

Pour 14 parametres analysés lors du cycle d’'EEQ 2017, la proportion de citations-z est supérieure a celle de I'année passée
et pour la proportion de citations u, on constate de moins bonnes performances analytiques en comparaison avec I'année
derniére pour 7 parametres (proportion de citations u supérieure a celle de I'an dernier).

Il est a noter qu’a partir du cycle 2016, pour certains parametres la nouvelle déviation autorisée est plus stricte que celle
précédemment appliquée (par exemple: les GGT, les triglycérides ou I'ALT) et qu’'a I'inverse pour d’autres parametres la
déviation autorisée est moins stricte (ex : le sodium, les protéines totales ou la créatinine). La proportion de citations u de la
bilirubine directe est particulierement élevée (25.8%).

PARAMETRES AVEC PLUS DE 5% DE CITATIONS POUR LES Z- SCORES ET/OU U-SCORES DE TOUS LES
PARTICIPANTS
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RESULTATS

Comme I'impact sur les Pz et Pu est multifactoriel (nombre de participants — méthodes de dosage...) nous ne reprenons
dans la table V ci-dessous que les paramétres pour lesquels plus de 5% des résultats sont cités pour Z et/ou U.

Tableau V. Paramétres avec PZ et/Ou pU >5%

PARAMETRE pZ VA
REMARQUES
Bilirubine directe 3.46 Diazo sulfanilic acid
d(%) =24.1 (Cobas int 400/400+)
%CV=2.9-80.1 Pz=16.67%
Cholestérol total 3.95 /
d(%) =12.0
%CV =0.45-8.1
CRP 7.37 Immunoturbidimetry —
d(%) =12.3 Olympus
%CV=15-72.1 Pz=11.11%
CRP hs 11.86 Immunoturbidimetry -
d(%) = 10.4 Cobas 6/8-000 c501/c502)
%CV =1.5-35.3 Pz=28.57%
GGT 2.18 /
d(%) = 14.2
%CV =1.4-26.7
Glucose 2.85 Hexokinase - Roche
d(%) =6.3 (Hit/Modular)
%CV =0.33-7.2 Pz = 14.29%
IgM 6.11 Immunoturbidimetry —
d(%)=12.2 Olympus
%CV =1.1-515 Pz = 14.58%
Potassium 5.60 Indirect potentiometry —
d(%)=4.8 Abbott
%CV=01-24 Pz =14.77%
Transferrine 7.24 Immunoturbidimetry -
d(%)=/ Olympus/ Diagam
%CV=17-6.4 Pz = 26.92%
Triglycérides 5.67 Lipase/GDH/NADH (UV) -
d(%)=11.0 Siemens (Dade) -

%CV=16-11.3

Dimension Vista
Pz =11.43%

Pour le cycle d'EEQ Chimie de l'année 2017 huit

paramétres dépassent 5% de citations u, a savoir la
bilirubine directe (Pu= 25.83%), le cholestérol total (Pu=
8.04%), la CRP (Pu=11.21%), la CRPus (Pu=44.07%), les
GGT (Pu= 7.71%), le glucose (Pu = 5.25%), les IgM (Pu=
5.61%) et les triglycérides (Pu= 6.09%) (Voir tableau IV).
L'an dernier, six paramétres avaient leur proportion de
citation u supérieure a 5%, a savoir la bilirubine directe, la
CRP, les GGT, les IgA, les IgM et les triglycérides parmi
lesquels 5 reviennent cette année.

La révision des déviations autorisées survenue en 2016 a
un impact sur les proportions de citations u, les critéres
d’évaluation étant plus stricts pour certains parametres et

pU VL
REMARQUES

Reflectometry - OCD
Pu = 70.46%

25.83

Reflectance photometry-OCD
8.04 Pu=13.33%

11.21
Immunoturbidimetry —
APE/Diagam
Pu = 53.57%
Nephelometry-Siemens (Dade
Behring)
Pu = 75.0%

44.07

7.71 Kinetic method - IFCC- 37°C -
Dimension Vista
Pu = 22.50%

5.25 Hexokinase - Roche (Hit/Modular)

Pu =35.71%
5.61
Immunoturbidimetry — Olympus
Pu = 20.83%
1.67 Direct potentiometry — Other
Pu=10.0%
/ /

6.09 Esterase/GPO/PAP/kinetic (VIS) -
Roche (Hit/Modular)
Pu=16.67%

moins stricts pour d’autres. L'amélioration de la répartition
des méthodes est une explication possible de la
stabilisation du nombre de citations z constatée (Pz) pour
les laboratoires, ainsi que de la

diminution du nombre de citations U (Pu) (Voir Fig.2a et
2b). La proportion de citations Z de l'année 2017 est
Iégeérement supérieure a celle obtenue pour le cycle 2016.
Les tableaux IV et V illustrent que le pourcentage de
résultats déviants par rapport a la médiane des groupes
(=3SD, imprécision) est relativement bas pour la majorité
des paramétres.

11.4% des laboratoires participants n'ont eu aucune
citation z et 13.2% n’ont eu aucune citation U.
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4. ELECTROPHORESE, RECHERCHE ET TYPAGE
D'UNE COMPOSANTE MONOCLONALE

A l'occasion de 'EEQ électrophorése 2017, nous avons
envoyé a tous les participants le méme échantillon; un
sérum de contrdle C/15044 d’un patient de St Pierre
souffrant d'une gammapathie connue (plasma converti en
sérum par adjonction de thrombine).

- La limite d’acceptation pour le z-score (imprécision) est
celle de 'EEQ générale, a savoir Z < 3.

- La limite d’acceptation pour le u-score (ou le “d" :
exactitude relative vis-a-vis de la

méthode proprement dite) est celle proposée par Westgard
a I'exception de la limite pour I'albumine ou, celle fixée par
I'ISP est proposée.

Les limites d'acceptation pour “u” sont reprises dans le
tableau suivant d (%) :

Albumine al- az- yi 2 ¥
globuline globuline globuline globuline
10.7 15.7 12.6 11.7 16.8

Au total 132 laboratoires ont participé a cette enquéte.

Le nombre de méthodes utilisées par les laboratoires pour
I'électrophorése des protéines sériques a diminué et le
nombre minimal par groupe de participants quant a lui,
étant passé de N =4 a N = 6 en 2011, fait que seules deux
méthodes ont encore suffisamment de participants pour
permettre le calcul de statistiques de base. Il est cependant
a noter que la méthode Sebia Capillary représente a elle
seule plus de 80% des participants et influence donc
fortement la médiane globale.

Tableau récapitulatif des citations z et u pour

I'éIectrthorése des Erotéines sérigues

Parametre citationz  citation u
Albumin (g/L) 3.8% 4.7%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 0.0% 20.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 4.2% 3.1%
Albumin (%) 3.2% 0.8%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 0.0% 10.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 3.5% 0.0%
Alpha-1 globulines (g/L) 2.8% 8.5%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 0.0% 50.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 3.1% 4.2%
Alpha-1 globulines (%) 6.4% 7.2%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 0.0% 60.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 7.0% 2.6%
Alpha-2 globulines (g/L) 1.9% 5.7%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 10.0% 20.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 1.0% 4.2%
Alpha-2 globulines (%) 4.0% 2.4%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 10.0% 10.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 3.5% 1.7%
Beta 1-globulines (g/L) 18.2% /
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 18.2% /
Beta 1-globulines (%) 9.1% /
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 9.1% /
Beta 2-globulines (g/L) 9.1% /
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 9.1% /
Beta 2-globulines (%) 9.1% /
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 9.1% /
Beta-globulines (g/L) 9.2% 14.3%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 20.0% 10.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 8.0% 14.8%
Beta-globulines (%) 6.8% 7.7%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 10.0% 10.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 6.5% 7.5%
Gammaglobulines (g/L) 5.7% 1.9%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 0.0% 0.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 6.3% 2.1%
Gammaglobulines (%) 4.8% 2.4%
ELECTROPHORESIS SEBIA AMIDOBLACK 0.0% 0.0%
ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY 5.2% 2.6%

La variabilité des résultats des protéines totales influence
les valeurs obtenues pour les fractions électro-phorétiques
absolues (g/L)

Analyse du profil électrophorétique:

Pour linterprétation du profil électrophorétique 98.5% des
participants (130/132) ont mentionné la suspicion ou la
présence d’une fraction monoclonale dans la régiony et 1
laboratoire la suspicion de la présence d'une fraction
monoclonale dans la région .

Les valeurs de référence des fractions électrophorétiques
sont différentes en fonction des techniques de séparation
utilisées, ce qui peut expliquer les différences
d’interprétations observées. Il y a toujours une discordance
entre le nombre de laboratoires rapportant en valeurs
relatives par rapport a ceux qui rapportent aussi en valeurs
absolues pourtant, d'aprés la nomenclature, aussi bien le
tracé (%) que les calculs (g/L) doivent étre effectués.

Nous attendons donc aussi des laboratoires qu'ils
rapportent dans les deux valeurs : relatives et absolues
(une vingtaine de laboratoires ne le font pas).
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11 laboratoires différencient les beta-1-globulines des beta-
2-globulines.

Recherche et typage d’'une composante monoclonale

Les 120 participants ayant effectué Iimmunotypage ont
retrouvé l'immunoglobuline monoclonale de type IgM
kappa.

Conclusion

La réponse attendue pour I'échantillon C/15044 était
dysglobulinémie monoclonale; présence d’'une
immunoglobuline monoclonale de type IgM kappa.

5. CHIMIE URINAIRE

Au total 150 laboratoires ont participé a cette enquéte.

Lors de cette enquéte 2017 deux échantillons lyophilisés
ont été envoyés a tous les participants. Les échantillons
C/14481 et C/14482 proviennent de la firme Bio-Rad.

Les valeurs « d » pour lestimation des criteres
d’'acceptabilité n'ayant pas encore été fixées par
Sciensano, seule I'évaluation selon la méthode des z-
scores est disponible pour les résultats rapportés.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de
dosage de la protéinurie le nombre de citations z obtenu,
le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de
résultats au-dela de 3 SD.
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Méthode Cit. Z Total Z-

scores

Protéinurie

Turbidimetry - Roche (Modular)

Vis photometry — Other

Vis photometry — Olympus

Reflectance photometry

Turbidimetry — Abbott

Turbidimetry - Roche (Cobas 8000 c701/c702)

Vis photometry -Siemens (Dade Behring)

Turbidimetry - Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)
Calcinurie

VIS photometry (arsenazo lll)-Olympus

VIS photometry (o-cresolphtalein)-Siemens (Dade) -  Dimension Vista
BAPTA-Roche (Cobas 8000 c701/c702)

Reflectance photometry (arsenazo I11)-OCD

VIS photometry (arsenazo lIl)-Abbott

BAPTA-Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)
Micro-albuminurie

Nephelometry - Dimension Vista (Siemens Dade)
Turbidimetry — Abbott

Turbidimetry — Olympus

Turbidimetry - Ortho Clinical Diagnostics

Turbidimetry - Roche (Cobas 8000 c701/c702)

Turbidimetry - Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)
Créatininurie

Enzymatic method (Vitros) OCD

Enzymatic method (colorimetric determination)

Jaffé without deprotenization (Abbott)

Jaffé without dep/kin.
(BioMérieux,Bipharco,IL,Kone,Menarini,Merck,Olympus )
Jaffé without deprot.- kinetic- (Dade,Siemens,Roche , Abx)
Enzymatic method (Vitros) OCD

Glucosurie

Hexokinase - Siemens (Dade)- Dimension Vista

Reflectance photometry - OCD

Hexokinase - Abbott

Hexokinase - Olympus

Hexokinase - Roche (Cobas 8000 c701/c702)

Hexokinase - Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)
Phosphore urinaire

Unreduced phosphomolyb./ UV-Abbott

Unreduced phosphomolyb./ UV-Roche (Cobas 8000 c701/ ¢702)
Unreduced phosphomolyb./ UV-Olympus

Unreduced phosphomolyb./ UV-Siemens (Dade) - Dimens  ion Vista
Reflectometry - OCD

Unreduced phosphomolyb./ UV-Roche (Cobas 6000/8000 ¢501/c502)
Potassium urinaire

Direct potentiometry - OCD

Indirect potentiometry-Abbott

Indirect potentiometry -Roche (Cobas 8000 ISE c701/ c702)
Indirect potentiometry -Siemens (Dade) - Dimension Vista
Indirect potentiometry-Roche (Cobas 6000 c501)

Direct potentiometry-other

Sodium urinaire

Direct potentiometry - OCD

Indirect potentiometry - Abbott

Indirect potentiometry - Siemens (Dade) - Dimension Vista
Indirect potentiometry-Roche (Cobas 8000 ISE c701/c  702)
Direct potentiometry - Other

Indirect potentiometry - Roche (Cobas 6000 c501)

CONNNNNE OO

[
Rorwoo

AN DNDN OO

»WWO

o~

g N N e

ONPRFPL PP, OO

WNOOOOo

32
40
14
36
64
68

DWNOOO

Pz (%)

0.00%
0.00%
5.56%
7.14%
5.00%
6.67%
14.29%
6.61%

0.00%
0.00%
5.56%
11.8%
12.5%
11.7%

0.00%
0.00%
11.1%
11.1%
8.33%
5.56%

0.00%
15.0%
8.82%
15.4%

3.98%
0.00%

7.14%
3.85%
9.09%
20.0%
20.8%
10.8%

0.00%
0.00%
5.00%
7.14%
6.25%
8.00%

0.00%
0.00%
0.00%
0.00%
7.69%
10.00%

0.00%
0.00%
0.00%
5.56%
4.69%
8.82%

N

[Eny
rO~NO

10

28
17
20
47

17

12
54

19
10
17
13

88
19
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Urate urinaire

Uricase/UV (292nm) - Siemens (Dade) - Dimension Vis ta
Uricase/PAP- Olympus

Reflectance photometry - OCD

Uricase/PAP- Abbott

Uricase/PAP- Roche (Cobas 8000 c701/c702)
Uricase/PAP- Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)

Urée urinaire

Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Sie mens (Dade) —
Dimension Vista

Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Abb  ott
Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Oly  mpus

Reflectance photometry - OCD

Ur./glut dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Roche (Coba s 8000 c701/c702)
Ur./glut dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Roche (Coba s 6000/8000

Conclusion

Les résultats de cette enquéte sur les 2 urines
commerciales lyophilisées étaient satisfaisants, l'urate et
'urée urinaires ont été ajoutés au panel des tests
proposés. Nous constatons cependant beaucoup d’erreurs
lors du traitement des résultats encodés par les
participants dans le Toolkit : inversion d’échantillons,
encodage de la méme valeur pour deux échantillons,
erreurs d’unités, de conversion, ainsi que des aberrations
inexpliquées.

Etant donné que, la concentration en albumine obtenue
pour les deux échantillons est < 30 mg/g (rapport
albumine/creatinine), il ne s’agit pas ici d’ “ALBUMINURIE”
mais bien d’échantillons normaux.

14.29%
16.67%
11.77%
12.50%
8.93%
13.73%
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RESULTATS

VI. IMMUNOESSAIS&
MARQUEURS CARDIAQUES

Coordinateur : M. Demarteau

A. IMMUNOESSAIS

1.INTRODUCTION

NOMBRE DE LABORATOIRES INSCRITS

172 laboratoires se sont inscrits a I'enquéte immunoessais
2017/1, 171 a I'enquéte 2017/2, 172 a I'enquéte 2017/3 et
172 a 'enquéte 2017/4.

NOMBRE D’ECHANTILLONS TESTES
Les échantillons ci-dessous ont été envoyés lors du cycle
2017.

Table |. Caractéristiques des échantillons envoyés au
cours du cycle 2017.

Echant. Nombre de

Enquéte

Origine
parametres

évalués

2017/1 R/13627  Sérum lyophilisé Bio-Rad 21

R/14724  Sérum lyophilisé Bio-Rad 21 21
2017/2 R/14818  Sérum liquide Technopath 24 24
2017/3 R/14863  Sérum liquide ACQ 26 26
2017/4 R/14196  Sérum lyophilisé Bio-Rad 21 20
Total 113 112

Au terme de I'exercice 2017, un laboratoire a pu fournir au
total 112 résultats analytiques pour autant qu'il ait participé
a chaque enquéte et dosé tous les parametres proposés.
Les résultats évaluables sont utilisés afin de donner une
appréciation globale de la qualité du laboratoire, plus
particulierement I'imprécision (Z-score) et [I'exactitude
relative (U-score).

Révision des déviations relatives autorisées ou val  eurs
«d» pour l'évaluation des résultats des EEQ (date
d’'application : début 2016).

Une étude sur I'ensemble des résultats des EEQs de ces
derniéres années pour les enquétes immunoessais (2008 a
2015) nous a permis de redéfinir les valeurs «d» en
fonction de I'état de I'art pour I'évaluation des laboratoires

par la méthode du U-score.

Nous avions en effet pu constater qu'avec une valeur « d »
fixe, pour une grande partie des parametres principalement
aux concentrations les plus faibles, les laboratoires étaient
évalués de fagon trop stricte et que parfois, I'évaluation
devait étre supprimée.
Nous avons donc développé une méthode permettant
d’évaluer les résultats pour chaque parameétre sur base
d'une valeur «d» qui est déterminée en fonction de la
médiane du groupe et sur base d’'une concentration seuil
définie a I'avance sur base d'analyses statistiques :
- Dans le cas d'une concentration médiane plus__
élevée que la concentration seuil , les résultats
seront évalués sur base d'une déviation relative
acceptable « dr en % » par rapport a la médiane
de la méthode. Le «r » en indice est utilisé pour
indiquer qu'il s’agit ici d’'une déviation relative.
- Dans le cas dune concentration médiane
inférieure _a la concentration seuil, les résultats
seront évalués sur base d'une déviation absolue
acceptable «da en unité de concentration » par
rapport a la médiane de la méthode. Le «a» en
indice est utilisé pour indiquer qu'il s'agit ici d’'une
déviation absolue.
Le « da » est la valeur qui, a la concentration seuil, autorise
la méme déviation que le « d; ». Cette méthode permet une
transition continue de I'évaluation selon les 2 méthodes
(par exemple pour une méthode en dessous et une
méthode au-dessus de la concentration seuil).
Le calcul du score U pour un résultat (x) est basé sur cette
déviation «d» et est utilisé pour I'évaluation U des résultats
individuels des laboratoires.
Le score U d'un résultat acceptable est < d (%) ou compris
dans lintervalle Mg + da (Mg étant la médiane du groupe
de pairs et da la déviation absolue acceptable).
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Table Il. - pour les immunoessais, limites fixes « d »
autorisées au-dessus (d:(%)) et en dessous (da)

d’'une concentration seuil.

Concentratio Déviation Déviation
n seuil relative absolue
«d; » (%) « da »
autorisée a autorisée a
partir d'une partir d'une
concentratio concentratio
n médiane 2 n médiane <
concentratio concentratio
n seuil n seuil

14.0 % +1.78 pg/L

Parametre

AFP 12.7 pg/L

C-peptide / 17.3 % /

CA 125 32.1 ku/L 16.4 % +5.26 kU/L
CA 153 / 14.0 % /
CA19.9 / 22.4% /

CEA 8.57 ug/L 12.5 % +1.07 pg/L
Cortisol 205 nmol/L 21.2% +43.5 nmol/L
DHEA-S 2.03 pmol/L 21.4% +0.43 pmol/L
Ferritine / 18.0 % /
Folate 3.46 pg/L 29.0 % +1.00 pg/L
FT3 6.75 pmol/L 11.5% +0.78 pmol/L
FT4 / 9.9 % /

FSH 11.7 U/L 16.5 % +1.93 U/L
GH 1.51 pg/L 16.1 % +0.24 pg/L
HCG 63.9 U/L 12.0 % +7.67 U/L
INSULINE* 32.9 %*

LH 9.49 U/L 13.7 % +1.30 U/L
NSE 15.8 pg/L 17.0 % +2.69 pg/L
Oestradiol 131 ng/L 15.8% +20.7 ng/L
PTH / 31.3% /
Progestérone 5.21 pg/L 18.6 % +0.97 pg/L
Prolactine 12.8 pg/L 17.3% +2.21 pg/L
PSA / 16.6 % /
Testostérone 4.94 nmol/L 19.1 % +0.94 nmol/L
Thyroglobulin 13.8 pg/L 16.7 % +2.30 pg/L
[

TSH 1.86 mU/L 9.2 % +0.17 mU/L
Vitamine B12 318 ng/L 24.6 % +78.2 ng/L

* Insuline : ce paramétre n'a pas été pris en compte dans
cette étude suite a l'insuffisance de résultats obtenus en

pmol/L. La valeur «d» est identique a celle utilisée en
2015, proposée par Westgard.

DISTRIBUTION GENERALE DES Pz ET Py

Par ailleurs, les caractéristiques de distribution des Pz et
Pu sont reprises dans le tableau Ill, et mises en
perspective avec celles des années précédentes dans les
Tables IV et V. Le seuil critique choisi par I'ISP est le
P(90) pour le P z ou pour le P u.

Les citations uniquement pour le P z signalent en
premier lieu un probléme spécifique au laboratoire, les
citations liées uniqguement au P u renseignent un

probléme possible au niveau de la performance de la

méthode. Les citations pour le Pu et le Pz indiquen  ten
général un probleme du laboratoire méme.

Les caractéristiques des distributions des Pz et Py sont
reprises dans le tableau ci-dessous.

Table IIl. Distributions des Pz et Pu pour I'ensemble
des laboratoires (N=173) au cours du cycle 2017.

Percentiles Pz Pu
P(05) 0.00 % 0.00 %
P(10) 0.00 % 0.00 %
P(20) 0.00 % 0.00 %
P(25) 0.00 % 0.00 %
P(30) 0.90 % 0.00 %
P(40) 1.48 % 0.93 %
P(50) 2.04 % 1.16 %
P(60) 2.82 % 1.89 %
P(70) 3.75% 2.72 %
P(75) 4.55 % 2.97 %
P(80) 5.50 % 3.98 %
P(90) 8.08 % 7.03 %
P(95) 9.96 % 9.71 %
P(99) 1524%  13.67%

Au cours du cycle 2017, nous pouvons établir que :

e - 90% des laboratoires ont fourni moins de 8.08%
de résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou
ont moins de 8.08% de z-scores « hors limites »
(lz]| > 3 SD)

- 10% des laboratoires ont fourni plus de 8.08%
de résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou
ont plus de 8.08% de z-scores « hors limites »
(|z| > 3 SD)

e - 90% des laboratoires ont fourni moins de 7.03%
de résultats en dehors des limites fixes « d »,
ou ont moins de 7.03% de u-scores « hors
limites » (Ju| > d)

- 10% des laboratoires ont fournis plus de 7.03% de

résultats en dehors des limites fixes d, ou ont plus de

7.03% de u-scores « hors limites » (Ju| > d)
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Table IV. Caractéristiques de la distribution des Pz
depuis 2008 : nombre de laboratoires évalués (N),
percentile (p) de la distribution des Pz (P(p)),
minimum et maximum des Pz.

2008 193 0.8 25 4.4 8.6 11.9 17.4 0-

57.1
2009 193 0.7 2.0 3.% 6.6 10.2 14.6 0-
15.9
2010 184 0.9 2.2 3.9 8.1 12.7 26.1 0-
33.3
2011 183 0.0 2.2 4.9 9.2 11.6 325 0-
50.0
2012 175 1.0 2.6 4.8 8.1 10.4 19.4 0-
28.6
2013 177 0.0 0.0 4.8 10.4 125 20.7 0-
62.5
A 170 0.0 3.1 5.0 7.5 12.6 26.4 0-
100
2015 170 0.0 2.2 5.1 8.5 123 19.3 0-
25.0
2016 174 0.8 2.6 5.2 8.1 9.8 22.3 0-
50.0
2017 173 0.0 2.0 45 8.1 10.0 15.2 0-
15.7

De performantie van de laboratoria blijft stabiel in 2017 in
vergelijking met de vorige jaren.

En 2017, 46 laboratoires sur les 173 soit 27% ont obtenu

un z score de 0 soit aucune citation.

Table V. Caractéristiques de la distribution des Py depuis
2008 : nombre de laboratoires évalués (N), percentile p de

la distribution des Py (P(p)), minimum et maximum des Py.

2009 193 0.0 13 25 4.6 57% 116 0-25.0
2010 184 0.0 0.9 1.9 4.8 79% 167 0-195
2011 183 0.0 14 3.4 6.2 10.9 28.1 0-50.0
2012 175 0.8 2.0 3.7 6.0 8.7 173 0-223
2013 177 0.0 0.0 2.9 5.9 9.7 147 0-75.0

2014 170 0.0 1.7 3.8 8.7 140 263 0-100

2015 170 0.0 1.3 34 5.8 7.7 141 0-18.0
2016 174 0.0 1.6 3.6 6.0 7.6 131 0-25.0
2017 173 0.0 1.2 3.0 7.0 9.7 137 0-222

La performance des laboratoires en 2017 est tout a fait
similaire a celle de I'année précédente.

En 2017, 66 laboratoires sur les 173 soit 38% ont obtenu
un u score de 0 soit aucune citation.

D'un cycle a l'autre, les performances observées pour
certains parametres peuvent évoluer de maniére positive
ou négative, en fonction notamment de la concentration
présente dans les échantillons. En présence d'échantillons
aux concentrations proches des limites des domaines de
mesure, I'hétérogénéité entre les résultats augmente : une
augmentation des CVs est observée, et l'altération des
performances se répercute sur le nombre global de

citations observées au cours du cycle.

Pz ET Pu PAR PARAMETRE

Le tableau VI détaille le pourcentage de citations Z et U
enregistrées pour chacun des parametres évalués depuis
2010. En pratique, le nombre de citations z (Pz) ou u (Py)
observées pour un parametre donné au cours d’'un cycle
de contréles externes donne un apercu de la qualité des
analyses de ce parametre, résultant d’'une combinaison de

facteurs liés aux méthodes utilisées et a la qualité

analytique des laboratoires.
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RESULTATS

Table VI. Proportions de citations z (Pz) et u (Pu) des paramétres évalués par I'ensemble des laboratoires depuis 2010.

Parametre Pz ) Pu )

—l N (32 < 0 © N~ o —l N [32] < 19 © N~
g = & & =& & & & & & &8 = & &8 =
25-OH VIT D - - - 25 43 1.3 11 - - - - - - -
AFP . 54 4.4 0.9 19 13 29 3.6 1.7 8.5 8.1 0.9 0.9 0.0 4.6 4.6
CA15.3 . 2.8 4.2 1.6 5.3 3.0 1.6 5.3 2.0 1.4 3.0 1.6 3.6 1.8 35 7.7
CA 19.9 ) 3.1 6.3 4.1 1.8 2.9 4.3 4.3 1.9 2.3 9.6 2.4 18 1.0 15 6.3
CA 125 . 41 2.2 4.5 4.6 4.5 6.3 4.2 1.4 6.2 2.8 4.1 6.4 1.9 1.6 0.0
CEA . 2.6 2.8 15 3.4 0.8 2.8 5.1 1.1 5.2 7.6 0.0 0.7 0.8 3.2 1.3
Cortisol . 2.5 2.8 3.3 5.0 4.4 6.2 3.8 11 0.9 15 2.2 19 15 3.8 1.7
Peptide C ) 8.3 4.0 2.5 5.1 25 5.4 5.0 14 3.0 1.1 1.0 2.0 0.4 5.9 3.7
DHEA-S . 3.0 5.0 4.6 6.8 5.0 0.7 3.7 1.8 3.8 39 3.4 4.5 1.9 1.3 3.9
Ferritine . 2.3 1.8 0.9 29 2.5 4.1 3.8 12 1.2 0.2 0.4 12 18 11 1.4
Folate . 2.4 1.8 3.7 4.1 2.2 3.0 3.8 0.2 1.9 1.0 1.7 1.4 0.2 2.0 1.4

FT3 . 2.9 2.4 3.6 2.8 4.4 2.7 3.9 1.9 1.5 15 1.3 1.6 1.1 3.6 4.2

FT4 . 2.4 1.9 3.8 5.3 3.2 2.8 1.8 0.8 0.3 0.6 1.9 1.8 1.1 6.7 4.2

FSH . 2.8 3.0 4.7 4.0 3.6 1.8 25 12 2.8 2.0 2.7 3.1 2.1 0.6 1.0

hGH . 6.1 2.7 18 3.3 7.2 7.4 4.1 3.3 7.4 6.1 55 3.3 2.1 6.3 4.9

hCG . 2.6 - 3.1 4.6 4.0 4.1 2.4 1.4 0.8 - 2.5 4.0 4.0 1.9 2.6
Insuline . 6.6 4.7 5.3 - 8.9 4.3 5.3 7.0 9.7 5.3 1.6 - 9.6 3.3 3.8

LH . 6.7 4.4 5.4 3.1 2.9 4.3 25 1.0 3.7 2.6 6.1 0.7 1.0 0.6 0.7

Oestradiol . - 4.5 - 2.2 3.1 3.8 2.1 1.4 - 3.8 - 11 8.2 1.0 2.1

NSE 3.0 - - 9.2 3.1 - 1.6 - 3.0 - - 0.0 6.3 - 1.6

PTH . 49 4.9 4.9 35 4.0 2.4 4.0 2.0 3.1 3.2 1.3 35 15 1.4 25

Progestérone . = 3.9 = 4.2 4.5 4.1 2.9 0.9 = 19 = 6.0 4.8 1.0 14
Prolactine . 4.4 5.3 - 5.9 6.0 34 3.9 2.4 2.0 2.3 - 4.7 3.0 1.7 1.2
PSA . 3.3 1.7 3.5 3.0 2.6 15 3.0 0.6 13 0.2 0.7 0.7 0.2 0.8 0.8
Testostérone . - 3.1 2.0 8.5 6.3 5.7 4.2 3.6 - 10 1.0 10 3.9 25 4.6
Thyroglobuline . 2.8 4.0 1.2 4.0 2.3 4.2 2.6 8.2 2.8 2.7 29 4.8 4.3 4.6 1.0

TSH . 3.1 3.1 3.6 28 15 2.5 4.1 1.7 1.1 1.1 0.6 0.7 0.7 4.3 3.3

Vit B12 . 4.3 3.2 2.0 3.7 29 2.4 2.2 14 35 1.7 2.3 14 18 0.9 0.3
- La thyroglobuline (P u) enregistre une valeur - Lavaleur élevée de Py rapportée pour le CA 19.9 est
particulierement faible par rapport aux années liée aux citations pour la méthode Siemens ADVIA
précédentes. Centaur (031) pour I'échantillon R/14863 (ACQ).
- Lavaleur élevée de Pz rapportée pour le CA 15.3 est - La valeur élevée de Pz rapportée pour le CEA est
principalement liée aux citations pour I'échantillon principalement liée aux citations pour I'échantillon
R/14863 (ACQ). R/14863 (ACQ).

- La valeur élevée de Py rapportée pour le CA 15.3
n'est pas spécialement due a un type d'échantillon ou

une méthode particuliere.
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- La grande proportion de citations pour le CA 15.3 pour
1. Pz ET Pu PAR PARAMETRE ET PAR

ECHANTILLON

I'échantillon R/14724 n'est pas spécialement due a une
méthode particuliere.
- La grande proportion de citations pour la TSH pour

Les tableaux VIII et IX détaillent les proportions de citations Iéchantillon R/14724 n'est pas spécialement due & une
z et u enregistrées pour chacun des échantillons évalués méthode particuliére.
au cours du cycle 2017. Table 1X. Proportions de citations u (%) des

échantillons évalués par I'ensemble des laboratoires
Table VIII. Proportions de citations z (%) des en 2017.

échantillons évalués par I'ensemble des laboratoires R/13627 R/14724 R/14818 ‘ R/14863 R/14196

en 2017. 25-OH
VITAMINE D
AFP 5.68 5.68 5.81 0.00 5.56

CA 153 5.77 9.62

CA19.9 0.97 11.54

CA125 0.00 0.00

CEA 2.52 0.00

CORTISOL 1.60 1.60 4.72 0.78 0.00
PEPTIDE C 3.23 4.30 3.37 2.22 5.16
DHEA-S 2.22 2.22 6.52 5.38 3.30
FERRITINE 1.42 1.42 0.00 0.00 4.32
FOLATE 1.49 1.48 2.52 0.00 1.80
T3 LIBRE 5.51 1.43 6.35 2.90 5.30
T4 LIBRE 10.00 2.82 2.14 2.14

FSH 1.47 2.21 1.49 0.00 0.00
GH 10.00 10.00 0.00 0.00
HCG 4.46 0.00 1.92 3.95
INSULINE 4.12 4.12 5.43 3.23 2.15
LH 0.74 0.74 0.74 0.00 1.41
NSE 1.64

OESTRADIOL 3.05 3.05 3.08 0.76 0.72
PTH 5.00 0.00

PROGEST. 1.44 0.00 2.86 0.00 1.40
PROLACTINE 1.77 0.88 2.66 0.00 0.86
PSA 0.77 0.77 2.36 0.00 0.00
TESTOST. 4.76 2.86 5.26 4.04 6.25
THYROGLOBUL. 1.25 1.25 1.28 0.00
TSH 3.42 5.44 4.83 0.69 2.00
VIT B12 0.00 0.00 1.48 0.00 0.00

R/13627 R/14 R/14818 R/14863 R/14196

25-OH 1.67 1.67 1.67 0.81 0.00
VITAMINE D
AFP 4.54 2.27 4.65 2.30 4.44

CA 153 2.89 7.69

CA19.9 1.94 6.73

CA125 1.92 6.48

CEA 2.52 7.63

CORTISOL 4.00 3.20 3.94 3.13 4.69
PEPTIDE C 7.53 4.30 3.37 3.33 6.19
DHEA-S 3.33 1.11 6.52 6.45 1.10
FERRITINE 2.13 0.71 2.13 3.55 7.91
FOLATE 2.24 2.96 4.20 4.48 5.40
T3 LIBRE 3.15 2.14 6.35 2.90 5.30
T4 LIBRE 0.77 0.70 4.29 1.43

FSH 3.68 2.94 1.49 221 2.14
GH 3.33 10.00 3.13 0.00
HCG 4.46 1.92 1.28 1.97
INSULINE 8.25 4.12 4.35 4.30 5.38
LH 1.47 2.21 2.21 4.41 2.11
NSE 1.64

OESTRADIOL 5.34 2.29 1.54 0.81 0.72
PTH 5.00 2.94

PROGEST. 2.88 2.17 3.57 0.00 3.50
PROLACTINE 4.43 3.54 6.19 0.00 5.13
PSA 6.98 1.54 2.36 0.80 3.05
TESTOST. 3.81 3.81 4.21 2.02 7.29
THYROGLOB. 3.75 3.75 0.00 2.70

TSH 411 952 0.00 342 333 - La grande proportion de citations pour le CA 19.9 pour

VIT B12 1.46 1.45 4.44 219 1.42 I’échantillon R/14863 est principalement liée aux résultats

rapportés par les utilisateurs de la méthode Siemens ADVIA

- La grande proportion de citations pour la ferritine pour Centaur.
I'échantillon R/14196 est principalement liée aux résultats -~ L@ grande proportion de citations pour la FT4 pour
4 o A I’échantillon R/13627 est principalement liée aux résultats
rapportés par les utilisateurs de la méthode Abbott p
Architect. rapportés par les utilisateurs de la méthode Siemens ADVIA
Centaur.
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2. Pz ET PyPAR PARAMETRE ET PAR METHODE

Le risque de citations z dépend du CV de la méthode : plus
ce CV est élevé, moins vite un résultat déviant est cité pour
le z-score. A l'inverse, plus le CV est bas, plus le risque de
citations z augmente pour les résultats qui s'écartent de la
médiane du groupe. Dans quelques rares cas, si le CV
d’une méthode est trés bas, des résultats dont la déviation
n'a pas dimplication clinique (la limite d n'est pas
dépassée) peuvent étre cités pour le z-score. Ce type de
situation ne se rencontre généralement qu'avec de petits

groupes d'utilisateurs.

Le risque de citations u dépend du rapport entre la limite
fixe «d» et le CV de la méthode (d/CV): ce risque
augmente si le rapport d/CV diminue. En d’autres termes,
pour une limite « d » donnée, la méthode qui obtient le CV
le plus bas devrait théoriquement présenter le risque de
citations u le plus bas et, a I'inverse, celle qui obtient le CV
le plus haut devrait présenter le risque de citations le plus
élevé.

Les résultats détaillés par parametres peuvent étre trouvés
dans le rapport annuel 2017 sur notre site web:
https://www.wiv-
isp.be/QML/activities/external_quality/rapports/_fr/rapports
~2017.htm
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B. Marqueurs
cardiaques

NATURE DES ECHANTILLONS

A l'occasion de I'enquéte 2017/1, tous les participants ont
recu deux échantillons sériques liquides produits par les
firmes Technopath (Multichem IA Plus Level 3) : R/14818
et Randox (Liquid Cardiac Control Level 1) : CM/14885.

RESULTATS
Parametre Echantillon Citations Z
Creatine Kinase MB R/14818 0/103
CM/14885 3/103
Troponine | R/14818 0/18
cardiaque CM/14885 0/19
Troponine | R/14818 2/58
Cardiaque ultrasensible
CM/14885 2/56

CM/14885 NT

Troponine T cardiaque

Troponine T cardiaque CM/14885 1/90
ultrasensible

Pro-peptide  natriuretique CM/14885 3/94
de type B

Peptide =l I R/14818 0/20

natriuretique

Commentaire

Les méthodes Siemens Dimension/Vista (036) et Vitros
(050) montrent des CV plus élevés que les autres méthodes
ainsi que des concentrations médianes moins élevées.

La variabilité des méthodes Beckman Coulter (010) et
Siemens dimension Vista (034) est plus élevée que celles
des autres méthodes.

Les méthodes Beckman Coulter (010) et BioMérieux
Vidas (041) montrent une variabilité trés importante a ce
faible niveau de concentration. Ces deux méthodes
rapportent également des résultats tres différents. Il n'y a
que la méthode Abbott Architect (001) qui montre un CV en-
dessous de 10%.

N=3, pas de statistiques calculées
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VII. THERAPEUTIC
DRUG MONITORING

Coordinateur : M. Demarteau

1. NOMBRE DE LABORATOIRES INSCRITS

148 laboratoires se sont inscrits a I'enquéte TDM 2017/1,
146 a I'enquéte 2017/2 et 145 a I'enquéte TDM 2017/3.

Le nombre de participants peut varier en fonction des
parameétres a évaluer proposés.

2. NOMBRE D'ECHANTILLONS TESTES

Les échantillons ci-dessous ont été envoyés lors du cycle
2017.

Table |. Caractéristiques des échantillons envoyés lors du
cycle 2017.
Enquéte  Echant.

Nature et Parameétres
Origine

proposés évalués

2017/1 R/13627  Echantillon sérique 10 10
lyophilisé Bio-Rad
R/14724  Echantillon sérique 10 10
lyophilisé Bio-Rad
2017/2 R/14818  Echantillon sérique 6 6
liquide Technopath
2017/3 R/14620  Echantillon sérique 9 9
liquide ACQ
R/14757  Echantillon sérique 1 1
liquide ACQ
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Au terme de I'exercice 2017, un laboratoire a pu fournir au
total 36 résultats analytiques pour les TDM pour autant qu'il
ait participé a chaque enquéte et dosé tous les parametres
proposeés.

Les résultats évaluables sont utilisés afin de donner une
appréciation globale de la qualité du laboratoire, plus
particulierement l'imprécision (Z-score) et I'exactitude (U-
score).

METHODES D'EVALUATION

L’évaluation proposée est restée identique a celle utilisée
au cours des cycles précédents ; elle comporte deux
méthodes Z-score et U-score, et est réalisée en tenant
compte des valeurs dites « censurées » pour autant que
les statistiques le permettent.

Une étude sur I'ensemble des résultats des EEQs de ces
dernieéres années pour les enquétes immunoessais (2008 a
2015) nous a permis de redéfinir les valeurs «d» en
fonction de I'état de I'art pour I'évaluation des laboratoires
par la méthode du U-score.

Nous avions en effet pu constater qu'avec une valeur « d »
fixe, pour une grande partie des parametres principalement
aux concentrations les plus faibles, les laboratoires étaient
évalués de fagon trop stricte et que parfois, I'évaluation
devait étre supprimée.

Nous avons donc développé une méthode permettant
d’évaluer les résultats pour chaque parameétre sur base
d'une valeur «d» qui est déterminée en fonction de la
médiane du groupe et sur base d'une concentration seuil
définie a I'avance sur base d’analyses statistiques :

Dans le cas d'une concentration médiane plus_élevée
gue la concentration seuil , les résultats seront évalués
sur base d'une déviation relative acceptable « dr en % »
par rapport a la médiane de la méthode. Le «r » en indice
est utilisé pour indiquer qu’il s'agit ici d’'une déviation
relative.

Dans le cas d'une concentration médiane inférieure a la
concentration seuil, les résultats seront évalués sur base
d’'une déviation absolue acceptable «da en unité de
concentration » par rapport a la médiane de la méthode.
Le «a» en indice est utilisé pour indiquer qu’il s'agit ici
d’une déviation absolue.

Le « da » est la valeur qui, a la concentration seuil, autorise
la méme déviation que le « d, ». Cette méthode permet une
transition continue de I'évaluation selon les 2 méthodes
(par exemple pour une méthode en dessous et une
méthode au-dessus de la concentration seuil).

Le calcul du score U pour un résultat (x) est basé sur cette
déviation «d» et est utilisé pour I'évaluation U des résultats
individuels des laboratoires.

Le score U d'un résultat acceptable est < d (%) ou compris
dans l'intervalle Mg + da (Mg étant la médiane du groupe
de pairs et da la déviation absolue acceptable).

Le tableau ci-dessous présente les nouvelles valeurs « d »
résultant de cette étude.

Table Il. - pour les TDM, limites fixes « d » autorisées au-
dessus (di(%)) et en dessous (d.) d'une concentration
seuil.

Parametre Déviation
absolue « d 5 »
autorisée a
partir d'une
concentration
médiane 2 médiane <
concentration concentration
seuil SE

13.6 % +1.03 mg/L

Déviation
relative « d ; »
(%) autorisée
a partir d'une
concentration

Amikacine

Carbamazépine 14.5 % /

Digoxine / 141 % /

Gentamicine / 17.0 % /

Lithium 1.17 9.6 % +0.11 mmol/L
mmol/L

Paracétamol 51.7 10.5% +5.43 mg/L

mg/L

Phénytoine / 149 % /

SEYEE] / 15.2 % /

Acide / 14.5 % /

valproique

Vancomyci / 13.3 % /

39



3. RESULTATS

Afin de caractériser de facon individuelle la qualité de
chaque laboratoire, deux rapports récapitulatifs de
I'ensemble des résultats fournis au cours du cycle 2017
seront fournis pour les TDM.

Rapport récapitulatif avec z-scores

Pour chaque paramétre et chaque échantillon analysé,
sont indiqués le résultat, la méthode et le z-score. Ce
dernier est imprimé en gras et marqué d'un astérisque s'il
se situe en dehors des limites admises (> = 3 SD).
En-dessous du rapport, on fournit le Pz global du
laboratoire, comme défini précédemment.

Rapport récapitulatif avec u-scores

Pour chaque paramétre et chaque échantillon analysé,
sont indiqués le résultat, la méthode et le u-score (%). Ce
dernier est imprimé en gras et marqué d'un astérisque s'il
se situe en dehors des limites admises (> d).

En-dessous du rapport, on fournit le Py global du
laboratoire, comme défini précédemment. Le seuil critique
aussi bien pour le P U que pour le P Z a été fixé par I'|SP
au P(90).

Distribution générale des Pz et Py

Les caractéristiques de distribution des Pz et Py sont
reprises dans la Table IV, et mises en perspective avec
celles des années précédentes dans les Tables V et VI. Le
seuil critique choisi par 'SP est le P(90) pour| e Pzou
pour le P u.

Les caractéristiques des distributions des Pz et Py sont
reprises dans le tableau ci-dessous.

Table IV. Distributions des Pz et Py pour I'ensemble des
laboratoires (N=148) au cours du cycle 2017.

Percentiles Pz Pu
P(05) 0.00 % 0.00 %
P(10) 0.00 % 0.00 %
P(20) 0.00 % 0.00 %
P(25) 0.00 % 0.00 %
P(30) 0.00 % 0.00 %
P(40) 0.00 % 0.00 %
P(50) 0.00 % 0.00 %
P(60) 0.00 % 3.36 %
P(70) 4.30 % 5.26 %
P(75) 5.26 % 6.67 %
P(80) 7.11 % 9.09 %
P(90) 1250% 1512 %
P(95) 20.28%  25.86 %
P(99) 36.87%  41.12%

Au cours du cycle 2017, nous pouvons donc établir que :
- 90% des laboratoires ont fourni moins de 12.50%
de résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou ont moins
de 12.50% de z-scores « hors limites » (|z| > 3 SD)

- 10% des laboratoires ont fourni plus de
12.50% de résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou ont
plus de 12.50% de z-scores « hors limites » (|z| > 3 SD)
- 90% des laboratoires ont fourni moins de 15.12%
de résultats en dehors des limites fixes « d », ou ont moins
de 15.12% de u-scores « hors limites » (Ju| > d)

- 10% des laboratoires ont fournis plus de
15.12% de résultats en dehors des limites fixes « d », ou
ont plus de 15.12% de u-scores « hors limites » (Ju| > d)

Table V. Caractéristiqgues de la distribution des Pz depuis
2008 : nombre de laboratoires évalués (N), percentile (p)
de la distribution des Pz (P(p)), minimum et maximum des

ZAOAN 185 0.0 2.3 5.1 10.7 14.3 23.8
ZA( 178 0.0 2.4 6.9 11.7 20.1 35.4
ZAWNEN 172 0.0 0.0 5.3 11.5 16.8 30.0
ZAWZAS 169 0.0 0.0 5.6 9.2 13.6 25.8
ZAGEE 164 0.0 0.0 0.0 12.1 19.7 42.1
ZAWVAN 159 0.0 0.0 6.1 11.1 17.5 28.5
ZAGEEN 155 0.0% 0.0% 5.8% 11.5% 16.7% 33.3%
ZAGGA 153 0.0 0.0 53 11.1 17.1 27.4
ZAWWAN 148 0.0 0.0 5.3 125 20.3 36.9

57.1
0—
25.0
0-
66.7
0-
42.1
0—
33.3
0—
50.0
0-
50.0
0-
36.4
0—
33.3
0-
53.3

La performance des laboratoires est restée stable en 2017
En 2017, 95
laboratoires sur les 148 soit 64% ont obtenu un z score de

par rapport aux années précédentes.

0 soit aucune citation.
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Table VI. Caractéristiques de la distribution des PU depuis

2008 : nombre de laboratoires évalués (N), percentile (p)

(%) de la distribution des PU (P(p)), minimum et maximum
des PU.

185 0.0 3.7 87 147 20.7 287 0-
42.9
185 0.0 00 37 7.1 8.3 16.0 0-
25.0
178 0.0 36 87 16.7 20.7 441 0-
66.7
172 0.0 0.0 6.7 120 150 30.0 0-
38.9
169 0.0 0.0 6.7 114 182 347 0-
45.5
164 00 00 64 159 219 36.8 0-
50.0
159 00 00 6.1 126 200 257 0-
50.0%
155 0.0 0.0 46 9.6% 133 218 0-
26.7
153 0.0 0.0 83 152 243 313 0-
50.0
148 0.0 0.0 6.7 151 259 411 0-
53.3

Table VII. Proportions de citations Z (Pz) et U (Pu) (%) des
parameétres évalués par I'ensemble des laboratoires depuis

Pz Pu
O «d N MO < 1 © MO 4 N M < 1 © N~
D L T e e I e B e | D e e B | D e —
o O O O O O O Ol O O O O O O o
N N N N N N N NN NN N NN NN
Amikacine

Carbamazepine
Digoxine
Gentamicine
Lithium
Paracétamol
Phenytoine
Salicylate

Ac. Valproique

Vancomycine

5.36.135223720294.0

3438212945031447

29162840396.63.027
4365581517270954
6351 - 356.3516.06.8
3.734742851508914
274332274535364.7
49 12 744517000.05.4
412434382645264.1
516.4222927536.33.7

10 6.181996.063647.1

3423243324214236

1926344031144944
435249 11 3409 2.7 89
9467 - 3575341255
6.7 11 17 36 15 3.469 1.4
3.029555033422557
3.74.80.00.0000.00.054
4319303414233243

6.441481724357565

La performance des laboratoires est restée stable en 2017
par rapport aux années précédentes. En 2017, 83
laboratoires sur les 148 soit 56% ont obtenu un u-score de
0 soit aucune citation.

D'un cycle a lautre, les performances observées pour
certains parametres peuvent évoluer de maniére positive
ou négative, en fonction notamment de la concentration
présente dans les échantillons. En présence d’échantillons
aux concentrations proches des limites des domaines de
mesure, I'hétérogénéité entre les résultats augmente : une
augmentation des CVs est observée, et l'altération des
performances se répercute sur le nombre global de
citations observées au cours du cycle.

Pz et Py par paramétre

Le tableau VII détaille le pourcentage de citations Z et U
enregistrées pour chacun des parametres évalués depuis
2009. En pratique, le nombre de citations Z (Pz) ou U (Pu)
observées pour un parametre donné au cours d'un cycle
de contrbles externes donne un apercu de la qualité des
analyses de ce parametre, résultant d’'une combinaison de
facteurs liés aux méthodes utilisées et a la qualité
analytique des laboratoires.

Nous pouvons noter cette année une diminution du
pourcentage de citation pour le paracétamol pour le Pz et
le Pu.

La valeur élevée de Pz rapportée pour la carbamazépine
est liée aux citations pour I'échantillon R/14620.

La valeur élevée de Pz rapportée pour la gentamicine est
principalement liée aux citations pour I'échantillon R/14620
pour la méthode Roche / Hitachi Mod. cobas c - KIMS.

La valeur élevée de Pz rapportée pour le salicylate est liée
aux citations pour I'échantillon R/14620 (2 citations).

La valeur élevée de Pu rapportée pour la gentamicine est
liée aux citations pour la méthode Roche / Hitachi Mod.
cobas c - KIMS.

La valeur élevée de Py rapportée pour le Salicylate est
liée aux citations pour I'échantillon R/14620 (2 citations).

Pz et Py par parametre et par échantillon

Les tableaux VIII et IX détaillent les proportions de citations
z et u enregistrées pour chacun des échantillons évalués
au cours du cycle 2017.

Table VIII. Proportions de citations Z par paramétre et par
échantillon en 2017
R/13627

R/14724

R/14818  R/14620 R/14757

AMIKACINE

CARBAMA -
ZEPINE
DIGOXINE

GENTAMICIN
=
LITHIUM

PARACE -
TAMOL
PHENYTOINE

SALICYLATE

ACIDE
VALPROIQUE
VANCO-
MYCINE
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* La grande proportion de citations pour la gentamicine

pour I'échantillon R/14620 est liée a la méthode Roche -
Hit./Mod./cobas c - KIMS.

* La grande proportion de citations pour la phénytoine

pour I'échantillon R/13627 est principalement liée a la
méthode Abbott Architect.

* La grande proportion de citations pour le salicylate pour
I’échantillon R/14620 est liée a la méthode Roche Cobas
Integra / cobas c.

* La grande proportion de citations pour I'acide valproique

pour l'échantillon R/14818 est principalement liée a la
méthode Abbott Architect.

* La grande proportion de citations pour la vancomycine

pour I'échantillon R/13627 est liée a la méthode Roche Hit /
Mod / cobas c (Gen.2).

Table IX. Proportions de citations u (%) par parametre et
par échantillon en 2017.

R/13627

R/14724 R/14818 R/14620

AMIKACINE

CARBAMA -
ZEPINE
DIGOXINE

GENTAMICINE
LITHIUM
PARACETAMOL
PHENYTOINE

ACIDE
SALICYLIQUE
ACIDE
VALPROIQUE
VANCOMYCINE

R/14757

* La grande proportion de citations pour I'amikacine pour
I’échantillon R/13627 est principalement liée a la méthode
Syva Emit.

* La grande proportion de citations pour la gentamicine

pour I'échantillon R/13627 est liee a la méthode Roche -
Hit./Mod./cobas c - KIMS.

* La grande proportion de citations pour le salicylate pour
I’échantillon R/14620 est liée a la méthode Roche Cobas
Integra / cobas c.

* La grande proportion de citations pour la vancomycine

pour I'échantillon R/13627 est principalement liee a la
méthode Roche (Gen. 2).

Pz et Pu par parametre et par méthode

Le risque de citations z dépend du CV de la méthode : plus
ce CV est élevé, moins vite un résultat déviant est cité pour
le z-score. A I'inverse, plus le CV est bas, plus le risque de
citations z augmente pour les résultats qui s’écartent de la
médiane du groupe. Dans quelques rares cas, si le CV
d’une méthode est trés bas, des résultats dont la déviation
n'a pas dimplication clinique (la limite d n’est pas
dépassée) peuvent étre cités pour le z-score. Ce type de
situation ne se rencontre généralement qu'avec de petits
groupes d'utilisateurs.

Le risque de citations u dépend du rapport entre la limite
fixe «d» et le CV de la méthode (d/CV): ce risque
augmente si le rapport « d/CV » diminue. En d'autres
termes, pour une limite «d» donnée, la méthode qui
obtient le CV le plus bas devrait théoriquement présenter le
risque de citations u le plus bas et, a l'inverse, celle qui
obtient le CV le plus haut devrait présenter le risque de
citations le plus élevé.

Les résultats détaillés sont disponibles dans le rapport
annuel présent sur notre site web

https://www.wiv-
isp.be/QML/activities/external_quality/rapports/_fr/rapports
_2017.htm
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RESULTATS

VIIl. DRUG OF ABUSE

Coordinateur : M. Demarteau

NATURE DES ECHANTILLONS

A l'occasion de I'enquéte 2017/1, tous les particip  ants ont regu deux échantillons urinaires lyophilis és produit par la
firme ACQ, D/14861 et D/14862.
Valeurs gravimétriques :

Analytes 4861 D/14862
(Hg/L) (Hg/L)

Amphetamines 625 375

d-Méthamphétamine

Barbituriques 250 150

Sécobarbital

Benzodiazépines 375 150

Lormétazépam

Cannabis 65 37.5

11-Nor-A-9-THC-9-COOH

Cocaine 185 115

Benzoylecgonine

Méthadone 375 225

Opiacées 2500 1500

Morphine (libre)

Antidépresseurs 1250 750

Nortriptyline

RESULTATS
Interprétation des résultats des tests de screening :
>cut-off < cut-off Zone grise > cut-off < cut-off Zone grise
Amphétamines 31 109 6 15 124 7
(21%) (75%) (4%) (10%) (85%) (5%)
Barbituriques 63 51 5 16 96 7
(53%) (43%) (4%) (13%) (81%) (6%)
Benzodiazépines 103 26 5 70 59 5
(77%) (19%) (4%) (52%) (44%) (4%)
Cannabis 50 90 7 19 115 13
(34%) (61%) (5%) (13%) (78%) (9%)
Cocaine 40 101 6 18 125 4
(27%) (69%) (4%) (12%) (85%) (3%)
Méthadone 107 15 3 18 99 8
(86%) (12%) (2%) (14%) (79%) (6%)
Opiacées 146 1 144 2 1 146
(99%) (1%) (98%) (1%) (1%) (99%)
Antidépresseurs 71 5 3 30 57 3
(80%) (17%) (3%) (33%) (63%) (3%)
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Conclusions encodées pour les tests de confirmation :
D/14861 D/14862

>cut-off <cut-off Zone >cut- < cut-off Zone
grise off grise
Amphétamines Amphétamine 1 8 2 7
Méthylamphetamine 18 8 15 2
MDA 1 8 1 7
MDMA 1 8 8
Barbituriques Phénobarbital 6 6
Sécobarbital 10 2 6 4 1
Benzodiazépines alpha-hydroxyalprazolam 5 5
Lormétazépam i35 2 14 2
Nordiazépam 6 6
Oxazépam 6 6
Cannabis THC COOH 17 1 1 15 1 1
Cocaine Benzoylecgonine 17 13 2
Méthadone méthadone 19 1 15 1
EDDP 5) 4 2 6
Opiacées 6-AM 3 7 2 8
Morphine 21 19 1
Codéine 9 9
Hydromorphone 1 1
Morphine-3-glucoronide 1 1
Norpropoxyphene 5 5
Propoxyphene 6 6
Antidépresseurs Nortriptyline 15 15
Amitriptyline 1 1

REMARQUES ET CONCLUSION GENERALE

Comme nous avons déja pu l'observer lors de I'évaluation précédente en 2016, les interprétations données par les
laboratoires sont trés partagées pour certains parametres et échantillons. Les interprétations des résultats sont différentes
d’'une méthode a une autre mais parfois aussi au sein d'une méme méthode.

Nous pouvons également a nouveau remarquer que ce sont principalement les tests de dépistages rapides qualitatifs qui
donnent des résultats négatifs pour les deux échantillons. Ces résultats n’étaient pas attendus vu les concentrations
présentes dans les échantillons. Selon les tests de confirmation, les deux échantillons sont positifs pour les différents
analytes. Nous pouvons remarquer un nhombre important de faux positifs pour la 6-AM et un faux positif pour I'amitriptyline.
Enfin, pour les méthodes de screening permettant une analyse quantitative, le choix de la valeur de cut-off est essentiel a
I'interprétation du résultat et doit étre validé dans chaque laboratoire.
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|X. Microbiologie-
Seérologie Infectieuse-
Parasitologie

Coordinateur : K. Vernelen
1. MICROBIOLOGIE

Trois enquétes ont été organisées en 2017 dans le cadre
de I'EEQ en microbiologie. 146 laboratoires ont participé a
au moins une enquéte. 5 laboratoires (3.42%) ont participé
a 1 enquéte, 1 laboratoire (0.68%) a participé a 2 enquétes
et 140 (95.89%) ont participé aux 3 enquétes. Le nombre
de laboratoires participants s'élevait a 142, 141 et 144 pour
chacune des enquétes.

Les types de laboratoires sont répartis comme suit : 103
laboratoires  hospitaliers, 30 laboratoires privés, 2
laboratoires de polycliniques et 11 autres laboratoires.

Rapport de l'identification des cultures
REPARTITION DES RESULTATS PAR ECHANTILLON.

Les participants ont recu 12 échantillons : 9 échantillons
lyophilisés et 3 échantillons simulés (écouvillon de gorge,
écouvillon fragment de rate, urine).

Les identifications exactes et acceptables ont été
mentionnées dans chaque rapport global avec une courte
description des caractéristiques des germes.

Facklamia hominis (ponction articulaire; enquéte 2017/2) et
Capnocytophaga canimorsus (fragment de rate; enquéte
2017/3) ont été envoyées a des fins didactiques. Au total
les laboratoires devraient donc introduire 10 résultats
évaluables.

Tableau 1.1. Répartition des résultats par échantillon.
L'origine de chaque germe est mentionnée entre
parentheses.

%(d’identifications
acceptables (%)

52.4

Germe

Enquéte

2017/1 Absence de pathogenes

(écouvilllon de gorge)

Staphylococcus 97.3
lugdunensis (pied
diabétique)
Pseudomonas 97.9
aeruginosa (hémoculture)
Neisseria meningitidis 91.7
(lavage broncho-
alvéolaire)
2017/2 Escherichia coli 97.9
(hémoculture)
Klebsiella pneumoniae 99.3
(aspiration bronchique)
Propionibacterium acnes 91.6
(biopsie)
2017/3 Candida glabrata + 78.6

Escherichia coli
(hémoculture)
Escherichia coli (urine) 99.3
Enterococcus faecium; 95.9
(hémoculture)

Le faible pourcentage pour I'échantillon M/9987 (absence
de pathogenes; écouvillon de gorge; enquéte 2017/1)
s’expligue par le fait que cet échantillon contenait un
Streptococcus  anginosus/constellatus qui est considéré
comme non-pathogéne pour ce type de prélevement.

Le faible pourcentage pour I'échantillon M/15124 (Candida
glabrata + Escherichia coli; hémoculture; enquéte 2017/3)
s’expligue par la donnée que cet échantillon contenait un
mélange de ces 2 germes mais que les informations
cliniques ne mentionnaient que la présence de bacilles a
Gram négatif; ceci a été fait délibérément afin d'étudier si
les laboratoires identifieraient et répondraient bien les 2
germes.

REPARTITION DES LABORATOIRES SUIVANT LE
NOMBRE D'IDENTIFICATIONS ACCEPTABLES.

Chaque laboratoire a d( réaliser 10 identifications. 52
(35.62%) laboratoires ont des réponses correctes ou
acceptables pour toutes les identifications. 94 (64.38%)
laboratoires ont mentionné des identifications
inacceptables. Le tableau ci-dessous montre la répartition
des laboratoires suivant le nombre d'identifications
inacceptables.

Tableau 1.2. Nombre d'identifications inacceptables
(avec les « non-réponses »).

Nombre de
identificaties laboratoires (N = 146)

0 51 (34.93%)

65 (44.52%)

27 (18.49%)
2 (1.37%)
1 (0.68%)

Aantal niet aanvaardbare

1
2
3
4
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Tableau 1.5. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I’échantillon M/13987 (Escherichia coli).
RESULTAT ToTAL S | R
Les sensibilités de 6 germes, Staphylococcus lugdunensis Antibiotique ATTENDU
M/14218, Pseudomonas aeruginosa M/14592, Escherichia
coli M/13987, Klebsiella pneumoniae M/14750, Escherichia
coli M/15164 et Enterococcus faecium M/15235 ont été
testées vis-a-vis d'une série particuliere d'antibiotiques.

Evaluation des tests de sensibilité

Amoxicilline- R
acide
clavulanique

Céfotaxime R 113 1 1 111
Tableau 1.3. Résultats des antibiogrammes effectués pour Ceft§2|d|me 1 R 138 i Loy
I'échantillon M/14218 (Staphylococcus lugdunensis) Rl R 10 y - 10
- Céfépime S 131 93 30 8
REs . Méropénem S 138 138 - -
AENET Imipénem 2 S 2 2 - -
Oxacilline R Amikacine S 124 124 - -
Céfoxitine R Gentamicine 3 S 4 4 - -
Erythromycine R Quinolone
Gentamicine S R 117 - - 117
Amikacine * S Ciprofloxacine
Kanamycine 2 S R 26 - - 26
Tobramycine ? S Lévofloxacine
Clindamycine R R 1 - - 1
Triméthoprime- S Moxifloxacine
sulfaméthoxazole R 2 - - 2
Vancomycine S 129 129 - - Norfloxacine
Teicoplanine 2 S 2 2 - - Ofloxacine R 1 - - 1

Un laboratoire a déterminé la sensibilité a la gentamicine et a Huit laboratoires ont déterminé la sensibilité a la ceftriaxone et a

I'amikacine; 3 laboratoires ont déterminé la sensibilité a la céfotaxime et/ou la ceftazidime; un laboratoire a déterminé la
I'amikacine au lieu de la gentamicine. sensibilité a la ceftriaxone au lieu de la céfotaxime et la
2 Un laboratoire a déterminé la sensibilité a la gentamicine, a la ceftazidime; un laboratoire a mentionné de déterminer la
kanamycine et a la tobramycine. sensibilité & la ceftriaxone comme marqueur de la sensibilité a la
3 Deux laboratoires ont déterminé la sensibilité a la céfotaxime.

N

vancomycine et a la teicoplanine. Un laboratoire a déterminé la sensibilité a I'imipénem et au
méropénem; un laboratoire a déterminé la sensibilité a
Tableau 1.4. Résultats des antibiogrammes effectués pour s l'imipénem au lieu du méropénem.

I'échantillon M/14592 (Pseudomonas aeruginosa). Deux laboratoires ont déterminé la sensibilité & la gentamicine et
a |’amikacine; 2 |aboratoir65 ont déterminé |a SenSIDIIIté é |a
RESULTAT TOTAL S

Antibiotique prm——— gentamicine au lieu de I'amikacine.

Pipéracilline -
tazobactame
Ceftazidime
Céfotaxime *
Céfuroxime *

Tableau 1.6. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I’échantillon M/14750 (Klebsiella pneumoniae)
REs.
Antibiotique ATTENDU

Céfépime *2 Pipéracilline - R
Méropénem tazobactame
Amikacine Ceftazidime R 40 - - - - - 140
Gentamicine Céfotaxime 2 R i - - - - - 1
Tobramycine Ceftriaxone 2 R 6 - - - - - 86
Quinolone Céfépime R 133 - - - - - 133
Ciprofloxacine Méropénem R 142 - - - - - 142
Lévofloxacine Ertapénem * R 5 R R R R R 5
Norfloxacine Imipénem * R 1 N - - - - 1
Ofloxacine Amikacine /R 129 - 1 2 126
Gentamicine S 130 43 3 - 69 1 14
1 Un laboratoire a déterminé en plus de la sensibilité a la Tobramycine ° 1 - - - - 1
ceftazidime, la sensibilité a la céfotaxime, la céfuroxime et la Colistine R 105 2 - 1 - 2 100

céfépime
# Un plus du laboratoire mentionné ci-dessus, 6 autres Cette remarque ne concerne que les laboratoires qui ne

laboratoires ont déterminé en plus de la sensibilité a la répondraient en routine qu’un certain nombre d’antibiotiques.

ceftazidime, la sensibilité a la céfépime. Un laboratoire a déterminé en plus de la sensibilité a la
ceftazidime, la sensibilité a la céfotaxime.
Cinqg laboratoires ont déterminé en plus de la sensibilité a la
ceftazidime, la sensibilité a la ceftriaxone. Un laboratoire a
déterminé la sensibilité & la ceftriaxone au lieu de la
ceftazidime.

N

w
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4 Un laboratoire a déterminé en plus de la sensibilité au
méropénem la sensibilité a I'ertapénem et a I'imipénem.
Trois laboratoires ont déterminé en plus de la sensibilité
au méropénem la sensibilité a I'ertapénem. Un
laboratoire a déterminé la sensibilité a I'ertapénem au
lieu du méropénem

5 Un laboratoire a déterminé en plus de la sensibilité a
I'amikacine et a la gentamicine la sensibilité a la
tobramycine.

Tableau 1.7. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I’échantillon M/15164 (Escherichia coli).

RESULTAT
ATTENDU

ToTAL

Antibiotique

Amoxicilline-
acide
clavulanique
Céfuroxime
Ceftazidime
Ceftriaxone !
Céfotaxime 2
Témocilline
Méropénem
Ertapénem 3
Amikacine
Gentamicine 4

nuLnHnuvunoooao

Quinolone

Ciprofloxacine R 118 - - 118

Lévofloxacine R 28 - - 28
Norfloxacine R 13 - - 13

Ofloxacine R 1 - - 1

1 Deux laboratoires ont déterminé la sensibilité a la

ceftriaxone et a la ceftazidime.

2 Deux laboratoires ont déterminé la sensibilité a la
céfotaxime et a la ceftazidime; un laboratoire a
déterminé la sensibilité a la céfotaxime au lieu de la
ceftazidime.

8 Un laboratoire a déterminé la sensibilité a I'ertapénem
et au méropénem.

4 Trois laboratoires ont déterminé la sensibilité a la
gentamicine et a I'amikacine; un laboratoire a déterminé
la sensibilité a la gentamicine au lieu de I'amikacine.

Tableau 1.8.: Résultats des antibiogrammes effectués
pour I'échantillon M/15235 (Enterococcus faecium).

RESULTAT TOTAL S SIR IIR R

ATTENDU

Antibiotique
Ampicilline

Gentamicine
Vancomycine
Teicoplanine
Linézolide

S : signifie « absence de résistance de haut niveau a la
gentamicine ».

EEQ Malditof

En 2017 nous avons envoyé un EEQ destinée aux
utilisateurs d’appareil Malditof. Nous avons envoyé 5
échantillons. La question finale était de savoir si le
laboratoire effectuerait des tests complémentaires pour une

identification plus ample, pour confirmation,... Le but
n'était cependant pas d'effectuer ces tests
complémentaires : I'identification finale ne devait donc

étre basée que sur le résultat du Malditof; il pouv  ait
donc étre possible ou méme probable qu'un
laboratoire réponde de ne pas communiquer le résult  at
de I'appareil en routine. Certains laboratoires ont quand-
méme effectué les tests complémentaires pour certains
échantillons et ils ont pris en compte ces résultats pour la
« réponse définitive, transmise en routine » : certaines
réponses sont donc biaisées.

Les germes envoyés étaient:

M/7438: Rhodococcus equi (hémoculture)

M/14598: Salmonella Chester (selles)

M/14854: Listeria monocytogenes (hémoculture)

M/15149: Shewanella algae (selles)

M/15165: Streptococcus dysgalactiae (hémoculture)

Les tableaux suivants montrent un résumé des résultats.

Résultats
M/7438

bioMérieux
(N =18)

Bruker
(N =59)

Identification

Rhodococcus equi 54 10
Rhodococcus hoagii - 1
Rhodococcus species 2 -
Gemella morbillorum - 1
Haemophilus - 1

haemolyticus

M/14598

Identification bioMérieux
(N =21)
Salmonella species 20
Salmonella enterica 1

Salmonella arizonae -
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M/14854

bioMérieux

(N =20)
Listeria 49 20

monocytogenes

Listeria innocua 2 -

Listeria species 5 -

Identification

M/15149
bioMérieux
(N =20)

Identification

Shewanella putrefaciens
Shewanella algae
Shewanella species

M/15165
Identification bioMérieux

(N = 20)

Bruker
(N =59)
Streptococcus

dysgalactiae
Streptococcus

dysgalactiae dysgalactiae
Streptococcus
dysgalactiae equisimilis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus species

Il. PARASITOLOGIE

Trois enquétes ont été organisées dans le domaine de la
parasitologie en 2017.

ENQUETE 1

A l'occasion de cette enquéte 2 frottis de sang (P/14250 en
P/14630) ont été envoyés.
160 laboratoires ont participé a I'enquéte.

L’échantillon P/14250 était négatif : il ne contenait pas de
parasites.

157 (98.1%) laboratoires ont donné la réponse correcte.

L'échantillon P/14630 contenait des trophozoites et de

(rares) gamétocytes de Plasmodium ovale.
Ce résultat a été confirmé par PCR.Les laboratoires avec
des numéros d’agrément pairs et impairs ont recu le méme
échantillon ; cependant les laboratoires pairs ont recu un
échantillon prélevé sur k-EDTA et les laboratoires impairs
un échantillon prélevé sur héparine. Etant donné que nous
n'avons cependant pas remarqué des différences majeures
entre les résultats obtenus par les laboratoires ayant regu
les échantillons prélevés sur k-EDTA et les laboratoires
ayant recu les échantillons prélevés sur héparine, les
résultats de cet échantillon sont évalués globalement.

Plasmodium ovale a été répondu par 98 (61.2%)
laboratoires. 46 (28.8%) laboratoires ont mentionné la
présence de Plasmodium non-falciparum.

Pour P. ovale 97 (99.0%) laboratoires ont mentionné le
stade d’évolution trophozoite, 27 (27.6%) ont mentionné
schizonte et 21 (21.4%) gamétocyte.

Pour P. non-falciparum 46 (100%) laboratoires d’évolution
ont mentionné le stade d’évolution trophozoite, 8 (17.4%)
ont mentionné schizonte et 6 (13.0%) gamétocyte.

Le commentaire concernant I'enquéte a accentué une fois
de plus I'importance de distinguer P. falciparum et P. non-
falciparum. Les résultats de I'enquéte étaient bons avec
seulement 9/160 (5.6%) réponses inacceptables (erreurs
majeures) (Tableau 1). A cause des implications pour le
traitement le fait de rater un P. falciparum ou de le
répondre erronément et le fait de répondre Plasmodium
species sans s’exprimer sur la présence ou I'absence de P.
falciparum, ne sont pas acceptables. Répondre P. non-
falciparum, P. malariae ou une autre espéce n'a pas ces
mémes implications et est acceptable (erreur mineure).

ENQUETE 2

Deux suspensions de selles formolées, P/14647 et
P/15017, ont été envoyés.

137 laboratoires ont participé a cette enquéte.
L'échantillon  P/14647 contenait des ceufs de

Diphyllobothrium latum.

Diphyllobothrium latum a été répondu par 121 (88.3%)
laboratoires. 14 (10.2%) laboratoires ont répondu
Diphyllobothrium species. 118 (97.5%) laboratoires ayant
répondu Diphyllobothrium latum, ont mentionné le stade
d'évolution « ceuf ». Pour Diphyllobothrium species tous les
laboratoires ont répondu le stade d'évolution « ceuf ».
L’échantillon P/15017 contenait des ceufs
d’Ancylostomatoidea, des kystes de Giardia lamblia et des
kystes d’Endolimax nana. Cet échantillon a déja été
envoyé dans I'EEQ 2011/3 sous le numéro P/10977. 71
(51.8%) laboratoires ont mentionné la présence
d’Ancylostomatoidea (pur ou dans un mélange avec
d'autres parasites), 38 (27.7%) la présence d’Ancylostoma
duodenale et 8 (5.8%) la présence de Necator
americanus ; en total 117 (85.4%) laboratoires ont donc
mentionné des parasites appartenant aux
Ancylostomatoidea.

A un laboratoire prés (qui a répondu « oocyste » pour
Ancylostomatoidea), tous les laboratoires ont mentionné
les ceufs comme stade d’évolution.

Giardia lamblia (pur ou dans un mélange avec d'autres
parasites) a été identifié par 122 (89.06%) laboratoires.
Les kystes ont été retrouvés par 113 (92.6%) d’entre eux.
Endolimax nana (pur ou dans un mélange avec d'autres
parasites) a été identifié par 70 (51.1%) laboratoires. Les
kystes ont été retrouvés par 64 (91.4%) d’entre eux.
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ENQUETE 3

Deux suspensions de selles formolées, P/15081 et
P/15347., ont été envoyés.

136 laboratoires ont participé a cette enquéte.
L’échantillon P/15081 contenait des oeufs d'Ascaris
lumbricoides et des kystes d’Entamoeba coli. L’échantillon
contenait également en plus petites concentrations des
kystes de Chilomastix mesnili, des kystes d’Endolimax
nana et des kystes de Blastocystis hominis

Etant donné que les parasites étaient présents en plus
petites concentrations, I'échantillon est considéré comme
un échantillon didactique.

Le commentaire concernant I'enquéte a discuté du cycle de
vie, des symptbmes et de la recherche d'Ascaris
lumbricoides.

L'échantillon P/15347 contenait des ceufs d’Hymenolepis
nana.

Hymenolepis nana (pur ou dans un mélange avec d'autres
parasites) a été répondu par 133 (95.7%) laboratoires. Les
ceufs ont été retrouvés par 126 (94. %) d’entre eux.

IIl. SEROLOGIE INFECTIEUSE

En 2017, les parameétres sérologiques pour la rubéole, le
CMV, I'hépatite A, le toxoplasme et le VIH ont été évalués.
Il 'y avait également deux échantillons d'urine pour la
détection de l'antigene de la Legionella. Le nombre de
participants dépendait du parameétre.

La Rubéole
Deux échantillons, 1S/13136 et 1S/13137 ont été envoyés.
Les échantilons étaient accompagnés des informations
cliniques suivantes :
1S/13136: Une jeune femme se présente chez son
généraliste pour un examen avant grossesse. Elle dit avoir
été vaccinée dans sa jeunesse mais le carnet de
vaccination a été perdu. Le médecin prend un échantillon
pour contréler les anticorps.
1S/13139: Une jeune femme enceinte, qui réside dans une
maison d’hébergement pour refugiés, se présente chez le
médecin avec un rash et de la fievre. Les données
concernant son statut de vaccination sont inconnues.
Les résultats attendus étaient :
1S/13136: 1gG : positives
IgM: négatives
Interprétation : Immunité
1S/13139: 1gG : positives
IgM: négatives
Interprétation : Immunité
134 laboratoires cliniques ont introduit leurs résultats
Sur I'échantillon 1S/13136, 15 laboratoires ont effectué un
test, 115 laboratoires 2 tests, 2 laboratoires 3 tests et 2
laboratoires 4 tests.
Sur I'échantillon 1S/13139, 14 laboratoires ont effectué
un test, 116 laboratoires 2 tests, 2 laboratoires 3
tests et 2 laboratoires 4 tests.

Pour I'échantillon 1S/13136 tous les laboratoires ont obtenu
un résultat positif pour les 1gG et un résultat négatif pour
les IgM.

132 (98.5%) laboratoires ont fourni I'interprétation correcte
« Immunité ». Deux laboratoires qui ont uniquement
déterminé les IgG, ont préféré ne pas s’exprimer.

Pour I'échantillon 1S/13139 tous les laboratoires ont obtenu
un résultat positif pour les IgG et un résultat négatif pour
les IgM.

120 (89.6%) laboratoires ont fourni I'interprétation correcte
« Immunité ». Quelques laboratoires ont préféré une autre
option.

Huit (6.0%) laboratoires ont donné [interprétation
“« Possibilité d'une infection récente » (1 laboratoire avec
les résultats 1gG+ et IgM-; 7 laboratoires qui ont
uniquement déterminé les 1gG). Quatre laboratoires qui ont
uniguement déterminé les 1gG, ont préféré ne pas
s’exprimer. Un laboratoire a répondu «Rash non
rubéolique » et un laboratoire « Pas d'immunité » (en dépit
des IgG positives).

Ag de Legionella

Il 'y avait 2 échantillons d’urine pour la recherche de
I'antigene Legionella, Ag/14680 et Ag/14681. L'échantillon
Ag/14680 était positif et I'échantillon Ag/14681 négatif.
L'échantillon Ag/ 14680 a déja été envoyé lors des
enquétes 2010/2 (sous le numéro Ag/10093) et 2011/2
(sous le numéro Ag/11069).

L'échantillon Ag/14681 a déja été envoyé lors de I'enquéte
2015/1 sous le numéro Ag/12900.

Les échantillons étaient accompagnés des informations
clinigues suivantes:

Ag/14680: Un patient de 75 ans qui réside régulierement a
la Costa del Sol espagnole est admis a I'hopital avec un
malaise, de la fievre et de la dyspnée trois mois apres avoir
été traité pour une infection avérée a Legionella.
Les hémocultures et la culture respiratoire classique sont
négatives.

Ag/14681: Un homme de 25 ans, sans signe clinique
préalable, se présente début janvier chez son généraliste
avec une fievre et un syndrome grippal. Le patient
mentionne qu'il séjourne régulierement dans des hétels a
I'étranger.

104 laboratoires ont participé a cette EEQ : ils ont tous
effectué un test.

Le réactif le plus utilisé est le BinaxXNOW Legionella Urinary
Ag test (Alere Health) (91.3%).

103 laboratoires ont obtenu un résultat positif
pour l'échantillon Ag/14680. Un laboratoire a
obtenu un résultat négatif et a fourni I'explication
suivante : « BinaxNOW Legionella positif sur
échantillon frais. Aprés chauffage de l'urine 5
minutes a 100°C, BinaxNOW Legionella négatif
-> Faux positif (I'antigene bactérien étant
thermostable). »

86 laboratoires ont également choisi « positif»
comme interprétation (6 d’entre eux ont indiqué
que ceci veut dire: positif pour le sérogroupe 1
de Legionella pneumophila), 14 demanderaient
des tests supplémentaires (principalement la
PCR et/ou la culture sur un échantillon
respiratoire) ; 2 laboratoires ont mentionné

linterprétation « La positivité du test est plus
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gue probablement due a son infection datant de
3 mois » ; un laboratoire a choisi « Persistance
antigénémie ou réinfection » et 1 laboratoire a
choisi l'interprétation « négatif » .

Pour I'échantillon  Ag/14681, tous les
laboratoires ont obtenu un résultat négatif. 95
laboratoires ont également choisi « négatif »
comme interprétation (2 d’'entre eux ont indiqué
gue ceci veut dire: négatif pour le sérogroupe 1
de Legionella pneumophila), 9 demanderaient
des tests supplémentaires (principalement la
PCR et/ou la culture sur un échantillon
respiratoire).

Le commentaire sur 'enquéte a mentionné qu’étant donné
la faible sensibilité et la réactivité croisée limitée avec
Legionella pneumophila de sérogroupes non 1 et d’autres
especes de Legionella, ce n’est jamais une bonne idée
de se fier uniquement au résultat du test antigene dans
les urines en cas de suspicion d'une infection par
Legionella pour obtenir un diagnostic correct. Méme s'ils ne
sont pas remboursés, les tests moléculaires sur un
échantillon respiratoire (profond) sont considérés de
plus en plus dans cette problématique comme le « gold
standard ». La culture de Legionella demande une
expertise supplémentaire et est peu sensible. A cause de
la réponse immunologique tardive, la sérologie de
Legionella est surtout utile a des fins épidémiologiques.

La recherche de l'antigene de Legionella dans
les urines n'est en effet remboursée uniquement
gue si le patient est hospitalisé, s'il a plus de 18
ans, sur prescription de médecin-spécialiste et
au maximum 1x par admission hospitaliere
(regle diagnostique 104). Ceci peut étre motivé
étant donné la faible sensibilité de I'antigéne
dans les wurines dans les infections non-
invasives par Legionella comme la fievre de
Pontiac et le caractére exceptionnel des
infections invasives par Legionella chez les
enfants immunocompétents sauf s'ils sont nés
apres un accouchement dans I'eau (3).

L’hépatite A

Deux échantillons ont été envoyés : I1S/7733 et 1S/14794.
Les laboratoires pairs et impairs ont cependant regus des
échantillons différents sous ce dernier numéro.

Les échantillons étaient accompagnés des informations
cliniques suivantes :

IS/7733: Un homme de 28 ans se présente a la
consultation de la médecine du voyage avant de partir pour
les tropiques. Le médecin demande la détermination des
1gG anti-HAV.

1S/14794: Une femme de 48 ans développe une jaunisse 2
semaines apres son retour d'un voyage dans les tropiques;
elle se plaint de fatigue et de malaise général et présente

de la fievre. Elle déclare n'avoir recu aucun vaccin avant
d’entreprendre son voyage.
Les résultats et interprétations attendus étaient :
IS/7733:
IgG: négatifs
IgM: négatifs
Interprétation: Pas d’'immunité

IS/14794:
Laboratoires pairs
IgG: négatifs
IgM: négatifs
Interprétation: Pas d’'immunité
Laboratoires impairs
IgG: positifs
IgM: négatifs
Interprétation: Immunité

Au total 148 laboratoires cliniques ont donné une réponse :
87 laboratoires avec un numéro d'agrément pair et 61
laboratoires avec un numéro d’agrément impair.

Sur I'échantillon 1S/7733, les 148 laboratoires ont effectué
278 tests; sur I'échantillon 1S/14794, les 87 laboratoires
pairs ont effectué 167 tests et les 61 laboratoires impairs
ont effectué 117 tests.

Sur I'échantillon 1S/7733, 19 laboratoires ont effectué un
test, 128 laboratoires 2 tests et 1 laboratoire 3 tests.

Sur I'échantillon 1S/14794 :

Des laboratoires pairs, 7 laboratoires ont effectué un test et
80 laboratoires 2 tests.

Des laboratoires impairs, 6 laboratoires ont effectué un
test, 54 laboratoires 2 tests et 1 laboratoire 3 tests.

Les trousses les plus utilisées pour les différents
parametres sont:

IgG: Architect HAV IgG (Abbott) (100% les 2 échantillons)
(il n'existe qu’une trousse pour détermination des IgG anti-
HAV sur le marché belge)

Ac. totaux.: Cobas anti-HAV (Roche) (34.7% les 2
échantillons), VIDAS anti-HAV Total (bioMérieux) (14.9%
les 2 échantillons), Liaison anti-HAV (Diasorin) (11.9% les
2 échantillons) et ADVIA Centaur HAV Total (Siemens)
(11.9% les 2 échantillons)

IgM: Cobas anti-HAV IgM (Roche) (26.2% et 26.5%),
Architect HAV IgM (Abbott) (25.5% et 25.8%) et VIDAS
HAV IgM (bioMérieux) (12.8% et 12.9%)

Pour I'échantillon 1S/7733, tous les laboratoires ayant
déterminé les anticorps totaux ou les IgG, les ont trouvés
négatifs.

139 laboratoires ayant déterminé les IgM, les ont trouvés
négatives ; un laboratoire a obtenu un résultat borderline.

10.8% des laboratoires ont fourni linterprétation

correcte « Pas d'immunité ». Un laboratoire a répondu
« Immunité ».
Deux des laboratoires n'ayant déterminé que les IgM, ont
mentionné qu’il n'y a pas d’infection récente/aigué par le
virus de I'hépatite A; huit ont préféré ne pas s’exprimer au
sujet de I'immunité et un laboratoire a combiné ces deux
interprétations.

Pour I'échantillon 1S/14794, laboratoires pairs : tous les
laboratoires ont obtenu un résultat négatif pour les 1gG.

50



Les anticorps totaux ont été considérés comme négatifs
par 64 laboratoires ; un laboratoire a obtenu un résultat
positif.

Tous les laboratoires ayant déterminé les IgM, les ont
trouvés négatives.

86.2% des laboratoires ont fourni I'interprétation correcte
«Pas dimmunité». ». Un laboratoire a répondu
« Immunité ». Un laboratoire a mentionné « A suivre dans
15 jours selon clinique ».

8 laboratoires, ont mentionné qu’il n'y a pas d’infection
récente/aigué par le virus de I'hépatite A. Deux des
laboratoires n'ayant déterminés que les IgM, ont préféré ne
pas s’exprimer au sujet de I'immunité.

Pour I'échantillon 1S/14794, laboratoires impairs : tous les
laboratoires ont obtenu un résultat positif pour les IgG.et
les anticorps totaux et un résultat négatif pour les IgM.
88.5% des laboratoires ont fourni I'interprétation correcte
« Immunité ».

2 laboratoires, ont mentionné qu’il n'y a pas d'infection
récente/aigué par le virus de I'hépatite A, un laboratoire a
mentionné que les 1gG doivent étre déterminés pour
évaluer I'immunité et un laboratoire « Profil sérologique
suggestif d'une infection récente/actuelle causée par le
virus de I'hépatite A ». Trois des laboratoires n'ayant
déterminés que les IgM, ont préféré ne pas s’exprimer au
sujet de I'immunité.

Le CMV

2 échantillons ont été envoyés pour effectuer la sérologie
du CMV.

Les échantillons étaient accompagnés des informations
clinigues suivantes:

S/4885: Une femme de 30 ans se présente chez son
généraliste pour un examen avant grossesse. Etant donné
que son statut immunitaire pour le CMV n’est pas connu, il
décide d'effectuer une prise de sang.

1S/14798: Une jeune fille de 18 ans consulte son médecin
généraliste a cause d'une faiblesse générale et d'une
légere fievre depuis 2 semaines. L'examen clinique ne
montre rien de spécial; les tests hépatiques sont cependant
|égérement perturbés.

Les résultats attendus étaient :

S/4885: IgG positif

IgM négatif
Interprétation:  Sérologie  suggestive  d'une
infection ancienne a CMV.
1S/14798: IgG négatif

IgM négatif

Interprétation: Sérologie négative pour CMV.
149 laboratoires cliniques ont introduit leurs résultats.
Les laboratoires clinigues ont effectué 331 tests sur
I'’échantillon S/4885 et 300 tests sur I'échantillon 1S/14798.
Echantillon S/4885 : 4 laboratoires ont effectué 1 test, 113
laboratoires ont effectué 2 tests, 29 laboratoires ont
effectué 3 tests, 1 laboratoire 4 tests et 2 laboratoires 5
tests.
Echantillon 1S/14798 : 4 laboratoires ont effectué 1 test,
141 laboratoires ont effectué 2 tests, 2 laboratoires 3 tests
et 2 laboratoires 4 tests.
La distribution des tests utilisés en fonction des techniques
utilisées est présentée dans le tableau suivant.

Les trousses les plus utilisées pour les différents
parametres sont:

- 1gG: Architect CMV IgG (26.5%, les 2 échantillons),
Cobas CMV 1gG (Roche) (26.5%, les 2
échantillons) en Liaison CMV IgG Il (Diasorin)
(19.1%, les 2 échantillons)

- IgM: Cobas CMV IgM (Roche) (28.1% et 27.7%),
Architect CMV IgM (26.0% et 25.7%) et Liaison
CMV IgM (Diasorin) (19.9% et 19.6%)

- Avidité (uniquement I'échantillon S/4885) : VIDAS
CMV IgG avidity (bioMérieux) (69.7%) et Liaison
CMV IgG avidity (Diasorin) (21.2%)

Nous pouvons résumer les résultats comme suit :
Echantillon S/4885

Le laboratoire a obtenu un résultat positif pour les anticorps
totaux.

Tous les laboratoires ont trouvé les IgG positives et les IgM
négatives.

30 (90.9%) laboratoires ont obtenu un résultat élevé pour
I'avidité et trois laboratoires un résultat borderline.

145 (97.3%) laboratoires ont fourni [linterprétation
« Sérologie suggestive d’une infection ancienne a CMV ».
Trois laboratoires ont mentionné qu'il est impossible de
donner une interprétation sans détermination des IgM et un
laboratoire a mentionné qu'il faut effectuer I'avidité pour
exclure une infection récente.

Echantillon 1S/14798

Le laboratoire a obtenu un résultat négatif pour les
anticorps totaux.

Tous les laboratoires ont trouvé les IgG négatives.

137 (94.5%) laboratoires ont trouvé les IgM négatives ;
guatre laboratoires ont obtenu un résultat borderline et 3
laboratoires un résultat positif. Un laboratoire obtenu des
résultats différents (borderline et négatif) avec les 2
trousses qu'il a utilisé.

Sept des résultats non-négatifs ont été obtenus avec la
trousse Immulite CMV IgM (nombre total d'utilisateurs = 7:
3 +, 4 +/-). La firme en a été avertie et a examiné le
probleme.

140 (94.0%) laboratoires ont fourni [linterprétation
« Sérologie négative pour CMV ». Six laboratoires qui ont
obtenu un résultat « non-négatif » pour les IgM ont donné
comme interprétation que les IgM était positives ou
borderline et que des examens complémentaires sont
nécessaires. Un laboratoire qui a obtenu un résultat positif
pour les IgM a mentionné que la sérologie était suggestive
d’une infection primaire par CMV. Deux laboratoires ont
mentionné qu’il est impossible de donner une interprétation
sans détermination des IgM.
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Le toxoplasme

Deux échantillons lyophilisés ont été envoyés pour la
détermination des anticorps anti-Toxoplasme, IS/9605 et
1S/14957.
Les échantillons étaient accompagnés des informations
cliniques suivantes:
1S/9605: Prélevement chez une architecte paysagiste de
25 ans qui souhaite devenir enceinte.
1S/14957: Une dame de 47 ans se plaint depuis 1 mois de
fatigue; les ganglions cervicaux sont clairement palpables.
Elle ne posséde pas de chat mais elle travaille
régulierement dans le jardin.
Les résultats attendus étaient :

1S/9605: IgG négatif

IgM négatif

Interprétation: Absence d’'anticorps spécifiques

1S/14957: 1gG positif

IgM positif

Interprétation: Sérologie suggestive d’une infection récente
145 laboratoires cliniques ont participé a cette enquéte. Un
laboratoire n'a pas envoyé de résultats pour I'échantillon
1S/14957.

Pour I'échantillon 1S/9605 les laboratoires ont effectué 303
tests : 138 laboratoires ont effectué 2 tests, 3 laboratoires
ont effectué 3 tests, 3 laboratoires ont effectué 4 tests et un
laboratoire 6 tests.
Pour I'échantillon 1S/14957 les laboratoires ont effectué
369 tests: 84 laboratoires ont effectué 2 tests, 46
laboratoires ont effectué 3 tests, 9 laboratoires ont effectué
4 tests, 4 laboratoires 5 tests et un laboratoire 7 tests.
Les trousses les plus utilisées pour les
différents parametres sont:
0 1gG: Cobas Toxo IgG (Roche) (26.0% et
25.3%), Architect Toxo 1gG (Abbott)
(23.3%, les 2 échantillons), Liaison Toxo
IgG Il  (DiaSorin) (17.3%, les 2
échantillons) et VIDAS Toxo |l
(bioMérieux) (8.0% et 8.7%)
0 IgM: Cobas Toxo IgM (Roche) (25.7% et
23.9%), Architect Toxo IgM (Abbott)
(23.0% et 22.0%), Liaison Toxo IgM
(DiaSorin) (15.1% et 14.5%) et VIDAS
Toxo IgM (bioMérieux) (8.6% et 12.%)
0 IgG avidité (échantillon 1S/14957): VIDAS
Toxo 1gG avidity (bioMérieux) (52.5%),
Liaison XL Toxo IgG avidity Il (DiaSorin)
(23.7%) et Architect Toxo 1gG Avidity
(Abbott) (13.6%)

Pour I'échantillon 1S/9605, tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif pour les IgG, les IgA et les
IgM.

144 (99.3%) laboratoires ont fourni [linterprétation
correcte « Absence d’'anticorps spécifiques » pour
I’échantillon 1S/9605. Un laboratoire n'a pas donné
d’interprétation (il s’agit du laboratoire qui n’'a pas
envoyé des résultats pour I'échantillon 1S/14957).

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat positif pour
les 1IgG pour I'échantillon 1S/14957.

Le laboratoire ayant dosé les IgA, les a trouvées
positives.

143 (99.3%) des laboratoires ont obtenu un résultat positif
pour les de IgM, un laboratoire a donné une réponse
négative; étant donné que son résultat quantitatif est
clairement dans le range positif et que le laboratoire a
fourni linterprétation « Sérologie suggérant une infection
récente », il a probablement coché la mauvaise case dans
le toolkit.

Tous les laboratoires ont obtenu une avidité faible.

124 (86.1%) laboratoires ont fourni I'interprétation correcte
« Sérologie suggérant une infection récente » pour
I'échantillon 1S/14957. Trois laboratoires ont donné une
variante a cette réponse, reprenant une demande de
confirmation; un laboratoire a référé a une infection
chronique ou une réactivation. Seize laboratoires ont
répondu qu’une infection récente ne peut étre ni exclue, ni
confirmée sans I'exécution de tests complémentaires.

Le commentaire a discuté plus précisément les laboratoires
qui ont mentionné que ces résultats ne permettaient pas
d’exclure ni de confirmer une infection, a confirmer par
I'avidité des IgG et/ou un échantillon de suivi. Dans ce
contexte clinique, cette précaution n'est pas nécessaire. La
principale indication de I'avidité des IgG est la datation de
I'infection chez les femmes enceintes présentant une
sérologie 1gG et IgM positives sans évidence de
séroconversion récente.

Le VIH

2 échantillons « préts-a-'emploi » (1S/15125 et 1S/15126)
ont été envoyés pour effectuer la sérologie du VIH. Les
laboratoires pairs et impairs ont cependant recus des
échantillons différents sous les 2 numéros.

Les résultats attendus étaient :

I1S/15125:
Laboratoires pairs (échantillon déja
envoyé comme 1S/10543 dans I'EEQ
2015/3) : réactif pour le VIH
Laboratoires impairs (échantillon déja
envoyé comme S/6633 dans I'EEQ
2005/3) : négatif pour le VIH

IS/15126:

Laboratoires pairs (échantillon déja
envoyé comme 1S/10519 dans I'EEQ
2011/3) : négatif pour le VIH
Laboratoires impairs (échantillon déja
envoyé comme S/6978 dans I'EEQ
2007/3) : réactif pour le VIH

154 laboratoires belges et Luxembourgeois ont participé a
cette enquéte.

Plusieurs laboratoires ont effectué 2 tests de dépistage
différents par échantillon; deux laboratoires ont utilisé trois
tests de dépistage.

Au total les laboratoires pairs ont donc effectué 106 tests
de dépistage sur I'échantillon 1S/15125 et 101 sur
I’échantillon 1S/15126. Les laboratoires impairs ont effectué
66 tests de dépistage sur I'échantillon 1S/15125 et 68 sur
I’échantillon 1S/15126.

Le nombre de trousses de 3° génération a diminué jusque
4. Pour 3 laboratoires il s'agit du seul test de dépistage
gu’ils utilisent (un de ces laboratoires effectue cependant
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pour chaque échantillon une recherche du génome viral) ;
le 4¢ laboratoire utilise aussi bien un test de 3% que de 4¢
génération. Ces laboratoires ont été contactés avec la
mention que le comité d'experts conseille fortement
I'utilisation de trousses de 4° génération étant donné la
moins bonne sensibilité¢ en phase de séroconversion des
trousses de 3e génération. La détection précoce des
infections est une priorité, tant pour le patient qui peut
bénéficier plus rapidement d'un traitement que pour la
population, les patients non-dépistés en phase aigué
d’'infection montrant un risque accru de transmission du
virus.

Les réactifs les plus utilisés sont HIV Combi PT (Roche)
(30.2% et 31.9%), Architect HIV Ag/Ab Combo (Abbott)
(25.0% et 25.4%), Liaison XL Murex HIV Ag/Ab (DiaSorin)
(9.9% et 10.01%) et VIDAS HIV DUO ULTRA (bioMérieux)
(9.3% et 7.7%).

Résultats pour I'échantillon 1S/15125

Laboratoires pairs: 90 (98.9%) ont obtenu un résultat
réactif avec les tests de dépistage. Un laboratoire a obtenu
un résultat négatif ; étant donné que ce laboratoire a
répondu un résultat réactif pour I'échantillon 1S/15126
(avec les 2 techniques utilisées pour cet échantillon), il
s’agit probablement d’une inversion d’échantillons.
Laboratoires impairs: 62 (98.4%) ont rapporté un résultat
négatif avec les tests de dépistage. Un laboratoire a fourni
un résultat réactif (ce laboratoire a également obtenu un
résultat réactif pour I'échantillon 1S/15126).

Résultats pour I'échantillon 1S/15126

Laboratoires pairs: 90 (98.9%) laboratoires ont rapporté un
résultat négatif avec les tests de dépistage. Le laboratoire
qui a fourni un résultat réactif est le laboratoire qui a
probablement interverti les 2 échantillons.

Laboratoires impairs: tous les laboratoires ont obtenu un
résultat réactif avec les tests de dépistage
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X.
Hématologie/coagulation
/[immuhématologie

Coordinateur : L. Bouacida

HEMATOLOGIE : NUMERATION
Echantillons

Deux échantillons de sang frais prélevés sur K,EDTA ont
été envoyés a l'occasion de chaque enquéte, en mars
(H/14929, H/14930) et en octobre (H/15247, H/15248). Les
échantillons  étaient légerement stabilisés (0.025%
glutardialdéhyde) pour contrer les effets du vieillissement.

Participation

Cing laboratoires luxembourgeois et 190 laboratoires
belges ont participé a I'enquéte 2017/1. Quatre laboratoires
luxembourgeois et 183 laboratoires belges ont participé a
I'enquéte 2017/3.

Appareils de mesure

Les appareils utilisés appartenaient aux séries de Sysmex
(63.6%), Siemens (15.0%), Beckman Coulter (16.1%) ou
Abbott (5.3%) (enquéte d’octobre).

Résultats

Il était particulierement important d'analyser les
échantillons dés leur réception. Nous avons utilisé les
services de ‘Taxipost 24h’ afin que les échantillons
parviennent au laboratoire le plus rapidement possible. Les
laboratoires ont été informés de I'envoi le jour méme (jour
0) par e-mail.

Lors de I'enquéte 2017/1, tous les laboratoires ont recu les
échantillons le jour 1 ou le jour 2. 174 participants (89.2%)
ont réalisé les analyses le jour 1, 18 participants (9.2%) le
jour 2 et 2 participants (1.0%) le jour 4. Un participant n'a
pas mentionné la date de I'exécution de I'analyse.

Lors de I'enquéte 2017/3, a cause d'une défaillance de
Taxipost 24h, deux laboratoires ont recu les échantillons le
jour 3 et deux les ont regus seulement le jour 4. Tous les
autres laboratoires ont recu les échantillons le jour 1 ou le
jour 2. 150 participants (80.2%) ont réalisé les analyses le
jour 1 et 32 participants (17.1%) le jour 2. Parmi les
laboratoires qui ont recu les échantillons le jour 1 ou 2, un
seul participant a effectué I'analyse le jour 3.

Le traitement statistique a uniqguement été réalisé a partir
des résultats obtenus sur les échantillons analysés les
jours 1 et 2 (le jour 0 étant le jour de I'envoi).

Le tableau suivant reprend pour les différents parametres
les médianes globales et les CV (%) obtenus pour les
échantillons envoyés:

A partir de 2014, la valeur d pour I'évaluation des résultats

H/14929 H/14930

Médiane Médiane

13 4.30 1.6

2.7 3.81 3.5

12 131 11

2.5 0.393 2.5

. 1.8 91.5 1.8
189 4.4 182 4.5

H/15248

Médiane Médiane

3.91 11 4.04 1.7

5.43 3.1 5.25 3.1

113 2.0 115 13

0.341 2.6 0.360 2.9

87.3 1.9 89.0 2.0

PLT 10%L 178 4.6 165 4.5

Les résultats inter-laboratoires pour 2017 sont satisfaisants
et comparables a ceux des années précédentes.

Détermination des réticulocytes sur automate

Le tableau suivant reprend les médianes globales (% GR)
et les CV (%) obtenus pour les échantillons envoyés:

Nombre de
résultats

Médiane CVv

Enquéte Echantillon

2017/1 H/14929

H/14930
H/15247 1.17 23.4 164
H/15248 1.23 24.1 164

La dispersion des résultats est comparable a celle des
années précédentes.

2017/3

Critéres d’'évaluation

La procédure d'évaluation est restée identique a celle
utilisée au cours des cycles précédents et comporte deux
méthodes décrites ci-dessous (Z et U-scores).

Le résultat x est "hors-limites” si |u| > d, ou d est le
pourcentage d'écart acceptable entre x et M. Il est basé sur
les criteres de 'OMS (Quality assurance in haematology,
WHO/LAB/98.4).

Parametre Seuil d'acceptabilité
(d, %)

Globules rouges

Globules blancs

Thrombocytes

VCM

Hémoglobine

Hématocrite

Réticulocytes % GR 30

d’hématocrite est passée de 4 a 5%, comme pour
I’évaluation des résultats de VCM.

Le nombre maximal de résultats évalués est de 32 pour le
calcul du P2 et de 28 pour le calcul du Py,.
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Interprétation

Caractéristiques de la distribution des valeurs P, depuis 2006: nombre de laboratoires évalués (N), moyenne (m) + écart-
type, percentiles, minimum et maximum:

Cycle \ m + SD P25 Pso P7s Pgo Pos Pgo Min-max
208 3.4+55 0 0 4.2 10.0 16.7 25.0 0-26.9
207 3.0+£53 0 0 4.2 9.4 12.5 26.6 0-28.1
205 24+53 0 0 3.6 7.1 10.2 24.7 0-50.0
199 29+48 0 0 35 9.4 12.5 18.8 0-28.3
205 24+4.4 0 0 3.1 6.7 12.5 18.6 0-31.3
197 20+45 0 0 3.1 6.3 8.5 18.8 0-41.7
194 25144 0 0 3.1 6.6 12.5 20.9 0-25.0
201 3.0£54 0 0 3.1 9.4 12.5 25.0 0-39.1
201 25+46 0 0 3.1 6.3 12.5 15.6 0-36.4
203 3.2+54 0 0 6.3 9.4 12.5 24.9 0-29.2
195 2.3+4.2 0 0 3.1 6.3 12.5 16.8 0-18.8

2017 192 2.8+4.5 0 0 6.3 8.3 12.5 18.8 0-18.8

Caractéristiques de la distribution des valeurs Py, depuis 2006: nombre de laboratoires évalués (N), moyenne (m) + écart-
type, percentiles, minimum et maximum:

2006 208 5577 0 3.6 8.3 14.3 19.2 38.5 0-42.9
2007 207 48+6.9 0 3.6 7.1 12.5 17.9 29.1 0-41.7
2008 205 41+6.9 0 0 7.1 10.7 16.7 23.0 0-62.5
2009 199 40+6.8 0 0 4.8 12.5 16.8 33.3 0-33.3
2010 205 3.8+6.2 0 0 4.3 11.5 15.4 30.4 0-34.8
2011 197 40+6.0 0 0 7.1 10.7 16.9 21.4 0-37.5
2012 194 2.8+4.38 0 0 3.6 10.0 14.3 21.4 0-25.0
2013 201 3.4+6.2 0 0 3.6 10.7 14.3 21.4 0-50.0
2014 201 28+6.1 0 0 3.6 7.1 14.3 25.0 0-54.5
2015 203 28+5.1 0 0 3.6 8.3 14.3 20.8 0-29.2
2016 195 2.8+4.38 0 0 3.6 8.3 14.3 18.1 0-29.2
2017 192 29+4.9 0 0 3.6 10.7 14.3 17.9 0-25.0

Au cours du cycle 2017, 60.0% des laboratoires belges
n‘ont rendu aucun résultat > 3 SD et 65.6% aucun résultat
non-conforme aux criteres de [I'OMS. 90.0% des
laboratoires ont obtenu moins de 6.3% de résultats > 3SD
et 90.0% des laboratoires moins de 10.7% de résultats
non-conformes aux criteres de 'OMS.

PZ et PU par parametre et par méthode

Le risque de citations z dépend du CV de la méthode: plus
ce CV est élevé, moins vite un résultat déviant est cité pour
le z-score. A l'inverse, plus le CV est bas, plus le risque de
citations z augmente pour les résultats qui s'écartent de la
médiane du groupe. Dans quelques rares cas, si le CV
d’'une méthode est tres bas, des résultats corrects peuvent
étre cités pour le z-score.

Le risque de citations u dépend du rapport entre la limite
fixe d et le CV de la méthode (d/CV): ce risque augmente si
le rapport d/CV diminue. En d'autres termes, pour une
limite d donnée, la méthode qui obtient le CV le plus bas
devrait théoriquement présenter le risque de citations u le
plus bas et, a I'inverse, celle qui obtient le CV le plus haut
devrait présenter le risque de citations le plus élevé.

55



Le tableau suivant montre pour les différents parametres le
nombre de résultats évalués (N), le nombre et le
pourcentage de résultats > 3 SD et le nombre et le
pourcentage de résultats non-conformes aux criteres de
I'OMS.

Parametre

Globules . 2.13
rouges

Globules . 1.84
blancs

Hémoglobine 706 34 4.82 21 2.98
Hématocrite 705 26 3.69 35 4.96
VCM 705 20 2.84 5 0.71
Thrombocytes 706 4 0.57 1 0.14
Réticulocytes 615 16 2.60 48 7.81
% GR

Les tableaux suivants montrent pour les différents
parametres et pour les méthodes pour lesquelles au moins
30 résultats étaient disponibles, le nombre de résultats
évalués (N), le nombre et le pourcentage de résultats > 3
SD et le nombre et le pourcentage de résultats non-
conformes aux criteres de I'OMS. Pour un paramétre
donné, un laboratoire pouvait fournir jusqu’a 4 résultats.

Globules rouges

Appareil pZ

Beckman Coulter 3.26
Unicel DxH 800

Siemens Advia 4.46 7 6.25
120/2120/2120i

Sysmex = 3.85 0 0.00
2100(D)/XE-

alpha/HST 430/XE

5000

Sysmex XN 1.28 3 1.28
1000/XN  2000/XN

3000/XN 9000

Sysmex XS 0.00 1 2.94
1000i/XS 800i

Sysmex XT 0.00 2 2.56
2000i/XT  1800i/XT

4000i

Globules blancs

Appareil

Beckman Coulter
Unicel DxH 800
Siemens Advia
120/2120/2120i
Sysmex XE
2100(D)/XE-
alpha/HST 430/XE

5000

Sysmex XN
1000/XN 2000/XN
3000/XN 9000
Sysmex XS
1000i/XS 800i
Sysmex XT
2000i/XT 1800i/XT
4000i

Hémoglobine

Appareil

Beckman Coulter
Unicel DxH 800
Siemens Advia
120/2120/2120i
Sysmex XE
2100(D)/XE-
alpha/HST 430/XE
5000

Sysmex XN
1000/XN 2000/XN
3000/XN 9000
Sysmex XS
1000i/XS 800i
Sysmex XT
2000i/XT 1800i/XT
4000i
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Hématocrite

Appareil I\ I\ % N %

>3SD >3SD >WHO >WHO

Beckman 92 3 3.26 3 3.26
Coulter Unicel

DxH 800

Siemens Advia 112 2 1.79 7 6.25
120/2120/2120i

Sysmex XE 104 1 0.96 1 0.96
2100(D)/XE-

alpha/HST

430/XE 5000

Sysmex XN 234 10 4.27 13 5.56
1000/XN

2000/XN

3000/XN 9000

Sysmex XS 34 4 11.77 2 5.88
1000i/XS 800i

Sysmex N 77 4 5.20 2 2.60
2000i/XT

1800i/XT 4000i

VCM

Appareil N pU
>WHO
Beckman Coulter . 0 0.00
Unicel DxH 800

Siemens Advia . 2 1.79
120/2120/2120i

Sysmex XE . 0 0.00
2100(D)/XE-

alpha/HST 430/XE

51000)

Sysmex XN . 2 0.86
1000/XN 2000/XN

3000/XN 9000

Sysmex XS . 0 0.00
1000i/XS 800i

Sysmex XT . 0 0.00
2000i/XT 1800i/XT

4000i

Thrombocytes

Appareil N puU
>WHO

Beckman Coulter 0 0.00
Unicel DxH 800

Siemens Advia 0 0.00
120/2120/2120i

Sysmex XE 0 0.00
2100(D)/XE-

alpha/HST 430/XE

5000

Sysmex XN 1000/XN . 0 0.00
2000/XN 3000/XN
9000

Sysmex XS 1000i/XS
800i

Sysmex XT 2000i/XT
1800i/XT 4000i

o

0.00

[

1.28

Réticulocytes

Appareil N pU
>WHO

Beckman Coulter . 6 6.52

Unicel DxH 800

Siemens Advia . 16 14.41

120/2120/2120i

Sysmex XE . 5 5.00

2100(D)/XE-

alpha/HST 430/XE

5000

Sysmex XN . 3 1.35

1000/XN 2000/XN

3000/XN 9000

Sysmex XT . 14 17.95

2000i/XT 1800i/XT
4000i

Résultats inadéquats

Pzgs et Pugs sont considérés comme des seuils critiques de
mauvaises prestations. En d’autres termes, on considere
gue la qualité d’un laboratoire est moins satisfaisante si 95
de ses collégues ont effectué de meilleures prestations.

Au cours du cycle 2017, 17 laboratoires belges ont obtenu
un index Pz et/ou Py supérieur au seuil critique Pgs (plus de
12.5% de résultats > 3SD et/ou plus de 14.3% de résultats,
non-conformes aux critéres de 'OMS).
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HEMATOLOGIE : CYTOLOGIE
Echantillons et participation

Les frottis sanguins suivants ont été envoyés au cours de
I'année 2017:

Enquéte 2017/1, H/14682 : Syndrome drépanocytaire
majeur

Cing laboratoires luxembourgeois et 165 laboratoires
belges ont participé a cette enquéte.

Enquéte 2017/2, H/14949 : Elliptocytose

Cing laboratoires luxembourgeois et 165 laboratoires
belges ont participé a cette enquéte.

Enquéte 2017/3, H/15276 Lymphome B diffus a
grandes cellules

Cing laboratoires luxembourgeois et 162 laboratoires
belges ont participé a cette enquéte.

Criteres d’évaluation

La réponse est estimée inadéquate dans le cas ou
I'orientation diagnostique n'est pas retrouvée. Le résultat
est également estimé inadéquat si les anomalies du frottis
ne sont pas mentionnées en quantité significative ou si des
anomalies qui ne sont pas présentes sont mentionnées.

Résultats

Le tableau suivant reprend le pourcentage de réponses
acceptables et inadéquates:

Frottis Critéres Acceptable Inadéquat

WG Adéquat: mentionner la 82.9 17.1
présence de

drépanocytes

Adéquat: mentionner la 95.9 4.1
présence d’elliptocytes

Adéquat: mentionner 98.0 2.0
I'orientation

diagnostique

‘Syndrome

lymphoprolifératif

chronique’ ou

‘Hémopathie maligne

aigué’

14949

15276

Aucun laboratoire n'a mentionné 2 résultats inadéquats.
Microscopie virtuelle

Lors des 3 enquétes de 2017, les laboratoires ont regu en
plus du frottis classique, une version digitalisée du méme
échantillon et une version digitalisée d’un frottis normal ou
d’un frottis didactique.

Un apercu détaillé des résultats a é€té repris dans les
rapports globaux 2017/1, 2017/2 et 2017/3.

Frottis didactique

Lors de la deuxieme enquéte de 2017, les laboratoires ont
recu un frottis didactique provenant d’'une femme de 84 ans
atteinte d’'un syndrome myélodysplasique (H/14540,
uniquement en version digitale).

163 laboratoires (95.9%) ont participé a cette enquéte dont
151 (92.6%) qui ont proposé une orientation diagnostique.
108 participants (66.3%) ont proposé en premier lieu
I'orientation diagnostique ‘Syndrome myélodysplasique’.
Seize (9.8%) I'ont proposé en second lieu.

Un apercu détaillé des résultats a été repris dans le rapport
global 2017/2.

Les résultats des frottis digitaux et didactiques n'ont pas
été pris en considération pour I'évaluation.

MYELOGRAMME

En décembre 2017, les laboratoires ont recu un CD-ROM
contenant des images du frottis sanguin H/15478 et de la
moelle H/15479, provenant d'un patient atteint d'une
leucémie aigué myéloide avec t(15;17)(g22;q12); PML-
RARA (WHO).

Les laboratoires devaient transmettre uniquement les
résultats de la moelle H/15479 et pouvaient effectuer cette
transmission via internet (Toolkit).

Trois laboratoires luxembourgeois et 89 laboratoires belges
ont participé a cette enquéte.

Le pourcentage des blastes a été préalablement déterminé
par les experts. La moyenne des valeurs données par les
experts était de 84%.

Hormis deux participants, tous les autres laboratoires ont
proposé un diagnostic. 78 participants (84.8%) ont suggéré
le diagnostic de leucémie aigiie myéloide de type
promyélocytaire LAM M3 (FAB).

Un apercu détaillé des résultats a été repris dans le rapport
global myélogramme 2017.

Les résultats de cette enquéte n'ont pas été pris en
considération pour I’évaluation.

COAGULATION

PT, APTT, FIBRINOGENE

Echantillons

Au cours de 'année 2017, les échantillons suivants ont été
envoyeés:

3 plasmas non traités: C0O/11911,C0O/15060 et O/15156
3plasmas héparinés: CO/11912, CO/11913 et CO/15344

3 pools de plasmas provenant de patients sous
antivitamine K: CO/15144, CO/15145 et CO/15190
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Le tableau suivant reprend pour les plasmas héparinés,
I'héparine ajoutée et I'activité anti-Xa :

Plasma

Héparine

Activité anti-Xa,
Ul/mL

Héparine non fractionnée
6°me étalon international
07/328
Héparine non fractionnée 0.19

6°me étalon international

07/328
Héparine non fractionnée 0.35
6°me étalon international

07/328

CO/11912

CO/11913

CO/15344

Participation

Le tableau ci-dessous reprend le nombre de réponses
évaluées pour chaque parametre:

Enquéte
2017/1

Enquéte
2017/2

Enquéte
2017/3

PT
aPTT
Fibrinogene

Résultats
PT

Le tableau ci-dessous reprend les valeurs médianes
globales des INR et les CV (%) obtenus pour les 3 pools de
plasmas provenant de patients sous antivitamines K:

Plasma
CO/15144

CO/15145
C0O/15190

La dispersion des résultats obtenus est comparable a celle
des années précédentes.

APTT

Le tableau suivant reprend les CV (%) en fonction du type
de plasma et du rapport temps échantillon/témoin:

Plasma Ratio (3Y

(O0JkNIkEN non traité 0.97 7.6
(O{0/LES0[5(0W non traité 1.11 8.0
CO/15156 Myl lRIgElITE) 0.89 7.1
CO/11912 EETEIIE 2.13 13.2
(Ol0JkNIkEN hépariné 1.40 7.4
CO/15344 EEIEUNTE 2.13 12.2

(O0JkN "8 pool de plasmas de patients 1.45 9.7
sous AVK
pool de plasmas de patients 1.90 18.3
sous AVK
pool de plasmas de patients 1.37 10.8

sous AVK

CO/15145

C0O/15190

FIBRINOGENE

Le tableau ci-dessous reprend les valeurs médianes
globales du fibrinogéne (g/L) et les CV (%) obtenus pour
les plasmas envoyés en 2017 :

Plasma Fibrinogene CV
CO/11911 EGllIRiETI(E] 3.21 7.9
CO/15060 mleJiRiEnE] 3.27 9.5
CO/15156 EleIRiENE] 2.45 7.0
(®0/iNIkN hépariné 3.26 8.0
(O{eJkNKkkel hépariné 3.25 8.0
(O{OJAEV VN hépariné 3.27 8.6
O0/kN YN pool de plasmas de 2.70 12.1
patients sous AVK
(O0/kNMISN pool de plasmas de 2.35 12.6
patients sous AVK
(O0JkENEON pool de plasmas de 3.10 9.0

patients sous AVK

La dispersion des résultats fluctue autour de 10 % et elle
est comparable a celle des années précédentes.

D-DIMERES

Echantillons et participation

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyés et reprend le nombre de participants pour les
différents échantillons:

Nombre de
participants

C0/14857 185

Enquéte Echantillon

2017/1

C0/14859 185
2017/2 CO/15061 185
C0O/15070 185
2017/3 CO/15277 185
CO/15157 185

Méthodes

Tous les laboratoires ont utilisé une méthode quantitative.
Les réactifs STA-Liatest D-DI (Stago, 28.1% des
participants), Innovance D-dimer (Siemens, 31.2% des
participants) et HemosIL D-Dimer HS 500 (Instrumentation
Laboratory, 25.9% des participants) ont été le plus
frequemment employés (enquéte 2017/3).
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ANTITHROMBINE

Echantillons et participation

Le tableau suivant donne un apercu des échantillons
envoyés et reprend le nombre de participants pour les
différents échantillons:

Nombre de
participants
CO/15146 73

Enquéte Echantillon

2017/2

CO/15147 73
2017/3 C0/15192
74
C0/15343 74
Méthodes
Tous les laboratoires ont réalisé le dosage de
'antithrombine par une méthode fonctionnelle. 23

participants (31.1%) ont utilisé une méthode basée sur la
thrombine et 51 participants (68.9%) une méthode basée
sur le facteur Xa (enquéte 2017/3).

Résultats

Le tableau ci-dessous reprend les valeurs médianes (M)
globales de I'antithrombine et les CV (%) obtenus pour les
plasmas envoyés en 2017 :

CO/15146 CO/15147

ANTITHROMBINE
(ACTIVITE Flla)

ANTITHROMBINE
(ACTIVITE FXa)

C0O/15192 CO/15343

M Ccv

ANTITHROMBINE
(ACTIVITE Flla) 82.0 5.0
80.0 7.6

ANTITHROMBINE
(ACTIVITE FXa)

FVII/VWF
Echantillons et participation

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyés et reprend le nombre de participants pour les
différents échantillons:

Nombre de
participants

Enquéte Echantillon

2017/1 CO/14653

C0O/14860

Le tableau ci-dessous donne
effectués:

un apercu des tests

Nombre de
laboratoires

Parametre

FVIII:C

VWF:Ag
VWF:RCo
VWEF:Act
VWE:.CB

Méthodes

FVIII:C

Pour la détermination de lactivit¢ du FVIII (FVII:C),
presque tous les participants utilisent une méthode
coagulante en un temps (33 des 39 laboratoires, qui ont
répondu a cette question soit 84.6%). Quatre participants
utilisent une méthode coagulante en deux temps et deux
participants font usage d'une méthode chromogéne
VWF:Ag

La plupart des laboratoires (91.6%) font usage d’'une
methode immunoturbidimétrique/ latex immunoassay.
Tests fonctionnels: VWF:RCo et VWF:Act

28 laboratoires déterminent ['activité cofacteur de la
ristocétine (VWF:RCo) et 16 laboratoires font usage d’'une
méthode immunofonctionelle (VWF:Act).

Résultats

Le tableau ci-dessous reprend pour les différents
parametres les valeurs médianes globales et les CV (%)
obtenus:

Plasma CO/14653 C0/14860
Médiane Ccv Médiane Ccv
% % % %
FVIII:C 0.6 92.7 116 10.9
VWF:Ag 54.3 14.3 136 5.9
VWF:RCa 46.5 48.0 107 6.0
42 19.4 115 5.4
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Criteres d'évaluation: P ;P

1. METHODE DES Z-SCORES

Pour la coagulation, contrairement a la numération, tous les résultats ont été pris en compte étant donné que le matériel est
lyophilisé.

2. METHODE DES U-SCORES (AVEC LIMITES FIXES)

Le tableau suivant reprend les seuils d'acceptabilité (Quality assessment of haemostatic assays and external quality
assessment schemes. Laboratory techniques in thrombosis - A manual. Eds J. Jespersen, R.M. Bertina, F. Haverkate):

Parametre Seuil d'acceptabilité (d,%)

PT INR 12
Uniquement pour les plasmas CO/15144, CO/15145 et C 0O/15190

(pools de plasmas de patients sous AVK)
aPTT ratio
Fibrinogene

Afin de caractériser de facon individuelle la qualité de chaque laboratoire, deux protocoles récapitulatifs  de I'ensemble
des résultats au cours du cycle 2017 lui sont fournis a I'instar de la numération.
Le nombre maximal de résultats évalués est de 74 pour le calcul du Pz et de 21 pour le calcul du Py,.

Caractéristiques de la distribution des valeurs Pz depuis 2008 : nombre de laboratoires évalués (N), moyenne (m) + écart-
type, percentiles, minimum et maximum:

Min-max
2008 222 3.8+7.1 0 0 4.3 13.0 21.4 26.1 0-50.0
2009 214 3.3%5.0 0 1.7 5.0 8.7 11.8 20.0 0.33.3
2010 212 3.3+4.1 0 1.5 4.8 8.8 11.3 17.5 0-24.0
2011 207 3.1+4.3 0 1.7 4.8 8.3 12.6 17.7 0-26.5
2012 203 29+45 0 1.6 4.3 7.8 11.3 18.1 0-37.8
2013 199 3.6+5.1 0 1.7 5.0 10.0 16.7 23.5 0-28.9
2014 197 3.2+5.3 0 1.6 4.3 9.5 13.4 21.9 0-40.7
2015 197 29+46 0 1.7 4.1 7.0 10.1 24.3 0-31.3
2016 198 3.2+4.3 0 1.7 4.2 9.7 13.0 15.0 0-22.2
2017 194 3.8+45 0 2.2 5.9 9.2 11.7 19.9 0-25.0

Caractéristiques de la distribution des valeurs Py, depuis 2008 : nombre de laboratoires évalués (N), moyenne (m) + écart-
type, percentiles, minimum et maximum:

Min-max

[eNolooNoloNoNoNeNe)

[cNoloNoNoNoNoNoNoNe)

Au cours du cycle 2017, 32.5% des laboratoires belges n’ont rendu aucun résultat > 3 SD (PT, aPTT, fibrinogéne, D-
diméres, antithrombine et FVIII/VWF) et 68.0% aucun résultat avec une déviation supérieure au seuil d’acceptabilité d, %
(PT INR, aPTT ratio et fibrinogene).

90.0% des laboratoires ont obtenu moins de 9.2% de résultats > 3SD (PT, aPTT, fibrinogene, D-dimeres, antithrombine et
FVII/VWF) et 90.0% des laboratoires moins de 14.3% de résultats avec une déviation supérieure au seuil
d’acceptabilité d, % (PT INR, aPTT ratio et fibrinogene).
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Pz et Pu par parametre et par méthode

Le tableau suivant montre pour les différents parametres le
nombre de résultats évalués (N), le pourcentage de
résultats > 3 SD et le pourcentage de résultats avec une
déviation supérieure au seuil d’acceptabilité d, % :

Parametre

7

559 1.3

aPTT sec 1673 81 .

aPTT ratio 1514 57 3.8 1514 48 3.2
Fibrinogene 1595 53 33 1595 90 5.6
D-dimeres 1084 40 3.7 0
Antithrombine 68 6 8.8 0

Flla

Antithrombine 186 10 5.4 0

FXa

FVIII:C 78 6 7.7 0

VWF:Ag 87 3 3.4 0

VWF:RCo 36 0 0.0 0

VWEF:Act 26 0 0.0 0

Ratio 37 3 8.1 0
VWF:RCo/VWF:Ag

Ratio 31 3 9.7 0
VWEF:Act/VWF:Ag

Ratio 54 7 13.0 0

FVII/VWE:Ag

Le tableau suivant montre pour le fibrinogene pour les
méthodes pour lesquelles au moins 15 résultats étaient
disponibles, le nombre de résultats évalués (N), le nombre
et le pourcentage de résultats > 3 SD et le nombre et le
pourcentage de résultats avec une déviation supérieure au
seuil d’acceptabilité d, %. Un laboratoire pouvait fournir
jusqu’a 9 résultats.

Réactif [\ N>3SD pZ N puU
% >d %

Clauss 1553 51 3.0 81 550

Instrumentation 183 3 16 14 76

Laboratory HemosIL

Fibrinogen C

Instrumentation 270 13 48 33 122

Laboratory HemosIL QFA

Thrombin

Siemens Thrombin 522 24 46 26 50

Reagent

Stago STA Fibrinogen 174 4 23 3 1.7

Stago STA -Liquid Fib 404 7 1.7 5 12

PT derived 42 2 48 9 214

Instrumen. Laboratory 42 2 48 9 214

HemosIL Recombiplastin
2G

Les tableaux suivants montrent pour les résultats INR, le
nombre de résultats évalués (N), le nombre et le
pourcentage de résultats > 3 SD et le nombre et le
pourcentage de résultats avec une déviation supérieure au
seuil d'acceptabilité de 12%, calculés d'une part sur base
de la médiane de la méthode et d’autre part sur base de la
médiane globale. Pour le calcul des P, et Py individuels,

seule la médiane de la méthode a été prise en compte :

Médiane
globale

Médiane de la
méthode

Réactif

IL Readiplastin
IL
Recombiplastin
2G

Siemens Innovin
Siemens
Thromborel S
Stago
Neoplastin ClI
PLUS

Stago
Neoplastin R

Médiane
globale

Médiane de la
méthode

Réactif

N > puU N > puU
12% % 12% %
IL Readiplastin 159 1 0.6% 1 0.6%
IL 384 1 0.3% 0 0.0%
Recombiplastin
ple
Siemens Innovin 455 2 0.4% 3 0.7%
Siemens 99 1 1.0% 1 1.0%
Thromborel S
Stago 369 2 0.5% 45  12.2%
Neoplastin ClI
PLUS
Stago 216 0 0.0% 12 5.6%

Neoplastin R
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Pour le réactif Neoplastin ClI PLUS de Stago le
pourcentage de résultats avec une déviation supérieure a
12% augmente de 0.5 a 12.2% si le calcul est réalisé avec
la médiane globale a la place de la médiane de la
méthode. Ceci est probablement di au fait que pour cette
méthode les médianes sont plus élevées que pour les
autres méthodes comme le montre le tableau ci-dessous:
Réactif Médiane Médiane Médiane

CO/11911 CO/15060 CO/15156

Instrumentation
Laboratory
HemosIL
Recombiplastin
2G
Instrumentation
Laboratory
HemosIL
Readiplastin

SIEINERS

Innovin
Siemens
Thromborel S
Stago STA
Neoplastin ~ Cl
PLUS

Stago STA
Neoplastin R
Médiane globale

Résultats inadéquats: P ;P

Pzgs5 et Pugs sont considérés comme des seuils critiques de
mauvaises prestations. En d’autres termes, on considére
que la qualité d'un laboratoire est moins satisfaisante si
95% de ses collegues ont effectué de meilleures
prestations.

Au cours du cycle 2017, 17 laboratoires belges et 1
laboratoire luxembourgeois ont obtenu un index Pz et/ou
Pu supérieur au seuil critique P95 (plus de 11.7% de
résultats > 3 SD et/ou plus de 26.3% de résultats avec une
déviation supérieure au seuil d'acceptabilité d,%). Parmi
ces laboratoires, 7 avaient déja été cités en 2016.

Critéres d’évaluation : interprétation clinique

Excepté pour le PT, une évaluation des résultats des
participants a également été réalisée en fonction de
I'interprétation clinique.

APTT ET FIBRINOGENE

Les participants ont effectué une interprétation a 5 niveaux:
fortement diminué, modérément diminué, dans les limites
des valeurs de référence, modérément augmenté,
fortement augmenté.

Une interprétation qui s’écarte de deux degrés par rapport
a linterprétation majoritaire est considérée comme
inadéquate.

D-DIMERES

Une interprétation ‘négatif’ pour un échantillon avec un taux
de D-diméres élevé est considérée comme inadéquate.

ANTITHROMBINE

Une interprétation ‘normal’ pour un échantillon avec un
taux diminué d’antithrombine et une interprétation ‘diminué’
pour un échantillon avec un taux normal d’antithrombine
sont considérées comme inadéquates.

Résultats inadéquats : interprétation clinique
APTT

Aucun laboratoire n'a mentionné 2

inadéquates.

interprétations

FIBRINOGENE

Aucun laboratoire n'a mentionné 2

inadéquates.

interprétations

D-DIMERES

Le tableau ci-dessous donne pour les différents
échantillons linterprétation correcte et un apercu de
'ensemble des interprétations mentionnées par les
laboratoires (normal -, borderline +/- et anormal +):
Plasma Interprétation Pourcentage de

correcte laboratoires

- +/- +
C0/14859 - 99.5 0 0.5
CO/15061 98.9 0 1.1
CO/15157 97.8 0 1.6
C0/14857 1.6 0 98.4
CO/15070 2.7 1.1 96.2
CO/15277 1.1 0.5 98.4

Au total, 8 laboratoires ont mentionné une interprétation
‘négatif’ pour un échantillon avec un taux de D-dimeres
élevé.

ANTITHROMBINE

Le tableau ci-dessous donne pour les différents
échantillons linterprétation correcte et un apercu de
'ensemble des interprétations mentionnées par les
laboratoires:

Plasma Interprétation Pourcentage de laboratoires
correcte Diminué Normal
Diminué 98.6

Diminué 97.3
C0/15147 Normal 19.2 .
C0/15343 Normal &_2 .

Quatorze laboratoires ont mentionné une interprétation
inadéquate. Un laboratoire a mentionné 2 interprétations
inadéquates.

C0/15146
C0/15192

o ltn
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IMMUNO-HEMATOLOGIE
ABO

Le tableau suivant donne un apercu des échantillons
envoyés avec lidentification du groupe sanguin et le
nombre de réponses correctes et inadéquates:

Enquéte Echantillon ABO Correct Inadéquat

2017/1 /1702 O 180 (100%) O
/1704 O 180 (100%) O

2017/2 /1706 O 179 (100%) O
/1708 O 179 (100%) O (0%)

2017/3 /1710 A 176 (100%) 0 (0%)
11712 A 176 (100%) O (0%)

RH D

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyés avec lidentification du Rh D et le nombre de
réponses correctes et inadéquates:

Enquéte Echantillon Rh D Correct Inadéquat

2017/1 /1702 RhD 180 (100%) O (0%)

positif
1/1704 RhD 180 (100%) 0 (0%)
positif
2017/2 1/1706 RhD 179 (100%) O (0%)
positif
1/1708 RhD 179 (100%) 0O (0%)
positif
2017/3 1/1710 RhD 176 (100%) 0 (0%)
positif
111712 Rh D 175 1 (0.6%)
positif (99.4%)

Nous avons regu une réponse inadéquate d’'un laboratoire
hospitalier. Il s’agit toutefois d’une erreur de transcription.

PHENOTYPE RH (C,c,E,E)

Le tableau suivant donne un apercu des échantillons
envoyés avec l'identification du phénotype Rh et le nombre
de réponses correctes et inadéquates :

Phénotype
Rh

Cces

Enquéte GR Correct Inadéquat

2017/1 IERLR 17E (100%

/1704 Ccee 175 (100%) O
ikl 11706  CCee 176 (100%) 0 (0%)

/1708 ccEe 176 (100%) 0 (0%)
ikl 11710  CCee 174 (100%) 0 (0%)

/1712 ccEe 174 (100%) 0 (0%)

Nous n’avons regu aucune réponse inadéquate.

REACTION DE COOMBS DIRECTE

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyés avec les résultats de la réaction de Coombs
directe et le nombre de réponses correctes et inadéquates:

Réaction Correct
de Coombs

directe
Négatif 168

Echantillon

Enquéte

Inadéquat

2017/1 /1702 1 (0.6%)

(99.4%)

/1704 Négatif 169 0 (0%)
(100%)

2017/2 111706 Négatif 167 0 (0%)
(100%)

/1708 Négatif 165 1 (0.6%)
(100%)

2017/3 /1710 Négatif 164 1 (0.6%)
(99.4%)

111712 Négatif 164 1 (0.6%)
(99.4%)

Nous avons regu 4 réponses inadéquates : deux provenant
de deux laboratoires hospitaliers et deux provenant d’'un
laboratoire privé.

TEST DE COMPATIBILITE

Le tableau suivant donne un apercu des sérums envoyés,
I'identification et le titre des anticorps irréguliers, la
compatibilité avec les différents globules rouges et le
nombre de réponses correctes et inadéquates :

Enqué Séru Ac Titre GR C OK NOK
te m = IC

ZAOkNZE 1/1701 anti-K 16 1/1702 IC 138 2
(98.6% (1.4%)

)
/1704 C 138 2
(98.6% (1.4%)

)
1/1707 anti-c 8 111706 C 139 0

(100%)  (0%)
11708 IC 139 0
(100%)  (0%)
/1706 C 139 0
(100%)  (0%)

Anti-K 512

1/1709 Absence

/2708 C 139 0
(100%)  (0%)
11713 anti-Fy? 17 11710 IC 136 1
(99.3% (0.7%)
)
11712 C 137 0
(100%)  (0%)
11715 Absence /1710 C 137 0
(100%)  (0%)

/1712 C 137

(100%)
C: Compatible; IC: Incompatible; * LISS-Coombs sur gel
Bio-Rad (Manuel)

0(0%)

Nous avons regu 5 réponses inadéquates de 3 laboratoires
hospitaliers.

Sur un total de 416 tests, qui devaient étre identifiés
comme incompatibles, 3 résultats ont été erronément
interprétés comme compatible (0.7%). Sur un total de 968
tests, qui devaient étre identifiés comme compatibles, 2
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résultats ont été erronément considérés comme
incompatibles (0.2%). Tous les résultats inadéquats étaient
dus a des erreurs de transcription ou d'inversion des
échantillons lors de I'encodage des résultats.

Recherche d’anticorps irréguliers

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyés avec lidentification et le titre des anticorps
réponses correctes et

irréguliers et le nombre de

inadéquates:

Enquéte Sérum Anticorps Titre*  Correct Inadéquat
2017/1 1/1705 Anti-D 128 169 0 (0%)
Anti-E 32 (100%)
2017/2 /1711 Anti-M 8 162 (97%) 5 (3%)
2017/3 /1717  Anti-Cw 16 106 26 (19.7%)

(80.3%)

* LISS-Coombs sur gel Bio-Rad (Manuel)

Nous avons regu 5 réponses inadéquates : trois provenant
de laboratoires privés, une d'un laboratoire hospitalier et
une d'un centre de transfusion.

26 laboratoires ont répondu « absence » en présence des
anticorps anti-Cw. Ceci n’est pas considéré comme une
réponse inadéquate.

Identification des anticorps irréguliers

Le tableau suivant donne un apercu des échantillons
envoyés avec lidentification et le titre des anticorps
irréguliers, le nombre de participants, qui ont effectué
I'identification des anticorps irréguliers, et le nombre de
réponses correctes et inadéquates :

Enquéte Sérum Anticorps Titre* N Correct Inadéquat

PGNZEN /1701 anti-K 75 0 (0%)
(100%)

/1705 Anti-D 128 79 79 0 (0%)
Anti-E 32 (100%)

NPl /1707 antic 8 71 70 1(1.4%)
(98.6%)

Anti-K 512

/1711 Ant-M 8 78 76 2 (2.6%)
(97.4%)

PINIEN /1713 anti-Fy 32 74 74 0 (0%)
(100%)

/1717 Anti-Cw 16 63 63 0 (0%)
(100%)

* LISS-Coombs sur gel Bio-Rad (Manuel)
Le fait de ne pas pouvoir mettre en évidence tous les
anticorps présents est considéré comme inadéquat.

Nous avons regu 3 réponses inadéquates provenant de 3
laboratoires hospitaliers.

Les laboratoires qui effectuent I'identification des anticorps
irréguliers ont recu 3 échantillons supplémentaires lors de
la deuxieme enquéte de 2017.

78 laboratoires ont participé a cette enquéte.

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyés avec lidentification et le titre des anticorps
irréguliers et le nombre de réponses correctes et
inadéquates:

Sérum
/1718

Correct
77 (98.7%)

Anticorps Titre*

anti-D 32
anti-K 8

Inadéquat
1 (1.3%)

1/1719 anti-E 32 78 (100%) 0 (0%)
1/1720 anti-D 2048 78 (100%) 0 (0%)
anti-C 64

* LISS-Coombs sur gel Bio-Rad (Manuel)

Le fait de ne pas pouvoir mettre en évidence tous les
anticorps présents est considéré comme inadéquat.

Nous avons recu 1 réponse inadéquate (0.4%) provenant
d’'un laboratoire hospitalier.

Conclusion

Le nombre de résultats inadéquats pour la détermination
du groupe ABO (0%), du Rh D (0.09%) et du phénotype Rh
(0%) est bas.

Le taux d’'erreurs trés graves est de 0.7% pour les tests de
compatibilité (compatible au lieu d’incompatible, il était de
0.2% en 2016). Le taux d’erreurs tres graves est de 1.1%
pour la recherche des anticorps irréguliers (absence au lieu
de présence, il était de 0.2% en 2016). Etant donné que
ces erreurs peuvent avoir des conséquences tres graves
en routine telles qu'une réaction transfusionnelle
hémolytique fatale, il est important d’effectuer toujours tres
soigneusement ce test ainsi que [lidentification de
I’échantillon.

171 laboratoires sur 180 (95.0%) n’ont obtenu aucun
résultat inadéquat.

Deux laboratoires privés, cinq laboratoires hospitaliers et
un centre de transfusion (4.4%) ont mentionné une
réponse inadéquate. Un laboratoire privé (0.6%) a
mentionné 2 réponses inadéquates.

Pour lidentification des anticorps irréguliers, le
pourcentage de résultats inadéquats était de 0.7% (il était
de 2.2% en 2016).
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Xl. Flow Cytometry-CD34

Coordinateur: Lobna Boucida

1. LYMPHOCYTE SUBSET ANALYSIS

les enquétes

3 enquétes ont été organisées en 2017. Chaque
laboratoire a recu a chaque enquétes 3 échantillons de
sang frais complet EDTA.

On demande d’analyser les globules blancs, les
pourcentage de lymphocytes, les pourcentages et le
nombre absolu de T (CD3+), B(CD19+), NK, Les T CD4+
et CD8+ aninsi que les pourcentages de cellules B

exprimants les chaines K et A et le rapport k/A.

Les échantillons sont envoyés par Taxipost 24h et les
laboratoires sont informés par e-mail de I'envoi des
échantillons (jour 0).

En 2017, des enquétes ont été menées en février
(FC14812, FC14813 et FC14814), en mai (FC15050,
FC15051 et FC15052) et en octobre (FC15249, FC15250
et FC15251).

46 laboratoires belges de biologie clinique été 3 autres
laboratoires belges ont participé a ces enquétes.

Méthodes

9 laboratoires (19.6%) utilisent une seule méthode pour

déterminer le  nombre absolu des populations
lymphocytaires dont 7 utilisent Flow-Count beads
(Beckman-Coulter) et 2 Trucount technology (BD
Biosciences).

Les tableaux qui suivent reperennent les méthodes

utilisées par les participants.

Haematology analyser Number of
participants

Sysmex XN 1000/ XN 3000/ XN 14

9000

Sysmex XE 2100/XE 5000 10

Beckman Coulter UniCel DxH 7

800

Siemens Advia 2120

Abbott Cell-Dyn Sapphire

Sysmex XT 2000i/XT 4000i

Sysmex XS 1000i

Abbott Cell-Dyn Ruby

Not mentioned

PRERPNMNNNN

Number of
participants
BD Biosciences FACSCanto I 21
Beckman Coulter Navios 12
Beckman Coulter Cytomics FC 10

Flow cytometer

500
BD Biosciences FACSCalibur 3

Suivi des performances des cytometres en flux.

Tous les participants ont mentionné le suivi de la
performance de leur cytométre en flux. lls utilisent tous des
billes commerciales (58,7% chaque jour, 30,5% chaque
semaine, 4,3% par lot, 4,3% 3 fois par semaine et 2,2% 2
fois par semaine).

80,4% des participants utilisent également du matériel de
contr6le commercial. Deux participants ont mentionné
utiliser en plus un matériel de contréle fait maison.

Cellules CD3 +, CD4 +, CD8 +, CD19 + et NK

All laboratories applied the whole blood lysis technique.
More than half of the laboratories (54.5%) used a lyse no
wash procedure.

The following table summarises the lysing reagents used:

Tous les laboratoires ont appliqué la technique de lyse du
sang entier. Plus de la moitié des laboratoires (54,5%)
utilisaient une procédure de lyse sans lavage.
Le tableau suivant résume les réactifs de lyse utilisés

Lysing reagent Number of
laboratories

BD Biosciences FACS Lyse

Beckman-Coulter Versalyse

Ammonium chloride (NH 4Cl)
Beckman-Coulter Optilyse C
BD Biosciences Pharm Lyse

Beckman-Coulter
reagent system
Not mentioned

Immunoprep

La plupart des laboratoires utilisaient des combinaisons de

4 ou 6 couleurs (n = 43, laboratoires répondants).

Number of participants

CD3* CD4* CD8* CD19* NK
4 colours 9 9 9 9 9
5 colours 6 6 6 6 4
6 colours 20 20 20 20 20
8 colours 6 6 6 6 6
10 2 2 2 2 2

colours

Des recommandations au niveau belge ont été émises
pour la réalisation de nombreux tests basés sur la
cytométrie en flux (Acta Clinica Belgica 1999; 54: 88-98).
Tous les laboratoires ont utilisé les panels d'anticorps
monoclonaux recommandés pour la détermination des
CD3, CD4 et CD8 (systemes a deux couleurs: CD3 / CD4
et CD3/ CD8, systémes a trois couleurs: CD3/ CD4 /
CD45 et CD3/ CD8/ CD45, systemes a quatre couleurs:
CD3 CD4 / CD8/ CD45).

Pour identifier les cellules NK, 12 participants ont utilisé
CD56 seul, 1 participant a utilisé CD16 seul; tous les autres
laboratoires (68,3%) ont utilisé la combinaison de CD16 et
de CD56.

Tous les laboratoires qui ont leur technique de gating (n =
44) ont utilisé le CD45 comme agent de gating.Le tableau
suivant présente les exemples de procédures d'évaluation
du contréle de la qualité utilisées par les laboratoires
participants:
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Sample quality control assessment

100% CD45 positive cells ! + lymphosum 2 +
CD3 consistency check 3

Lymphosum 2

100% CD45 positive cells * + lymphosum 2
Lymphosum 2 + CD3 consistency check 2
100% CD45 positive cells *

Not mentioned

1 CD45 Gating for routine flow cytometric analysis of
human bone marrow specimens. Stelzer GT, Shults KE,
Loken MR. Annals of the New York Academy of Sciences
1993; 677: 265-280
1 Use of CD45 fluorescence and side-scatter
characteristics for gating lymphocytes when using the
whole blood lysis procedure and flow cytometry. Nicholson
JK, Hubbard M, Jones BM. Cytometry 1996;26:16-21
2 Sum of CD3*% plus CD19*% plus CD3'CD16* and/or
CD56*% (lymphosum) should equal the purity of
lymphocytes in the gate + 5%, with a maximum variability
of < 10%
3 Replicate results within a panel (e.g. CD3*%) for the
same sample should be within 5% of each other for
FSC/SSC gating or within 3% for CD45/SSC gating

K and A % B lymphocytes and /A ratio (39 participants)

Tous les laboratoires ont effectué 2 (35,1%) ou plus
(64,9%) étapes de lavage. Le tableau suivant montre le
nombre d'étapes de lavage effectuées par les laboratoires.
2 ] 4 Total
washing  washing  washing
steps steps steps
Washing 10 16 26
before
incubation
with anti- &
/anti- A
reagents,
followed by
RBC lysing
after ab
incubations
Washing/RBC 3 6 1 10
lysing before
incubation
with anti- &

/anti- 4

reagents

Incubation 1 1
with B-cell

marker

(CD19) before

washing and

incubation

with anti- &

/anti- 1

reagents

\[o) 2
mentioned

Total 13 23 1

75% des participants ustilsaient des réactifs polyclonaux
anti-k/anti-A.

Tous les laboratoires sauf 2 utilsent des anticorps anti-k et
anti-A en combinaison avec CD19 dans un tube.
Tous les participants sauf 3 utilisaient
CD19/SSC.

Tous les laboratoires qui ont spécifié le contrble qualité de
leur échantillon ont mentionné q'ils utilisent la somme des
cellules B expirmant les chaines k et | comme validation
technique de leurs analyses..

le gating

Résultats

84,8% (2017/3) a 97,8% (2017/1) des laboratoires belges
ont recu les échantillons de sang au jour 1 et 2,2%
(2017/1) & 13,0% (2017/2) ont regu le échantillons de sang
au jour 2 (jour 0: envoi d‘échantillons de sang).

69,6% (2017/3) a 86,9% (2017/1) des laboratoires belges
ont fait les analyses le jour 1 et 10,9% (2017/1) a 26,1%
(2017/2) le jour 2 (jour 0: envoi d'échantillons de sang).

Les statistiques pour |'évaluation étaient basées sur les
laboratoires belges. Les statistiques pour I'évaluation du
nombre de globules blancs, le pourcentage de lymphocytes
par analyseur d'hématologie ainsi que les chiffres absolus
pour les différentes sous-populations de lymphocytes
étaient basées sur les résultats des laboratoires belges qui
ont effectué I'analyse le jour 1 ou 2.

Les tableaux suivants montre les médianes et les
coéficients de variation (%) pour les échantillons de 2017.

WBC 10°/L
Median
FC/14812

FC/14813
FC/14814

FC/15050
FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251
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FC/14812
FC/14813
FC/14814

FC/15050
FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

FC/14812
FC/14813
FC/14814
FC/15050

FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

FC/14812
FC/14813
FC/14814
FC/15050
FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

FC/14812
FC/14813
FC/14814

FC/15050
FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

Lymphocytes %
Haematology analyser

Median

Lymphocytes %

Flow cytometer

CD3 %
Median

CV,%

CD3 10°/L

Median

FC/14812
FC/14813
FC/14814
FC/15050
FC/15051

FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

FC/14812
FC/14813
FC/14814
FC/15050
FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

FC/14812
FC/14813
FC/14814
FC/15050

FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

FC/14812
FC/14813
FC/14814
FC/15050
FC/15051

FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

CD4 %

Median CV,% N
59.0 2.7 45
58.9 2.5 45
41.5 6.2 44
34.7 4.0 45
345 4.7 45
35.0 34 45
50.0 3.7 46
36.5 3.9 46
49.9 4.3 46
CD4 10°/L

CV,%

CD8 %
Median

CV,%

CDS8 10°/L
Median

0.305
0.308
0.662
0.988
0.993
0.990
0.348
0.587
0.350

CV,%

7.5
10.2
4.9
5.8
7.8
8.9
4.7
8.2
9.1

44
44
43
42
42
42
42
42

68



K % B lymphocytes
Median CV,% N

FC/14812
FC/14813
FC/14814

FC/14812 56.7 3.7 39
FC/14813 56.7 5.0 39
FC/14814 59.4 9.1* 36
FC/15050 62.5 2.7 39
FC/15051 63.2 4.3 39
FC/15052 63.5 4.7 38
FC/15249 57.0 3.2 39
FC/15250 60.4 3.4 39
FC/15251 56.7 2.7 39

FC/15050
FC/15051
FC/15052
FC/15249
FC/15250
FC/15251

CD19 10%L A % B lymphocytes

Median

FC/14812

FC/14812 42.1 .
FC/14813 42.2 6.8 39

FC/14813
FC/14814 FC/14814 39.0 21.6* 36
FC/15050 FC/15050 36.1 6.8 39
FC/15051 FC/15051 35.3 8.4 39
FC/15052 FC/15052 35.7 6.8 38
FC/15249 FC/15249 42.3 4.5 38
FC/15250 FC/15250 38.8 6.9 38
FC/15251 FC/15251 42.6 4.9 38
NK % K/A ratio

Median CV,% IN|
FC/14812 FC/14812 1.34 7.8 39
FC/14813 FC/14813 1.34 12.1 39
FC/14814 FC/14814 1.55 42.0*% 36
FC/15050 FC/15050 1.72 10.3 39
FC/15051 FC/15051 1.79 10.8 39
FC/15052 FC/15052 1.79 9.1 38
FC/15249 FC/15249 1.33 6.1 38
FC/15250 FC/15250 1.56 9.5 38
FC/15251 FC/15251 1.33 5.6 38

* Pour cet échantillon, 33% des laboratoires ont
mentionné la présence de cellules B K+/A+.

NK 10°/L K+A % B lymphocytes
Median CV,%

Median

FC/14812 0.153 13.8 EC/14812
FC/14813 0.156 14.5 EC/14813
FC/14814 0.068 17.5 EC/14814
FC/15050 0.072 29.8 EC/15050
FC/15051 0.079 28.1 EC/15051
FC/15052 0.081 24.7 EC/15052
FC/15249 0.510 11.6 EC/15249
FC/15250 0.141 14.2 EC/15250
FC/15251 0.520 11.5 EC/15251
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Lymphosum %
Median CV,%

FC/14812 98.9 11
FC/14813 99.0 15
FC/14814 99.0 0.8
FC/15050 99.5 0.5
FC/15051 99.3 0.7
FC/15052 99.4 0.6
FC/15249 99.2 11
FC/15250 99.0 0.9 46
FC/15251 99.3 0.8 46

Les CV pour les WBC se situent entre 2,4 et 5,0%. Les CV
des % de lymphocytes varient de 3,0 a 5,6% pour les% de
obtenus avec des analyseurs d'hématologie et de 6,0 a
10,1% pour les% obtenus avec des cytometres en flux.
Pour les différents sous-populations de lymphocytes, la
variabilité moyenne entre laboratoires était de 2,1, 3,9, 5,0,
11,5 et 15,4% pour le % des cellules CD3 +, CD4 +, CD8
+, CD19 + et NK, respectivement. Les CV moyens des
valeurs absolues étaient respectivement de 6,7, 8,0, 7,5,
13,1 et 18,4% pour les cellules CD3 +, CD4 +, CD8 +,
CD19 + et NK. Les CV globaux étaient plus grands pour les
petits sous-ensembles. Pour les pourcentages de cellules
B exprimant les chaines K et A et le rapport K /A, les CV
moyens étaient de 4,3, 8,1 et 12,6%, respectivement.

Evalaution pZ

La performance des laboratoires a été évaluée au moyen
de I'évaluation PZ.

Le tableau suivant pour les différents parametres et le
pourcentage de résultats au-dela de 3 SD:

2017 2016

PARAMETER Evaluated

results

Evaluated pZ
results

% %
Leukocytes 383 2.9 402 3.5
10°/L
Lymphocytes 372 1.9 387 3.6
% HA
Lymphocytes 329 6.4 333 7.2
% FC
CD3 % 386 4.9 411 9.0
CD3 10°%/L 392 4.8 411 1.9
CD4 % 386 2.6 411 8.8
CD4 10°%/L 392 41 411 2.7
CD8 % 386 34 411 6.8
CD8 10°/L 392 3.6 411 3.4
CD19 % 385 1.8 402 7.7
CD19 10°%/L 379 3.7 402 3.2
NK cells % 385 5.7 402 7.2

NK cells 379 2.9 402 5.7
109/L
K%B 335 6.3 354 10.2
lymphocytes
A%B 335 3.6 354 5.6
lymphocytes

K/A ratio 335 4.8 354 6.5
K+A % B 335 11.0 354 121
lymphocytes

Lymphosum 382 5.5 402 6.0

2. DENOMBREMENT DES CELLULES SOUCHES
CD34+

Enquétes

3 enquétes ont été organisées en 2017.

Chanque enquéte comprend 2 échantillons de sang de
cordon hépariné ou citraté.

Les participants doivent réaliser le dénombrement des
ceullues CD34+ par cytométire en flux

25 laboratoires belges ont participé a ce programme
d’EEQ. Les échantillons ont été envoyés parTaxipost 24h
et les laboratoires furent informé par é-mail de I'envoi des
échantillons (jour 0).

Methodes utlisées

16 laboratoires (64%) utilisaient une seule méthode pour
déterminer le nombre absolu de cellules CD34+: 9
utilisaient Trucount technology (BD Biosciences), 5 Flow-
Count or Stem-count beads (Beckman-Coulter) et un
Perfect-Count microspheres (Cytognos). Un participant
utilisait une méthode volumétrigue (MACSQuant analyser,
Miltenyi Biotec).

Les cytometres utilisés
Flow cytometer

Number of
laboratories
BD Biosciences FACSCanto Il 15
Beckman-Coulter Navios 7
Beckman-Coulter Cytomics FC 500 2

Miltenyi Biotec MACSQuant analyzer 1

Controle de la performance des cytométres

Tous les laboratoires, sauf un, ont indiqué controler la
perfomance de leur cytométre en flux en utilisant des billes
commerciales. De plus, 84% des laboratoires utilsent
aussi un réactif de contrdle commercial.

Préparation des échantillons

12 participants utilisent un volume d'échantillon de 50 pL,
11 participants un volume de 100 pL, 1 participant un
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volume de 25 pL et 1 participant un volume de 30 pL. La
plupart des laboratories (n=22, 88.0%) utilisent un lyse
sans lavage. Les 3 autres participants adoptent une
technique de lyse plus lavage.

Les réactifs de lyse utilisés

Number of
laboratories

Ammonium chloride (NH 4ClI) 7

Lysing reagent

BD Biosciences Pharm Lyse 5
Beckman-Coulter Versalyse 3
Beckman-Coulter Ammonium 3
chloride

BD Biosciences FACS Lyse 3
BD Biosciences Ammonium 2
chloride lysing solution

Cytognos Quicklysis 1
Qiagen EL-buffer 1

Anticorps monoclonaux

Tous les laboratoires sauf 2 (PC5.5 / PE-Cy5.5, APC) ont
utilisé un anticorps monoclonal CD34 conjugué a la
phycoérythrine (PE). Tous sauf 6 participants (Horizon
V500 (n = 3), APC-H7, Krome Orange, VioBlue) ont utilisé
un anticorps monoclonal CD45 conjugué a l'isothiocyanate
de fluorescéine (FITC).

Viability

84.0% des laboratoires evaluérent la viablité des cellules
en utilisant 7-AAD (7-Amino-actinomycin D, n=20) ou TO-
PRO-3 (n=1).

Gating strategy

Sauf 3 exceptions (Beckman-Coulter Stem-Kit (1), BD
Biosciences ProCount Kit (1), BD Biosciences Stem Cell
Enumeration Kit (1)), tous les participants utilisérent le
ISHAGE (International Society of Hematotherapy and Graft
Engineering) comme protocole de gating.

Résultats

88,0% (2017/3) a 92% (2017/1) des participants ont regu
les échantillons le jour 1 et 8,0% (2017/1 et 2017/3) a
16,0% (2017/2) le jour 2 (jour O: envoi d'échantillons de
sang). 68,0% (2017/2) a 88,0% (2017/1 et 2017/3) des
participants ont fait I'analyse le jour 1 et 8,0% (enquéte
2017/3) a 32,0% (enquéte 2017 / 2) le jour 2 (jour O: envoi

La médiane des comptages des cellules CD34+ varie de

d'échantillons de sang).Les Statistiques sont réalisées sur
base des résultats des analyses des jours 1 et 2.

Le tableau suivant indique la médiane du % de cellules
CD34+ viables par rapport au globules blancs totaux et la
médiane du dénombrement absolu de cellules CD34+ et
les coefficients de variation obtenus pour les échantillons
2017:

Median Ccv N Median
% CD34+ % CD34+
cells CELLS/pL
within
total
WBC

Sample

FC14815
FC14816
FC15053
FC15054
FC15252

6.6 and 33.6 cellules CD34+/uL. The overall CV varied
from 11.2 to 33.4%.

Evaluation pz

La performance des laboratoires a aussi été évaluée sur
base du pZ.

Etant donné le nombre limité de résultats disponibles par
an, (2015: n=12, 2016: n=10, 2017: n=10), le Pz a éé
calculé sur base des résultats de 3 derniéres années.

Le maximum de résultats évaluables par laboratoire était
de 32. 15 laboratoires belges (57.7%) n'ont pas eu de
citations Z en 2015, 2016 et 2017.

The following table shows the number of laboratories with
one or more results beyond 3 SD.

N> 3 SD 0o 1 2
5 3 3 1 1 1 2 26

3 4 8 11 | Total

Number of laboratories

En 2017, 21 laboratoires (84.0%)) n'ont pas eu de citation
Z, 2 laboratoires (8.0%) ont eu 2 citations Z, 1 laboratoire
(4.0%) 4 citations et 1 laboratoire 5 resultats > 3 SD.

Xll. Sérologie non infectieuse

Coordinateur : S. Broeders

INTRODUCTION



3 enquétes organisées en 2017.

Participants
Enquétes N inscrits
2017/1 147 142

N participants

Parametre

Anti-CCP

Paticipants (%)
RF 139 (97.9%)
114 (80.3%)

2017/2 117 111

Anti-AAN - IFI
Anti-AAN — anti-dsDNA
Anti-AAN — anti-ENA

108 (97.3%)
91 (82.0%)
101 (91.0%)

2017/3 94 90

ANCA-IFI 77 (%)
ANCA-IA 83 (%)

RESULTATS

Enquéte Echantillon

2017/1 SN/14479 RF

Parametres

Réponse attendue

Fortement positif

Bonnes réponses
(%)
121/139 (87.0%)

Sérum de patient Anti-CCP Fortement positif 111/114 (97.4%)
2017/2 SN/15085 Anti-AAN Fluorescence positive du noyau 101/108 (93.5%)
Plasma de patient Aspect finement  granulaire, 94/108 (87%)
moucheté a grains variables,
SSA)
Fluorescence cytoplasmique 104/108 (96.3%)
negative
Anti-dsDNA négatif 90/91 (98.9%)
anti-ENA positif 95/101 (94.1%)
SSA +, SSB +/- 90/95 (94.7%)
SN/15086 Anti-AAN Fluorescence du noyau 100/108 (92.6%)
Plasma de donneur négative/granulaire
sain Fluorescence du cytoplasme 106/108 (98.2%)
négative
anti-dsDNA négatif 61/61 (100%)
anti-ENA négatif 64/64 (100%)
2017/3 SN/14379 ANCA pANCA positif 71177 (92.2%)
Plasma de patient MPO positif 79/83 (95.2%)
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POCT-GLUCOSE
Coordinateur : A. Capron
1. Organisation des enquétes

Les enquétes ont été organisées en collaboration avec
Eurotrol (Pays-Bas) autant pour les échantillons que pour
le traitement statistique. Le traitement statistique se passe
en temps réel; immédiatement aprés la cléture, les rapports
individuels peuvent étre demandés par les participants.

Durant I'année 2017, 4 échantillons (avec des niveaux
différents de glucose) furent envoyés afin d'évaluer la
performance des glucomeétres de POCT.

Les paragraphes suivants décrivent le matériel de contréle
utilisé (© Eurotrol BV, Nederland)

Produit CueSee® Glucose-PT

Avant d'effectuer des dosages, il faut mélanger les
globules et le plasma. La reconstitution entre le plasma
(avec le glucose) et les globules (sans glucose) se fait
directement dans un compte-gouttes Il en résulte un
échantillon de sang complet avec du glucose dans le
plasma et des globules sans glucose. En cas de matériel
frais de patient, il existe un équilibre entre le glucose dans
le plasma et le glucose dans les globules rouges. Ceci
n'est pas le cas pour le CueSee® Glucose-PT, pendant
quelques heures il n'y a pas de transport de glucose a
travers la membrane cellulaire.

VALEUR DE REFERENCE ET CORRELATION AVEC LES
GLUCOMETRES

La concentration de glucose, reprise comme valeur de
référence, est mesurée (par la méthode de I'Hexokinase)
dans le plasma qui est obtenu par la centrifugation d'un
échantillon de CueSee® Glucose-PT. Les résultats des
glucometres qui mesurent dans la fraction plasmatique du
sang (comme I’Accu-Chek Inform Il) correspondent a ceux
obtenus par la méthode de référence.

Les résultats des glucométres qui hémolysent le sang
(comme les appareils HemoCue) sont plus bas, parce que
le plasma est mélangé avec le contenu des globules (les
globules ne contiennent pas de glucose, la concentration
de glucose dans le plasma est donc diluée). La
concentration de glucose aprés hémolyse est d’environ
60% de la concentration de glucose sans hémolyse.

La littérature décrit que le degré de correspondance entre
les valeurs de glucometres et celle de I'hexokinase
plasmatique varie énormément, dépendant de la
technologie utilisée par les glucométres et de I'étalonnage
des tigettes. La corrélation de la plupart des glucomeétres
est mauvaise surtout pour les niveaux dhypo- et
d’hyperglycémie (Diabetes Tech.&Ther., Vol.10, Number 2,
2008).

COMPARAISON DES RESULTATS

Des différences entre les différents groupes d'appareils
continueront a exister méme avec le CueSee® Glucose-

PT. Le matériel est cependant tres adéquat pour effectuer
des comparaisons pour un type d’appareil donné.

Une maniére de comparer tous les appareils est de
déterminer la médiane par type d’appareil. Ensuite on peut
pour les différents appareils du méme type déterminer la
déviation vis-a-vis de cette médiane.

Avantages du CueSee® Glucose-PT

Un avantage du CueSee® Glucose-PT est que le
CueSee® Glucose-PT est un échantillon natif qui peut
donc étre utilisé sur tous les glucometres. De plus, ce
matériel, non reconstitué, présente une fenétre de stabilité
conséquente (2semaines), offrant aux utilisateurs un délai
raisonnable pour effectuer le dosage.

2. Participants / Distribution des glucometres

127 labos se sont inscrits pour le cycle 2017.

Le tableau 1 ci-dessous reprend le nombre de laboratoires
participant a I'enquéte ainsi que le nombre de résultats
introduits par enquéte.

TABLEAU 1:

NOMBRE DE LABORATOIRES

PARTICIPANTS ET NOMBRE DE RESULTATS PAR
ENQUETE

2017/2
(2541706)

123

2017/3
(2541709)

121

2017/4
(2541712)

125

ENQUETE 2017/1
(Echantillon) (2541703)

Nombre de 125
LABORATOIRES

NOMBRE DE 3205 3108 3234 3294

RESULTATS

» 32 types différents de glucometres ont
été utilisés en 2017

> différents types, jusqu’a un maximum de
cing, ont été utilisés par participant

» le nombre total de glucometres variait par
site de 1 a 158, avec une moyenne de 26
appareils par site selon I'enquéte

» méme si la concentration de I'échantillon
20541703 était tres basse (cfr. point 4,
tableau 2): aucune valeur censurée n'a
été rapportée

La participation aux EEQ POCT glucose apporte aux
laboratoires des informations intéressantes comme:

« La variabilité entre glucometres (% CV) pour les différents
types de glucomeétres

gérés par le laboratoire central

e La comparaison entre leurs propres résultats et ceux
obtenus par les participants

employant le méme type de glucometre (Peer review)

» La comparaison entre leurs propres résultats et tous les
autres résultats.

3. Suivi des enquétes

Les résultats des participants sont comparés avec les
concentrations données qui sont mesurées par la méthode
de référence “Hexokinase”.
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Les criteres suivants ont été utilisés pour éviter un biais:

» _BIAIS INTERPRETATION
<10% Excellent
>10% et < 15% Bon
> 15% et < 20% Modéré / acceptable
> 20% Non acceptable

* IMPRECISION:
Une imprécision est considérée comme inacceptable
lorsque le CV > 5%.

4. Performance des glucometres

32 différents systemes de mesure ont été enregistrés;

Le tableau (2) ci-dessous reprend par enquéte la valeur
cible (mg/dL), le nombre de glucometres différents (#)/ le
nombre de résultats (N), ainsi que la moyenne globale
(MEAN) et le range de la moyenne globale (Min-Max) par
systeme, I'imprécision CV (%) et le range (Min-Max) par
systeme :

TABLEAU 2: les moyennes obtenues par tous les
systemes de mesure avec min/max par systeme de
mesure et les CV (%) obtenus par tous les types de
glucomeétres avec min/max par systéme de mesure.
ENQUETE/(glucose
mg/dL)

MOYENNE CV GLOBAL
(mg/dL) (%)
(Min—Max)  (Min - Max

# SYSTEMES (N) GLOBALE par SYSTEME
/Résultats (N) DE

MESURE)
2017/1/ (CIBLE = 61 14.4%

mg/dL)

54 mg/dL
(21-73) (2.0% - 16.1%)
31/ 3205

2017/2/ (CIBLE = 110
mg/dL)

106 mg/dL 11.3%

(43 - 139) (0.9% - 16.1%)
28 /3108

N (o =RV 463 mg/dL  6.6%

mg/dL)

(321-558)  (0.5% — 9.4%)
2713234
2017/4/ (CIBLE = 164

mg/dL)

161 mg/dL 8.0%

(96 - 198) (1.3% — 8.0%)

28 /3294

Les graphiques ci-dessous (Fig. 3, 4, 5 et 6) montrent la
distribution des CV (%) calculés par institut/laboratoire par
appareil et par enquéte pour le cycle 2017.

Le CV = 0% est obtenu par des laboratoires qui n'utilisent
gu'un seul appareil d'un certain type. Les CV élevés
peuvent étre expliqués d'un c6té par le fait que certains
laboratoires n’utilisent qu'un nombre limité d'un certain type
d’appareil (et qu'un résultat aberrant a donc un grand
impact) et d’autre coté par le fait que certains appareils ont
un CV global plus élevé que les autres (comme indiqué
dans la figure 2).

Figure 3 EEQ 2017/1
2017/1 Concentration cible = 61 mg/dL
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Figure 4 EEQ 2017/2

2017/2 Concentration cible = 110 mg/dL
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NB : Les CV élevés par systeme de mesure peuvent étre
expliqués par le fait que, méme avec le nouveau matériel,
les résultats entre les différents appareils peuvent
fortement diverger (plus la concentration est basse, plus
les « différences relatives » sont nettes).

D’'une maniere générale, les CV globaux de 2016 et 2017
sont comparables pour I'ensemble des concentrations
proposées. Remarquons toutefois que pour la
concentration intermédiaire de 164 mg/dL, le CV global de
2017 plus bas que celui observé en 2016.

Comparaison entre les CV obtenus en 2016 et 2017
montre que pour les appareils avec un grand nombre de
participants les CV pour des concentrations comparables
sont comparables.
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Figure 5 EEQ 2017/3

2017/3 = Concentration cible = 458 mg/dL
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Figure 6 EEQ 2017/4

2017/4 = Concentration cible = 164 mg/dL
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Les graphiques montrent que les CV les plus élevés sont
obtenus pour les concentrations les plus basses.

5. CONSIDERATIONS ET CONCLUSIONS GENERALES

e L'imprécision reste encore trop élevée pour certains
laboratoires (CV >5%). Nous conseillons aux laboratoires
qui obtiennent des CV élevés d’en analyser la cause,
surtout s’ils ne sont pas liés aux appareils.

e Les analyses des EEQ POCT ne sont pas toujours
effectuées par les opérateurs “TRUE KEY”. Les résultats
ne refletent donc pas la vraie qualité des mesures du
glucose sur le terrain. On peut donc supposer que les
résultats obtenus sur le terrain montrent encore une plus
grande variabilité que ceux des enquétes.

» L'apprentissage et une formation continue de tous les
membres du personnel impliqués dans les analyses POCT
restent indispensables.



HBA1C

Coordinateur : Y. Lenga

Trois enquétes ont été organisées en 2017 en collaboration
avec SKML aux Pays-bas.

Chaque enquéte contenait 4 échantillons de sang frais soit
12 échantillons au total.

Introduction

Depuis le 1 janvier 2018, le rapport annuel individuel
HbAL1C 2017 est consultable sur le site web. Dans ce
rapport sont rassemblés en une page les résultats que
vous avez obtenus pour les 24 échantillons du cycle 2017
(12 échantillons pour les laboratoires belges). Vos
performances y sont résumées sur une page et comparées
a celles des autres laboratoires et a la moyenne de votre
appareil.

Chaque laboratoire évalue lui-méme ses propres résultats.
Sont reprises ci-dessous des informations
complémentaires et quelques conclusions générales.

Organisation de I'enquéte

L'enquéte est organisée d'une facon telle que les
informations sont trés rapidement disponibles (comme les
années précédentes). Les rapports individuels sont

disponibles sur le site web cuesee une
semaine apres la date ultime d’encodage

des résultats. une information & long terme est
également fournie: un rapport annuel a la fin de chaque
cycle.

Présentation des échantillons

Les échantillons furent empaquetés dans un « blister » ou
plaquette thermoformée étiquetée HbAlc sang complet
2017.1, 2, 3, 4, 5, ou 6. Chaque plaquette contenait 4
échantillons identifiés A, B, C ou D. La durée de
conservation des échantillons de sang frais est limitée au
vendredi de la semaine du prélevement s'ils sont
conservés au frigo entre 2 et 8°C.

Ces échantillons ont permis d'évaluer I'exactitude de
chaque laboratoire aux concentrations suivantes: 30
mmol/mol (4.9%), 60 mmol/mol (7.6%) et 90 mmol/mol
(10.4%) (cf. rapport annuel individuel).

Exactitude

On a attribué aux échantillons, conformément au
« Consensus Statement », des valeurs cibles obtenues a
'aide de la méthode de Référence IFCC “International
Federation of Clinical Chemistry” et du NGSP “ National

Glycohemoglobin Standardization Program " dont est
dérivée la “Master Equation”.

Votre exactitude est calculée sur les 24 échantillons (12
pour les labos Belges), la valeur cible est représentée sur
I'axe des x et la valeur mesurée sur I'axe des y. Votre écart
par rapport a des concentrations basse, moyenne et élevée
en HbALC est calculé a partir de la relation linéaire
trouvée. De cette maniere, vous pouvez voir si votre écart
par rapport a la valeur cible est similaire aux faibles et aux
hautes concentrations. Si vous obtenez pour des
concentrations basse, moyenne et élevée d’HbAlc un
écart de respectivement 0, 4 et 9 mmol/mol (0.0%, 0.4% et
0.9%), alors vous pouvez conclure que vos résultats sont
en accord avec les valeurs cibles aux basses
concentrations mais ont un biais positif aux concentrations
élevées.

Les colonnes « your instruments » et « all labs » vous
donnent respectivement les écarts moyens pour votre
appareil et pour tous les participants.

Comme nous l'avons dit plus haut, c'est a chaque
laboratoire de tirer individuellement ses propres
conclusions.

Quelques conclusions générales: il n'y a pas de méthodes
pour lesquelles on observe un écart de plus de 2 mmol/mol
(0.2%) de la valeur cible IFCC trouvée.

Le tableau 1 reprend les criteres d’évaluation.

Reproductibilité

La reproductibilité est calculée a l'aide du coefficient de
corrélation d'apres la formule :

2. (y)m-r?)
(n-2)

y
ou:
CV = coefficient de variation
y' =résultat individuel — valeur cible
r = coefficient de corrélation
n = nombre de résultats

Yy = concentration moyenne de tous les échantillons

Cv= x100%

Presque tous les systemes ont un CV de 3% ou moins (2%
en unités NGSP).

Linéarité

La linéarité est calculée en placant sur I'axe des x les
valeurs cibles et sur celui des y les valeurs mesurées. On
calcule ensuite le coefficient de corrélation r. Nous
remarquons une linéarité excellente (r > 0.9970) pour
presque toutes les méthodes.
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Criteres d’ évaluation
Les tableaux la et 1b présentent les criteres d’évaluation en unités IFCC et NGSP.

Tableau la: Criteres pour 'HbAlc en unités IFCC.
Parametre Excellent Bon Acceptable W ETVETS Inacceptable

Ecartala <2 2-29 3-3.9 4-49 25
Valeur cible mmol/mol mmol/mol mmol/mol mmol/mol mmol/mol
Reproductibilité <2% 2.0 - 2.99% 3.0 — 3.99% 4.0 - 4.99% 2 5%
(CV)*

Linéarité (r) >0.9970 0.9950-0.9970 0.9900- 0.9949 0.9800- 0.9899 <0.9800

Tableau 1b: Criteres pour 'HbAlc en unités NGSP.
Parametre Excellent Bon Acceptable Mauvais Inacceptable

0.2-0.29% 0.30 - 0.39% 0.40 - 0.49% 2 0.50%

Ecartala <0.2%
Valeur cible

Reproductibilité <1.4% 1.4 -1.99% 2.0 -2.99% 3.0 - 3.99% > 4%

vy
Linéarité (r) >0.9970 0.9950-0.9970 0.9900- 0.9949 0.9800-0.9899 <0.9800

*La différence de critéres pour la reproductibilité en unités IFCC et NGSP est due a I'aspécificité de la méthode de référence
NGSP. Pour une explication plus détaillée voir Clin Chem 2011;49:1204-6. The analytical goals for hemoglobin Alc
measurement in IFCC and NGSP units are different.

7



METAUX LOURDS

Coordinateur: B. China

Introduction
ABREVATIONS

ETAAS: Electro thermal Atomic Absorption
Spectrometry

FAAS : Flame Atomic Absorption Spectrometry

GA: All results for all methods

ICP-MS : Inductively Coupled Plasma Mass
Spectrometry

MA: All results per method

N: Number of results for all participants from all
countries

NBE : Number of results from Belgian labs
eventually followed by a number in brackets referring
to the

number of labs evaluated using global statistics

NC: Number of citations (jZj > 3)

NE: Number of not evaluated results

NG: Number of good answers (jZj _ 3)

SD: Standard deviation

Les échantillons et I'analyse des résultats

24 échantillons par matrice (Sérum, sang complet, urine)
ont été envoyés aux laboratoires sous carbo-blace auy
début du cycle.

Les échantillons sont fournis par SKML, Winterwijk, Pays-
bas.

2 Echantillons par matrice sont a analyser par mois d'avril
2017 a mars 2018. Les résultats sont encodés via le site
web: www.trace-elements.eu.

Les laboratoires obiennent de ce site un rapport individuel,
un rapport mensuel et un rapport annuel.

Sciensano produit des rapports annuels individuels et un
rapport annuel global.

PARTICIPATION

177 participants de 6 pays, don't 33 laboratoires belges.
13 laboratoires (39%) pour le sérum, le sang et I'urine.
6 laboratories (18%) pour le sérum et I’ urine
2 laboratoires (6%) pour le sérum et le sang
11 laboratories (33%) pour le sérum seul
1 laboratoires (3%) pour I'urine seul.

Trace ellements in Urine

20 laboratoires ont participé a I'EEQ pour cette
matrice.

Parameter N Hecorded Expected percentage
labs results number of
results
Al [ 101 144 70.14 %
As 5 106 120 8833 %
Be 2 44 48 01.67 %
Cd a9 180 216 83.33 %
Co 8 164 192 85.42 %
Cr a9 200 216 092.59 %
Cu 12 252 288 875 %
Hg 6 104 144 7222 %
I 1 84 96 875 %
Mg 8 176 192 91.67 %
Mn ] 166 192 86.46 %
Ni 8 164 192 85.42 %
] P4 24 (92 7
Pt 10 211 240 87.92 %
Sb 3 70 72 97.22 %
Se 6 130 144 90.28 %
Tl 6 128 144 88.89 %
Vv 5 108 120 90 %
Zn 13 262 312 8397 %
Total 2650 3072 86.26
RESULTATS
STAT Element Total number Number of Number of % citations
of results evaluated Z citations
results
MA Al 101 95 4 421
MA+GA Al 101 101 (+6) 5 (+1) 495
MA As 106 106 2 1.89
MA Be 44 4 1 297
MA Cd 180 178 14 787
MA+GA Cd 180 180 (+2) 15 (+1) 833
MA Co 164 158 10 6.33
MA+GA Co 164 164 (+6) 10 6.1
MA Cr 200 200 2 12
MA Cu 252 252 28 11.11
MA Hg 104 90 3 333
MA+GA Hg 104 104 (+14) 6 (+3) 577
MA 1 84 ™ 0 0
MA+GA 1 84 84 (+12) 4(+4) 4.76
MA Mg 176 84 4 4.76
MA+GA Mg 176 176 (+92) 6 (+2) 341
MA Mn 166 130 8 6.15
MA+GA Mn 166 166 (+36) 20 (+12) 12.06
MA Ni 164 164 9 5.49
MA Pb 211 211 3 14.69
MA Sh 70 | 2 286
MA Se 130 130 6 162
MA Tl 128 128 12 9.38
MA \ 108 108 2 1.85
MA Zn 262 256 17 6.64
MA+GA Zn 262 262 (46) 19 (+2) 725
Total MA=GA 2650 2650 202 7.62
MA 2650 2476 177 7.15
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Trace elements in sérum RESULTATS

32 laboratoires ont participés a cet EEQ.

STAT Element Total number Number of Number of % citations

f results svaluated Z citations
Parameter N Recorded Expected percentage of resule :::ull;“ citation
labs results number of x\iA As 68 68 1 147
MA cd 198 198 27 13.64
results MA Co 118 118 9 7.63
Al 10 208 240 86.67 % MA Cr 104 92 4 435
Co b 102 120 85 % MA+GA Cr 104 104 (+12) 8 (+4) 7.69
MA Hg 124 124 12 9.68
Cr 6 114 144 79.17 % MA Mg 48 48 14 20.17
Cu 26 578 624 92.63 % MA Mn 149 149 11 7.38
Li 11 230 264 87.12 % i\v{ﬁ g‘ 21‘5 225 33 3457
Mg 5 106 120 88'33 % MA+GA Se 61 61 (+15) 3 (+3) 1.92
Mn 1 24 24 100 % MA Tl 112 112 14 12,5
e - 384 53 g X m GA %n 2'71 Zé( 23) g( 6) 12 77
+ n - + I
Tl 2 39 48 81.25 3/0 Total  MA+GA 1374 1374 138 10.04
\" 1 22 24 91.67 % MA 1374 1324 125 9.4
Zn 29 654 696 93.97 %
Total 2366 2616 90.44
RESULTATS FIN

STAT Element Total number Number of Number of % citations

of results evaluated Z citations
results

MA Al 208 208 23 11.06
MA Co 102 102 3 2.94
MA Cr 114 112 4 3.57
MA+GA Cr 114 114 (+2) 4 3.51
MA Cu 578 556 43 7.73
MA+GA Cu 578 578 (+22) 44 (+1) 7.61
MA Li 230 196 15 7.65
MA+GA Li 230 230 (+34) 16 (+1) 6.96
MA Mg 106 106 6 5.66
MA Mn 24 0 0
MA Se 289 289 21 727
MA Tl 39 39 5 12.82
MA \% 22 22 2 9.09
MA Zn 654 632 41 6.49
MA+GA 7n 654 654 (+22) 43 (+2) 6.57
Total MA+GA 2366 2342 167 713

MA 2366 2262 163 7.21

Trace elements in blood

15 laboratoires ont participé a cette EEQ.

Parameter N Recorded Expected percentage

labs results number of

results

As 3 68 72 94.44 %
Cd 10 198 240 82.5 %
Co 5 118 120 98.33 %
Cr 5 104 120 86.67 %
Hg 6 124 144 86.11 %
Mg 2 48 48 100 %
Mn T 149 168 88.69 %
Pb 15 345 360 95.83 %
Se 3 61 72 84.72 %
‘Tl 5 112 120 93.33 %
Zn 2 47 48 97.92 %

Total 1374 1512 90.87

©Sciensano, Brussels 2018.

This report may not be reproduced, published or distributed without the consent of Sciensano. The
laboratories’ individual results are confidential. They are not passed on by Sciensano to third parties,
nor to members of the Commission, the expert committees or the working group EQA.
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CONCLUSION
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