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INTRODUCTION

RESUME

Le service qualité des laboratoires de SCIENSANO (qui fait partie de la direction scientifique Expertise et prestation de
services) a produit un rapport annuel qui a pour objectif de résumer I'ensemble des activités d’EEQ de I'année 2020.

Malgré la crise sanitaire, en 2020, nous avons organisé 90 enquétes d’évaluation externe de la qualité pour les laboratoires
belges et luxembourgeois de biologie clinique. Notre programme EEQ concerne les domaines de l'alcoolémie, l'allergie,
I'andrologie, la biologie moléculaire, la chimie, les immunoessais, le monitoring thérapeutique, les marqueurs cardiaques, les
drogues, la microbiologie, la sérologie infectieuse, la parasitologie, 'hématologie, 'immunohematologie, la coagulation, la
cytométrie en flux, la sérologie non infectieuse, les POCT, HbA1c et les métaux lourds.

Cette activité a donné lieu a la production de 57 rapports globaux et de 18 rapports annuels globaux. D’autre part, aprés
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 regu 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 parametres de micrologie moléculaire (QCMD, Ecosse), d’hémato-oncologie (UKNegas, UK), du POCT glucose
(Eurotrol, NL), d’HbA1c (SKML, NL) et des métaux lourds (SKML, NL).

Domaine Nombre d’enquétes en 2020 coordinateur
Alcoolémie 2 Wim coucke
Allergie 4 Bernard China
Andrologie 3 Sandra Wathlet
Biologie moléculaire- 5 Joséphine Lantoine

génétique humaine

Biologie moléculaire- 11 Bernard China
Microbiologie

Chimie 4 Yolande Lenga
DOA 1 Marianne Demarteau
Flow cytometry 3 Lobna Bouacida
Flow cytometry CD34 2 Lobna Bouacida
HBA1c 3 Yolande Lenga
Hématologie 3 Lobna Bouacida
Immunoessais 3 Marianne Demarteau
Immunohématologie/ 3 Lobna Bouacida
Coagulation

Marqueurs cardiaques 1 Marianne Demarteau
MSP 5 Kris Vernelen
Myéologramme 1 Lobna Bouacida
Métaux lourds 24 Bernard China
POCTglucose 3 Arnaud Capron
POCT gaz sanguins/ 3 Arnaud Capron
co-oxymeétrie

Sérologie non infectieuse 3 Sylvia Broeders
TDM 3 Marianne Demarteau
Total 90
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Date d’envoi
20 janvier

20 janvier

03 février

03 février

03 février

10 février

10 février

11 février

17 février

17 février

04 mars

09 mars

09 mars

10 mars

16 mars

16 mars

11 mai

12 mai

18 mai

18 mai

25 mai

25 mai

25 mai

08 juin

15 juin

15 juin

16 juin

29 juin

30 juin

06 juillet

06 juillet

13 juillet

14 juillet

27 juillet

11 aoit

31 aoit

07 septembre
07 septembre
22 septembre
14 septembre
14 septembre
28 septembre
05 octobre
05 octobre
12 octobre
12 octobre
12 octobre
14 octobre
19 octobre
26 octobre
03 novembre
03 novembre
09 novembre
16 novembre
16 novembre
23 novembre
23 novembre
07 décembre
21 décembre
21 décembre

INTRODUCTION

INTRODUCTION

Les enquétes organisées en 2020

Enquéte
Microbiologie/sérologie/parasitologie |

HbA1c |

Allergie |

Chimie |

Immunoasais/TDM |

Andrologie |

POCT gaz sanguins/CO-oxymétrie |
Microbiologie moléculaire : T. gondii

Cytométrie en flux |

CD34+ stem cell enumeration | (expédition : 18/02)
Microbiologie moléculaire: HCV genotypage
Sérologie non infectieuse |

POCT glucose |

Biologie moléculaire: Braf
Immunohématologie/coagulation |
Alcoolémie | (expédition : 17/03)

HbA1c Il (expédition : 12/05)

Métaux lourds

Allergie I

Drugs of abuse (DOA)

Chimie Il + Electrophorése
Immunoessais/TDM Il

Marqueurs cardiaques

Andrologie Il

Sérologie non infectieuse Il

Hématologie (frottis+numération) I, Inmunohématologie/coagulation Il
Microbiologie moléculaire : C. thrachomatis et N. gonorrhoeae
Allergie llI

Biologie moléculaire: Her2 ISH
Microbiologie/sérologie/parasitologie Il
Cytométrie en flux Il (expédition : 08/07)

POCT gaz sanguins/CO-oxymeétrie Il
Microbiologie moléculaire: SARS-COV-2
Sérologie COVID |

CD34+ stem cell enumeration Il

Microbiologie moléculaire: Virus du CNS et virus dans les transplantations
POCT glucose I

Microbiologie moléculaire: Mycobacterium tuberculosis et HPV
Microbiologie moléculaire : HCV/HBV

Biologie moléculaire : EGFR/KRAS/NRAS
Allergie IV

Chimie urinaire lll/Chimie IV
Microbiologie/sérologie/parasitologie Il
Sérologie non infectieuse IlI

Hématologie (frottis) Il, Immunohématologie/coagulation I
Biologie moléculaire : FLT3/ABL1/TP53
Andrologie Il

Microbiologie moléculaire: Virus respiratoires
Hématologie (numération) Il

HbA1c Il (expédition : 27/10)

Microbiologie moléculaire : SARS-COV-2
Sérologie infectieuse : COVID-19 I

Microbiologie moléculaire : Bordetella pertussis
Immunoessais/TDM Il

Alcoolémie Il (expédition : 17/11)

POCT gaz sanguins/CO-oxymeétrie IlI
Cytométrie en flux Ill

POCT glucose lll

Myélogramme

Hématologie (frottis) Il

Coordinateur

Kris Vernelen
Yolande Lenga
Bernard China
Yolande Lenga
Marianne Lenga
Sandra Wathlet
Arnaud Capron
Bernard China
Lobna Bouacida
Lobna Bouacida
Bernard China
Sylvia Broeders
Arnaud Capron
Joséphine Lantoine
Lobna Bouacida
Wim Coucke
Yolande Lenga
Bernard China
Bernard China
Marianne Demarteau
Yolande Lenga
Marianne Lenga
Marianne Demarteau
Sandra Wathlet
Sylvia Broeders
Lobna Bouacida
Bernard China
Bernard China
Joséphine Lantoine
Kris Vernelen
Lobna Bouacida
Arnaud Capron
Bernard China

Kris Vernelen
Lobna Bouacida
Bernard China
Arnaud capron
Bernard China
Bernard China
Joséphine Lantoine
Bernard China
Yolande Lenga
Kris Vernelen
Sylvia Broeders
Lobna Bouacida
Joséphine Lantoine
Sandra Whatlet
Bernard China
Lobna Bouacida
Yolande Lenga
Bernard China

Kris Vernelen
Bernard China
Marianne Demarteau
Wim Coucke
Arnaud Capron
Lobna Bouacida
Arnaud Capron
Lobna Bouacida
Lobna Bouacida

Les enquétes en gras sont accréditées 1ISO17043
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Taux de réponses

Enquéte

Microbiologie 1
Microbiologie 2
Microbiologie 3
Parasitologie 1
Parasitologie 2
Parasitologie 3

Alcoolémie 1
Alcoolémie 2
Allergie 1
Allergie 2
Allergie 3
Allergie 4

Chimie 1
Chimie 2
chimie 4

chimie 3 (urines)
Electrophorése
Flow 1

Flow 2

Flow 3

CD34 enquéte 1
CD34 enquéte 2
DOA

Sérologie infectieuse 1:
Sérologie infectieuse 1 :
Sérologie infectieuse 2:
Sérologie infectieuse 2:
Sérologie infectieuse 3:
Sérologie infectieuse 3:
Sérologie COVID-19 Enq 1
Sérologie COVID-19 Enq 2

Andrologie 1: Comptage
Andrologie 1: Morphologie
Andrologie 2: Comptage
Andrologie 2: Morphologie
Andrologie 2: Vitalité
Andrologie 3: Comptage
Andrologie 3: Morphologie
Andrologie 3: Motilité

RESULTATS

Inscrits
138
133
133
143
142
122
131
138
111
133
124
142
125
125
160
158
124
124
124
124
126
104
124
100

84
126
101
119
172
172
172
144
120

54

54

54

24

23
148

répondus
133
129
129
143
121
122
129
138
110
132
123
141
121
125
159
157
124
120
124
123
122
99
122
99
81
122
98
109
172
170
169
143
118
53
53
53
24
19
148

96,38
96,99
96,99
100,00
85,21

100,00
98,47
100,00
99,10
99,25
99,19
99,30
96,80
100,00
99,38
99,37
100,00
96,77
100,00
99,19
96,83
95,19
98,39
99,00
96,43
96,83
97,03
91,60
100,00
98,84
98,26
99,31

98,33
98,15
98,15
98,15
100,00
82,61

100,00
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Enquéte

HbA1c 1

HbA1c 2

HbA1c 3

Marqueurs cardiaques
Hématologie 1 (frottis)
hématologie 1 (sang frais)
Hématologie2 (frottis)
Hématologie 3 (sang frais)
Hématologie 3 (frottis)
ImmunohématoH 1
Coagulation 1

D-diméres 1

VW factor

Immunohémato 2
Coagulation 2

D-diméres 2

AT

Immunohémato 3
Coagulation 3

D-diméres

Antihtrombine

TDM 1

TDM 2

TDM 3

Immunaessais 1
Immunoessais 2
Immunoessais 3

Sérologie non infectieuse 1
Sérologie non infectieuse 2
Sérologie non infectieuse 3
Biologie moléculaire: BRAF
Biologie moléculaire: Her2

Biologie moléculaire: EGFR-KRAS

Biologie moléculaire: Hémato
Biologie moléculaire: Jak2

Microbiologie moléculaire: T. gondii
Microbiologie moléculaire: CT/Ng
Microbiologie moléculaire: B. pertussis

POCT glucose 1
POCT glucose 2
POCT glucose 3
POCT gaz sanguins 1
POCT gaz sanguins 2
POCT gaz sanguins 3
Métaux lourds

RESULTATS

Total

Inscrits
125
127
124
162
156
178
147
176
147
170
177
176

56
171
177
176

74
170
176
175

73
134
131
131
165
163
164
126

87
100

22

25

22

9

24

1"

87

22
138
135
135
129
127
130

35

10040

répondus
125
127
124
162
143
171
142
173
143
163
172
173
48
166
174
173
71
166
175
174
71
130
126
131
163
162
163
123
86
96
21
25
21
9
24
11
84
19
90
117
120
129
123
130
35
9751

%

100,00
100,00
100,00
100,00
91,67
96,07
96,60
98,30
97,28
95,88
97,18
98,30
85,71

97,08
98,31

98,30
95,95
97,65
99,43
99,43
97,26
97,01

96,18
100,00
98,79
99,39
99,39
97,62
98,85
96,00
95,45
100,00
95,45
100,00
100,00
100,00
96,55
86,36
65,22
86,67
88,89
100,00
96,85
100,00
100,00
97,12

Globalement, le taux de réponse des laboratoires inscrits aux EEQ en 2020 était de 97,1% (97,4% en 2019).
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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 maniéere suivante :

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

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

P7s5= percentile 75%

P2s= percentile 25%

Le Z-score:
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 (%)

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

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 pour chacun des résultats
individuels repris dans les rapports décrits ci-dessus :

Z-score Interprétation u-score Interprétation
0 J’exécute correctement ma méthode 0 Ma méthode analytique répond aux
criteres fixés
+répétés Je devrais analyser la maniére dont 0 Ma méthode analytique répond aux
j'exécute ma méthode criteres fixés
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*
: 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 premiere étape consiste a contréler la maniére dont j'exécute la méthode. Si la situation ne s’améliore pas,

c’est la méthode elle-méme qui peut étre mise en cause.

* 4+ + O

https://www.wiv-isp.be/QML/index_fr.htm
= choisir dans le menu proposé :
BROCHURE D’'INFORMATION GENERALE EEQ
(Information générale sur I'évaluation externe)
= choisir dans le menu proposé « Brochures » :
https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external _quality/brochures/ fr/brochures.htm
Les 2 documents suivants apparaissent :
1. Méthodes statistiques appliquées a 'lEEQ
(Procédure de calcul statistique générale rédigée par le Professeur Albert)
2. Traitement des valeurs censurées
(Procédure de calcul statistique appliquée aux valeurs censurées rédigées par le Professeur Albert)
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RESULTATS

PERFORMANCES GLOBALES

ALCOOLEMIE

Coordinateur: Wim Coucke

1. NOMBRE DE LABORATOIRES

Enquéte 2020/1: 160 dont 8 Luxembourgeois.
Enquéte 2020/2: 158 dont 8 Luxembourgeois.

2. NOMBRE D’ECHANTILLONS TESTES

Deux enquétes ont été organisées au cours du cycle 2020.

Enquéte 2020/1

Pour la premiére enquéte, les participants ont recu 6
échantillons de plasma avec des concentrations en éthanol
de 0.53 a 3.55¢/L. Les échantillons ont été préparés sur
base de plasma congelé provenant d’'un seul donneur,
converti en sérum avant d'étre spiké. Deux cas d'expertise
ont été présentés aux experts judicaires.

Enquéte 2020/2

Pour la deuxiéeme enquéte, les participants ont recu 6
échantillons différents qui étaient spikés avec des
concentrations d'éthanol de 0.2 a 2.41g/L. Les échantillons
ont été préparés sur base de plasma congelé provenant d’'un
seul donneur, converti en sérum avant d'étre spiké. Deux
cas d'expertise ont été présentés aux experts judicaires. Au
terme du cycle 2020 un laboratoire a pu fournir au minimum
12 résultats analytiques évaluables différents, et au
maximum 24 résultats évaluables s’il a participé a toutes les
enquétes et utilisé 2 méthodes différentes.

3. METHODES UTILISEES

Le tableau ci-dessous montre la répartition du nombre total
de méthodes utilisées dans le dernier sondage de 2020. Les
utilisateurs qui ont utilisé plus d'une méthode sont comptés
deux fois.

Method N %

Direct Gas Chromatography - (capillary- 5 2.8
column)
Direct Gas chromatography (packed- 4 2.2
column)
Headspace chromatography (capillary- IS 8.9

column)

ADH - Abbott (Aeroset/ Architect) 28 15.6
ADH- Siemens- Advia 2 1,1

ADH- Beckman 2 11

ADH- Dade (Emit) 5 2.8

ADH- Roche 92 51.4
ADH- Vitros 10 5.6
ADH- Microgenics 3 1,7
ADH- Thermo Scientific 5 2.8
ADH- Siemens Attelica 7 3.9
Total 179 100

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, l'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 que 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 prises comme
valeurs cibles.Ces valeurs cibles sont indiquées dans le
tableau ci-dessous.

Tableau 1. Valeurs cibles utlisées

Echantillon Valeur cible
E/17140
E/M7141

E/17142 0.64

Enquéte
2020/1

E/17143 3.55
E/17144 0.66
E/17145 0.53
2020/2 E/17674 0.86
E/17675 0.20
E/N7676 1.69
E/N7677 0.43
E/17678 2.4
E/17679 1.24

Les limites suivantes ont été utilisées pour I'évaluation des
scores U.

Concentration

Concentration Concentration

<0.4 g/L 0.4-0.7 g/L >=0.7 g/L
Sciensano: 25% Sciensano: 15% Sciensano:15%
AR: 21.6% AR: 9.5% AR: 6.5%

E/17675 E/17140, E/N7142; E/17141, E/17143

E/17144; E/17145,
E: 17677

E/17674, E/17676,
E/17678, E/17679

5. DISTRIBUTION DES VALEURS Pz ET Py

La répartition des résultats du Pz, du PuKB (limites fixes KB)
et du PuSC (limites fixes Sciensano) obtenues au cours des
5 derniéres années est présentée dans le tableau 2.
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Tableau 2. Caractéristiques de la distribution des valeurs de PzPu pour les cycles 2016 a 2020: nombre de laboratoires (n),
moyenne (M), + écart-type (SD), centiles, minimum et maximum.

n m* + SD P(25) P(50) P(75) P(90)  P(95) P(99) Min-Max |
Pz 2016 156 | 5.70+11.6 0 0 8.7 1818 | 35.6 | 49.54 0-63.6
Pz 2017 152 | 4.36+10.6 0 0 0 1818 | 27.3 | 49.91 0-63.6
Pz 2018 153 4.8+10.1 0 0 8.3 16.67 25 33 0-75.0
Pz 2019 152 | 3.15+7.81 0 0 0 8.33 | 16.67 | 29.08 0-66.7
Pz 2020 151 4.37%8.90 0 0 8.3 16.67 20.83 33.33 0-58.3
Pukezots | 166 | 12.02+17.1 0 43 18.2 364 | 455 | 727 0-100
Pukazor7 | 164 | 9.88+15.7 0 0 10.2 273 | 493 | 63.6 0-80
Puke2ots | 161 12.114.9 0 8.3 16.7 333 | 417 | 533 0-75
Puke2ots | 161 10.7¢15.4 0 8.3 16.7 333 | 417 | 616 0-75
Pukg2020 160 16.75 ¥21.1 0 8.3 25 50 58.3 91.7 0-91.7
Pusc20t6 | 166 | 5.15+12.0 0 0 0 182 | 273 | 518 0-81.8
Pusc20i7 | 164 | 1.10+5.54 0 0 0 0 | 455 | 2155 0-54.5
Pusc2o1s | 161 3.5247.76 0 0 4.2 83 | 167 | 367 0-50
Puscaote | 161 | 2.54246.67 0 0 0 83 | 10.0 | 28.33 0-58.3
Pusc 2020 160 4.92+ 10.91 0 0 8.3 16.67 33.33 50 0-58.3

*m: les moyennes sont seulement indicatives pour suivre la performance au fil du temps

Tableau 3. Caractéristiques de la distribution du pourcentage de citations par laboratoire par rapport aux limites de I'AR pour
les cycles 2016 a 2020, uniquement pour les experts judiciaires: nombre de laboratoires (n), moyenne (m), + écart-type (ET)
, percentiles, minimum et maximum.

n m* £ SD P(25) P(50) P(75) P(90) P(95) ‘ P(99) Min-Max
Puke2016 30 527 £ 11.7 0 0 8.3 16.7 16.7 46.3 0-58.3
PukB2017 33 11.56+£15.6 0 9.1 18.1 34.5 43.6 54.5 0-54.5
Puke2018 29 8.9+14.6 0 0 16.7 26.7 38.3 53.7 0-58.3
Puke2019 31 13.3£18.6 0 6.25 18.2 45.5 45.5 64.5 0-727
Puar2020 25 11.3%20.82 0 0 16.7 38.3 48.3 75.3 0-83.3

Fig 1. Proportions cumulées de citations U de
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6. CITATIONS Pz ET Py PAR METHODE

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 2019 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 2020.

METHOD Citz Total % Citu Total %
ADH- Abbott (Aeroset-Architect-Alinity) 17 330 5.15 24 330 7.27
ADH- Beckman 0 20 0
ADH- Dade (Emit) 0 35 0 7 65 10.77
ADH- Roche 41 1083 3.79 32 1083 2.96
ADH- Vitros 2 125 1.60 0 125 0
Direct Gas Chromatography - (capillary-column) 0 54 0
Direct Gas chromatography (packed-column) 0 48 0
Headspace chromatography (capillary-column ) 17 186 9.14 6 186 3.23
ADH- Microgenics 8 36 22.2
ADH- Siemens- Advia 1 24 4.17
ADH- Siemens Atellica 4 78 5.13 10 78 12.82
ADH- Thermo Scientific 1 36 2.78 4 66 6.06
Total 82 1873 4.38 92 2115 4.35

Note: Le nombre de citations est d'abord montré par rapport aux limites Z (Pz) et ensuite par rapport aux limites de Sciensano (déviation
relative par rapport a la valeur cible). Le nombre de citations est toujours a considérer par rapport au nombre total de citations. Afin de
comparer les méthodes, les pourcentages de citations dans la troisi€me colonne pour le Pz et le Pu devraient étre utilisés. Pour les méthodes
avec un faible nombre d'utilisateurs (i.e. moins de 6), seulement une évaluation par rapport a la valeur cible (Pu) a été exécutée.

Puisque les citations U montrent a quel point la valeur donnée par les laboratoires est déviante par rapport a des limites fixes
et une méme valeur assignée pour toutes les méthodes, elles sont le plus indiqué pour comparer les méthodes Les méthodes
chromatographiques performent normalement mieux que les méthodes enzymatiques. Le nombre relativement haut des
pourcentages de ADHDade(Emit), ADH-Microgenics et ADH-Siemens Atellica sont remarquables. Il faut néanmoins remarquer
que ces résultats pour ADH-Dade(Emit) et Microgenics sont basés sur tres peu de données.
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ALLERGIE

Coordinateur : B. China

1. INTRODUCTION

Au cours de I'année 2020, 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

3. RESULTATS PAR PARAMETRE

On peut évaluer les réponses par parametre (Tableau 3).

Tableau 3. Nombre de citations par parameétre
Parameétre Z>3 Z<3 total pZ

doser les IgE totales et les IgE dirigées contre des IGE 22 1254 1276 1,72%
allergénes spécifiques (tableau 1). d1 Dermatophag pt 3 214 217 1,38%
Tableau 1. Les allergénes spécifiques par échantillon e1 Cat dander 4 133 137 2,92%
‘ Ech. Allergénes ‘ e3 Horse dander 6 183 189 3,18%
2020.1 Egaﬂgze E5dog dander M2 Cr:ae?SSPOF- e5 Dog dander 3 136 139 2,16%
' f1 Egg white 9 207 216 417%
2020.2 F3 Fish cod F13 peanut F1s Soya 99 ’
SRS = ai?se f13 Peanut 5 303 308 1,62%
AT Falullk dander 14 Soya bean 7 315 322 217%
20204 pip pter. T4 Hazelpollen ‘ﬁ;j’“'a 2 Milk 14 202 216 6,48%
2020.5  F4 wheat F1 egg white F2 milk f3 fish cod 4 185 189 2,12%
2020.6 D1 D. pter T3 Betula T4 Hazel f4 Wheat 1 92 93 1,08%
e verrees pollen g5 Lolium perenne 2 10 112 1,79%
A F3 Fish cod F13 peanut F14 Soya ’ °
bean g6 Phleum pratense 6 160 166  3,61%
2020.8 ES5 dog E1 Cat dand M6 A. K
dander at dander alternata i3 Vespula spp. 0 84 84 0,00%
20209 4 \heat VS il S8 [Pl =l m2 Cladospor. herb. 2 52 54 3,70%
verrucosa pratense
2020.10 E1 Cat T3 Betula G5 Lolium m6 A. alternate* 0
dander verrucosa perenne
2020.11 01D pler G5 Lolium G6 Phleum t3 Betula verrucosa 3 205 208 1,44%
B perenne pratense T4 Hazel pollen 0 79 79 0,00%
2020.12 W6 Artemisi
F13peanut  F14 Soya bean i w6 Artemisia vulg. 2 70 72 278%

2. LES PARTICIPANTS

En 2020, 124 laboratoires se sont inscrits aux enquétes
d’allergie (tableau 2).

Tableau 2. Les participants

Enquétes Inscrits Réponses %
2020.1 124 124 100
2020.2 124 120 96.7
2020.3 124 124 100
2020.4 124 123 99.2

Le pourcentage de laboratoires ayant répondu était de
99,0%.

*: 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% (i3, T4)
a6,48% (f2).

4. EVALUATION DES LABORATOIRES

Les percentiles sont indiqués au tableau 4.

Tableau 4. Statistiques liées aux scores pZ des laboratoires
Percentiles

N m SD 25 50 75 90 95 99
el 123 232 439 0 0 27 58 11.03 205

60 laboratoires sur 123 soit 48,8% ont obtenu en 2020 un
Pz score de 0% (aucune citation).
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5. CONCORDANCE ENTRE LES METHODES

RESULTATS

Pour la détermination des IgE spécifiques d’allergénes, deux méthodes sont principalement utilisées : (Thermo Fishcer
Scietnific Unicap et Siemens Immulite. Le tableau 5 présente la concordance entre les deux méthodes par échantillon et par

parametre.

Tableau 5. Comparaison des résultats UNICAP et Siemens
Enquéte

Ech.

allergéne

par échantillon et par allergéne.

Médiane

N lab

Interprét.

Accord

2020/1 01 E3 Horse dander THERMO UNICAP 11.70 75 positif OK
20201 01 E3 Horse dander SIEMENS IMMULITE 53.4 20 positif

2020/1 01 E5 Dog dander THERMO UNICAP 29 84 positif OK
2020/1 01 E5 Dog dander SIEMENS IMMULITE 0.68 28 positif

2020/1 01 M2 C. herbarum THERMO UNICAP 2.23 54 positif NOK
2020/1 01 M2 C. herbarum SIEMENS IMMULITE <0.1 16 Négatif

2020/1 02 F13 Peanut THERMO UNICAP 38.35 78 positif OK
2020/1 02 F13 Peanut SIEMENS IMMULITE 82.80 25 positif

2020/1 02 F14 Soya bean THERMO UNICAP 3.06 82 positif OK
2020/1 02 F14 Soya bean SIEMENS IMMULITE 2.79 26 positif

2020/1 02 F3 Fish Cod THERMO UNICAP 6.01 71 Négatif OK
2020/1 02 F3 Fish Cod SIEMENS IMMULITE 29.80 23 Négatif

2020/1 03 E3 Horse dander THERMO UNICAP 1.36 74 Positif OK
2020/1 03 E3 Horse dander SIEMENS IMMULITE 412 20 Positif

2020/1 03 F1 Egg White THERMO UNICAP 3.73 84 positif OK
2020/1 03 F1 Egg white SIEMENS IMMULITE 16.00 26 positif

2020/1 03 F2 Milk THERMO UNICAP 1.85 83 positif OK
2020/1 03 F2 Milk SIEMENS IMMULITE 2.70 27 positif

2020/2 04 d1 Dermatophag pt THERMO UNICAP 1.25 82 positif OK
2020/2 04 d1 Dermatophag pt SIEMENS IMMULITE 2.19 25 positif

2020/2 04 13 Vespula THERMO UNICAP 3.77 59 positif OK
2020/2 04 13 Vespula SIEMENS IMMULITE 418 19 positif

2020/2 04 T4 Hazel Pollen THERMO UNICAP <0.1 61 Négatif OK
2020/2 04 T4 Hazel Pollen SIEMENS IMMULITE <0.1 19 Négatif

2020/2 05 F1 Egg White THERMO UNICAP 8.93 83 positif OK
2020/2 05 F1 Egg white SIEMENS IMMULITE 23.50 23 positif

2020/2 05 F2 Milk THERMO UNICAP 27.20 82 positif OK
2020/2 05 F2 Milk SIEMENS IMMULITE 54.40 24 positif

2020/2 05 F4 Wheat THERMO UNICAP 7.5 73 positif OK
2020/2 05 F4 Wheat SIEMENS IMMULITE 13.85 20 positif

2020/2 06 d1 Dermatophag pt THERMO UNICAP <0.1 82 Négatif OK
2020/2 06 d1 Dermatophag pt SIEMENS IMMULITE <0.1 25 Négatif

2020/2 06 T3 Betula verrucuosa THERMO UNICAP 0.93 79 positif OK
2020/2 06 T3 Betula verrucuosa SIEMENS IMMULITE 3.56 24 positif

2020/2 06 T4 Hazel Pollen THERMO UNICAP 8.41 61 positif OK
2020/2 06 T4 Hazel Pollen SIEMENS IMMULITE 4.38 18 positif
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Tableau 5 (suite
Enquéte

Ech.

allergéne

RESULTATS

méthode

Médiane

N lab

Interprét.

Accord

2020/3 07 F13 peanut THERMO UNICAP 6.13 79 Positif OK
2020/3 07 F13 peanut SIEMENS IMMULITE 15.45 24 Positif
2020/3 07 F14 Soya Bean THERMO UNICAP 0.51 82 Positif OK
2020/3 07 F14 Soya Beant SIEMENS IMMULITE 0.56 25 Positif
2020/3 07 F3 fish cod THERMO UNICAP 1.03 72 Positif OK
2020/3 07 F3 fish cod SIEMENS IMMULITE 5.05 22 Positif
2020/3 08 e1 Cat dander THERMO UNICAP <0.1 83 Négatif NOK
2020/3 08 e1 Cat dander SIEMENS IMMULITE 0.8 27 Positif
2020/3 08 e5 Dog dander THERMO UNICAP <0.1 83 Négatif NOK
2020/3 08 e5 Dog dander SIEMENS IMMULITE 0.9 27 Positif
2020/3 08 m6 A. alternata THERMO UNICAP <0.1 43 Négatif OK
2020/3 08 m6 A. alternata SIEMENS IMMULITE <0.1 22 Négatif
2020/3 09 F4 Wheat THERMO UNICAP 0.12 72 Positif OK
2020/3 09 F4 Wheat SIEMENS IMMULITE 0.11 21 Positif
2020/3 09 g6 Phleum pratense THERMO UNICAP 0.13 73 Positif NOK
2020/3 09 g6 Phleum pratense SIEMENS IMMULITE <0.1 19 Négatif
2020/3 09 T3 Betula verrucuosa THERMO UNICAP <0.1 80 Négatif OK
2020/3 09 T3 Betula verrucuosa SIEMENS IMMULITE <01 26 Négatif
2020/4 10 e1 Cat dander THERMO UNICAP 0.3 85 Positif OK
2020/4 10 e1 Cat dander SIEMENS IMMULITE 0.87 25 Positif
2020/4 10 g5 Lolium perenne THERMO UNICAP 2.13 46 Positif OK
2020/4 10 g5 Lolium perenne SIEMENS IMMULITE 3.72 10 Positif
2020/4 10 t3 Betula verrucosa THERMO UNICAP 2.67 81 Positif OK
2020/4 10 t3 Betula verrucosa SIEMENS IMMULITE 9.86 24 Positif
2020/4 11 d1 Dermatophag pt THERMO UNICAP 19.10 85 Positif OK
2020/4 11 d1 Dermatophag pt SIEMENS IMMULITE 14.30 25 Positif
2020/4 11 g5 Lolium perenne THERMO UNICAP 3.66 46 Positif OK
2020/4 11 g5 Lolium perenne SIEMENS IMMULITE 3.22 10 Positif
2020/4 11 g6 Phleum pratense THERMO UNICAP 3.63 75 Positif OK
2020/4 11 g6 Phleum pratense SIEMENS IMMULITE 0.85 17 Positif
2020/4 12 F13 peanut THERMO UNICAP 5.34 81 Positif OK
2020/4 12 F13 peanut SIEMENS IMMULITE 3.73 20 Positif
2020/4 12 F14 Soya Bean THERMO UNICAP 3.45 84 Positif OK
2020/4 12 F14 Soya Beant SIEMENS IMMULITE 2.75 22 Positif
2020/4 12 w6 Artemisia vulgaris THERMO UNICAP 0.21 72 Positif NOK
2020/4 12 w6 Artemisia vulgaris SIEMENS IMMULITE <0.1 18 Négatif

Méme si pour la plupart des paramétres, 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 (31/36) les deux
méthodes ont donné des résultats conduisant a la méme conclusion (Tableau 5). On note cependant que pour la détection de
I'allergéne m2 dans I'échantillon 2020-1 THERMO Unicap donne une réponse légérement positive alors que Siemens donne
une réponse négative. L’'anamnéese semble pencher vers la positivité sans pertinence clinique. Pour les allergénes e1 et €5
dans I'échantillon 2020.08, Thermo donne un résultat négatif et Siemens un résultat positif. La négativité est plus en phase
avec I'anamnése. Pour l'allergene g6 dans I'échantillons 2020.09, Thermo donne un résultat Iégérement positif alors que
Siemens donne un résultat négatif. La négativité est plus en phase avec 'anamnése. Pour I'allergéne w6 dans I'échantillons
2020.12, Thermo donne un résultat positif alors que Siemens donne un résultat négatif. L’'anamnése ne permet pas de

trancher.
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Andrologie

2. Coordinateur : S. Wathlet

PARTICIPATION

En 2020, 3 enquétes ont été organisées pour la
détermination de la qualité du sperme. Dans les enquétes,
2020-1, 2020-2 et 2020-3, les participants ont recu chaque
fois deux échantillons de suspension cellulaire pour réaliser
le comptage et deux frottis pour déterminer la morphologie.
De plus, lors de I'enquéte 2020-2, les participants ont regu
une lame colorée pour évaluer la vitalité et lors de I'enquéte
2020-3, deux vidéos pour évaluer la motilité.

Tableau 1. Taux de participation

Comptage 126 122 96.8

2020-1 Morphologie 104 99 95.2
Comptage 124 122 98.4

2020-2 | Morphologie 100 99 99.0
Vitalité 84 81 96.4

Comptage 126 122 96.8

2020-3 | Morphologie 101 98 97.0
Motilité 119 109 91.6

Total 884 852 96.4

QUALITE DES ECHANTILLONS

L’homogénéité, la stabilité 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 types 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.

2020-1 2020-2 | 2020-3
Improved
Neubauer 74 60.7 74 60.7 82 67.2
Makler 6 4.9 6 4.9 5 4.1
Fuch-
Rosenthal 3 2.5 4 3.3 4 3.3
Biirker 7 5.7 5 4.1 5 4.1
Thoma 3 2.5 3 2.5 3 2.5
Disposable 22 18.0 22 18.0 19 15.6
SQA 2 1.6 2 1.6 2 1.6
Slide,
coverslip and
a fixed
volume of
semen 1 0.8 1 0.8 1 0.8
Not defined 4 3.3 5 4.1 1 0.8
Total [122 ] [122 ] [122 ]

Le pourcentage de laboratoires indiquant utiliser une
chambre de comptage improved Neubauer (62.8%) était
comparable a 2019 (63.5 %).

3.2. POSITIVE DISPLACEMENT PIPETTE

Les experts recommandent également 'usage d’une pipette
a déplacement positif pour pipeter les cellules. 73 (2020-1)
a 78% (2020-3) 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. Un laboratoire est cité si la valeur
absolue de son Z score est supérieure ou égal a 3.

En 2020, 732 résultats de comptage ont été évalués et 44
soit 6.01% étaient déviants (Z score en valeur absolue 23).

Tableau 3. Citations Z par échantillon

Echantillon Résultats ‘ |z|=3 ‘ %
évalués
2001-1 122 6 4.92
2001-2 122 6 4.92
2002-1 122 9 7.38
2002-2 122 10 8.20
2003-1 122 7 5.74
2003-2 122 6 4.92
Total 732 44 6.01

Le tableau 4 présente le nombre de citations en fonction de
la méthode utilisée. On constate que la méthode de
référence (en italique) montre 3.44 % de citations Z. Ce
pourcentage de citations est significativement différent
(p<0.01) des méthodes « Fuchs-Rosenthal ».

Tableau 4. Citations par méthode

Méthode |Z]|23 ztot pz ‘ P*
(%)

Improved Neubauer —

Positive disp 13 378 | 3.44 /

Improved Neubauer -

No positive

displacement 2 82 2.44 1.000

Disposable 9 134 6.72 | 0.135

Biirker 5 36 13.89 | 0.014

Makler 5 34 14.71 | 0.011

Not defined 0 22 0.00 | 1.000

Fuchs-Rosenthal 6 22 27.27 | 0.000

Thoma 2 18 11.11 | 0.144

Microscope slide,

coverslip and a fixed

volume of semen 2 6 33.33 | 0.020

Total 44 732 | 6.01 /

*: test d’homogénéité de proportion (Chi carré) par rapport
a la valeur de pZ de la méthode de référence.
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3.4. EVALUATION PAR LABORATOIRE

Sur les 122 laboratoires ayant encodé des résultats de
concentration en 2020, 117 (96%) ont encodé des résultats
pour chaque échantillon (n= 6). Sur les 117 laboratoires, 94
(80.34%) n'ont jamais été cités (pZ=0%), 9 (7.69 %) ont été
cités une fois (pZ= 16.67 %), 9 (7.69%) ont été cités deux
fois (pZ=33.3%), 3 (2.56%) ont été cités 3 fois (pZ=50%) et
2 (1.71) ont été cités 4 fois (pZ=66.67).

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 2020. Les
colorations conseillées par 'OMS2010 sont le (modified)
Papanicolaou, Shorr et Diff Quick (italique dans tableau 6).
Ces colorations sont utilisées majoritairement c.a.d. par 72%
a 74% des laboratoires durant les différentes enquétes

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

2020-2 2020-3
Coloration N %
Papanicolaou/
modified 30 | 30.3 | 29 29.0 | 28 | 28.6
Papanicolaou | 25 | 25.3 | 27 27.0 | 26 | 26.5
Diff-Quick 14 | 141 | 14 14.0 | 13 | 13.3
Shorr 4 4.0 4 4.0 4 4.1
Spermac 14 | 141 | 15 15.0 | 12 | 12.2
Giemsa 2 2.0 2 2.0 3 3.1
Other 10 (101 |9 9.0 12 | 12.2
Total 99 100 98

4.2. CRITERES

Pour déterminer si I'échantillon est normal ou non, les
participants se référent a des critéres faisant partie de lignes
directrices internationales. Les critéres les plus suivis sont
ceux du manuel 2010 de 'OMS avec de 92 a 95% des
participants suivi par les critéres de Tygerberg utilisées par
3 a 8% 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) méme si le cut off le plus utilisé est 4% comme
recommandé par 'OMS.

Tableau 6. Cut off utilisés par les participants dans les
différentes enquétes de 2020.

|  2020-1 2020-2 | 2020-3

Cut off ‘ N % N % ‘ N % ‘
(%)

4 95 [96.0 96 [ 96.0 | 94 | 95.9

1 1 1.0 0 / 0 /

3 0 / 1 1.0 1 1.0

5 0 / 0 / 1 1.0

10 1 1.0 1 1.0 1 1.0

15 2 |20 2 2.0 1 1.0

4.4. EVALUATION
4.4.1. EVALUATION PAR ECHANTILLON

La valeur cible est la médiane globale par échantillon.
Le tableau 7 indique que 20 résultats sur 494 soit 4.04% des
résultats sont déviants.

Tableau 7. Pourcentage de citation Z par échantillon et

globalement

Echantillon ' [Z[23 N % |
2001-3 4 99 | 4.04
2001-4 3 99 | 3.03
2002-3 7 100 | 7.00
2002-4 * a I

2003-3 2 98 | 2.04
2003-4 4 98 | 4.08
Total 20 | 494 | 4.04

4.4.1. EVALUATION PAR METHODE DE

COLORATION

Le tableau 8 indique que le pourcentage de citations varie
de 0% (Shorr, Giemsa) a 13.21% (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 9 sur
362 soit 2.49%.

Tableau 8. Pourcentage de citation Z par méthode de
coloration

Coloration |z]23 Z| 23

Papanicolaou 129 | 2.33 |
Modified Papanicolaou 3 145 | 2.07
Shorr 0 20 0
Diff Quick 3 68 4.41
Giemsa 0 12 0
Spermac 4 67 5.97
Other coloration 7 53 | 13.21
Total 20 494 | 4.05

4.4.3. EVALUATION PAR LABORATOIRE

100 laboratoires ont encodé des résultats en 2020 pour la
morphologie. Parmi ceux-ci, 96 (96%) ont encodé des
résultats pour tous les échantillons N=5 apres exclusion de
I'échantillon 2002-4 pour I'évaluation des pZ; voir explication
sous le tableau 9). 86 des 96 laboratoires soit 89.58% n’ont
pas été cités (pZ=0%), 5 laboratoires (5.21%) ont été cités
une fois (pZ=20%), 2 laboratoires (2.08%) a été cités deux
fois (pZ=40%), 2 laboratoires (2.08%) ont été cité 3 fois
(pZ=60%) et un laboratoire (1.04%) a été cité 5 fois
(pZ=100%).
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4.4.4. INTERPRETATION CLINIQUE

Mais bien sar, pour la morphologie le Z score n’est pas tout.
En effet, sur base du pourcentage de cellules normales
observé, il faut se prononcer sur le caractére normal ou
anormal de I'échantillon.

Le tableau 9 résume les résultats obtenus en 2020 pour les
différents échantillons par les participants.

Tableau 9. Statut (Normal ou Anormal) de chaque
échantillon.

Echantillon Normal Anormal Conclusion
(ELYA) (<4%)
2001-3 67.7 32.3 Normal
2001-4 68.7 31.3 Normal
2002-3 95.0 5.0 Normal
2002-4 1.0 99.0 Anormal
2003-3 73.5 26.5 Normal
2003-4 65.3 34.7 Normal
5. MOTILITE

Lors de I'enquéte 2020-3, les laboratoires ont regu 2 vidéos
reprenant des cellules en mouvement. Sur la base de ces
vidéos, la motilité devait étre évaluée.

Selon 'OMS 2010, on classifie les spermatozoides en
progressive (PR), non progressive (NP) et immotile (IM). Les
spermatozoides motiles regroupent les « progressive » et
les « non progressive » (PR+NP).

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

Echant. Parametre edle SD ‘ N ‘ Concl. ‘

2003-5 Progressive Normal
(PR)

2003-6 Progressive 40 7 109 | Normal
(PR)

2003-5 Motile 61 8 109 | Normal
(PR+NP)

2003-6 Motile 49 7 109 | Normal
(PR+NP)

*: Normal if PR>32% and PR+NP>40%

Au niveau des citations Z, respectivement 3.32% et 2.75%
des résultats ont été cités pour les caractéres « motile » et
« progressive » (Tableau 11).

Tableau 11. Citations Z par parametre et par échantillon
Echantillon Paramétre ‘ |z|23 |z]|<3 ‘ N ‘ pZ

2003-5 Motile 1 108 109 | 0.92
2003-6 Motile 6 103 109 | 5.51
Total Motile 7 211 218 | 3.32
2003-5 Progressive 1 108 109 | 0.92
2003-6 Progressive 5 104 109 | 4.59
Total Progressive 6 212 218 | 2.75

Si on considére les citations par laboratoire, pour le
caractére Progressive, 104 des 109 laboratoires soit 94.41%
n’ont pas été cités (pZ=0%), 4 laboratoires (3.67) ont obtenu
une citation (pZ=50%), 1 laboratoire (0.92%) a obtenu 2
citations (pZ=100%). Pour le caractére « motile » 103 des

109 laboratoires soit 94.50% n’ont pas été cités (pZ=0%), 5
laboratoires (4.59%) ont obtenu 1 citation (pZ=50%) et 1
laboratoire (0.92%)a été cité 2 fois (pZ=100%).

6. VITALITE

Pour la vitalité, une lame fixée et colorée (éosine nigrosine)
a été envoyée lors de I'enquéte 2020-2 pour évaluer la
vitalité. Il s’agissait de compter le nombre de cellules viables
et d’en indiquer le pourcentage.

81 laboratoires ont encodé des résultats. L'OMS 2010
préconise [l'utilisation de 58% comme seuil. 80% des
laboratoires indique utiliser cette valeur. La valeur cible était
de 63% de cellules viables avec une déviation standard de
7%. Un laboratoire sur 81 soit 1.24% a été cité (valeur
absolue du Z score > 3).

7. EVOLUTION DANS LE TEMPS

Tableau 12. pZ par paramétre de 2015 a 2020.

Concen- Morpho- Motilité - = Motilité | Vitalité
tration logie - Progres- | - Motile (%)
(%) Normal (%) sive (%) (&)

2015 4.05 6.13 3.83 2.22 /
2016 6.52 4.56 2.10 3.92 /
2017 4.47 6.13 1.07 1.50 /
2018 5.49 5.88 1.17 2.78 9.6
2019 6.06 3.27 2.99 1.86 1.27
2020 6.01 4.04 2.75 3.32 1.24

Le nombre de citations (tableau 12) reste stable au cours
des 6 derniéres années (3 années pour la vitalité).
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BIOLOGIE MOLECULAIRE

Coordinateur B. China
1. MICROBIOLOGIE

En 2020, pour le domaine de la microbiologie moléculaire, 12 enquétes ont été organisées. Les échantillons de Chlamydia
trachomatis, Neisseiria gonorrhoeae,Toxoplasma gondii et Bordetella pertussis ont été produits par sciensano. Les autres
échantillons ont été fournis par QCMD (www.qcmd.org) et la collecte de données et le traitement des données. Un panel
d'échantillons a été envoyé pour chaque parameétre. Les panels comprennent des échantillons négatifs, fortement positifs ou
fréquemment détectés, positifs ou détectés, faiblement positifs ou peu détectés.

En 2020, pour la premiére fois et en fonction de I'évalution de la nomenclature, des panels multi-parametres ont été proposés :
pour les pathogénes respiratoires (Influenza et RSV), pour les virus responsables de meningites (HSV, EV, PEV, VZV) ou
pour les virus posant de problemes lors des transplantations (CNV, EBV , BK virus, B19 virus). Enfin, compte tenu de
I'actualité, deux enquétes de détection du SARS-COV-2 ont été ajoutées (table 1).

Tableau 1. Les enquétes de 2020

Enquéte Parameétre
surveyB Parameter
20201 Toxoplasma gondii
2020.2 HCV genotyping
2020.3 Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
2020.4 Sars-Cov-2
2020.5 Meningites virales
2020.6 Virus de transplantation
2020.7 M. tuberculosis
2020.8 HPV
2020.9 HCV/HBV
2020.10 Virus respiratoires (Influenza, RSV)
2020.11 Sars-Cov-2
2020.12 Bordetella Pertussis

Tableau 2. Résumé des performances pour les différents parametres
Parametres participants datasets NR NRC %
T.gondii 11 11 88 88 100
HCVGT 17 17 136 126 92,6
CT 84 87 696 691 99,3
NG 84 87 696 687 98,7
SARS-COV-2 71 71 568 554 97,5
Meningites virales (HSV, VZV, EV, PEV) 33 33 268 236 88,1
Virus transplantation (CMV, EBV, B19, BK) 12 12 84 78 92,9
M. tuberculosis 35 35 350 338 96,6
HPV 43 51 612 596 97,4
HCV qualitatif 30 30 240 238 99,2
HCV quant 29 29 232 230 99,1
HBV qual 23 24 192 190 99.0
HBV quantitatif 23 24 192 188 97,9
pathogénes respiratoires (influenza, RSV) 18 20 200 185 92,5
SARS-COV-2 87 144 720 693 96,25
Bordetella pertussis 17 19 95 93 97,9
Total 5369 5211 97,1

NR : nombre de résultats. NCR : nombre de résultats corrects

Les résultats ont indiqué que le pourcentage de résultats corrects variait de 88.1,% (meningites virales) a 100% (T. gondii).
Le pourcentage général de réponses correctes était de 97,1% (92% en 2019).

La comparaison des enquétes est présentée a titre indicatif. En effet, la composition des différents panels peut différer d'une
enquéte a l'autre.
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Tableau 3. Comparaison avec les enquétes des années précédentes

RESULTATS

% de bonnes réponses).

2016 2017
HCV qualitative ~ 99.2 100 985 99.5 99,2 <~
N.gonorrhoeae 97.0 97.5 983 99.1 98,7 >
HBV qualitative 99.4 100 100 99.0 99 <~
T. gondii 88.4 92.7 100 98.9 100 >
C.trachomatis 97.2 97.0 98.8 97.6 99,3 “
HPV QCMD 93.2 96.7 985 95.9 97,4 )
EV 87.7 934 883 92.1 88,06 \
vzv 92.9 93.3 832 90.7 88,06 \2
HCV genotyping  96.1 954 86.8 89.5 92,6 0
HSV 97.7 926 822 88.9 88,06 <
M.tuberculosis 94.9 86.9 925 96.2 96,6 <
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2. ARTICLE 33 BIS ET 33 TER

Coordinateur : Joséphine Lantoine

En 2020, nous avons organisé 6 enquétes portant sur les art.33 bis et 33 ter de la nomenclature INAMI.

L’enquéte 2020/1 portait sur la détection de la mutation du géne BRAF V600 en cas de mélanome.

L’enquéte 2020/2 portait sur la détection de I'amplification du géne HER2 en cas de cancer du sein non métastatique ou
métastatique.

L’enquéte 2020/3 portait sur la détection de la mutation EGFR T790M en cas de cancer du poumon et sur la détection des
mutations des génes RAS en cas de carcinome colorectal.

L’enquéte 2020/4 portait sur la détermination d'autres antigenes d'érythrocytes que ABO et Rh et la détermination d’'un D faible
ou variant.

L’enquéte 2020/5 portait sur la détection de la mutation JAK2V617F, la détection du géne de fusion BCR/ABL (9 ;22) et de la
détection des mutation FLT3 ITD300 ; FLT3 D835Y et des mutations du géne TP53.

2.1. BRAF V600

Les laboratoires participants ont regu 2 lames FFPE pour chaque cas clinique. Ceux-ci ont di rechercher la présence de la
mutation BRAFV600E par des méthodes moléculaires.

21 laboratoires ont encodé des résultats.

RESULTATEN PER STAAL
Tableau 1. Expected and encoded results

Sample Expected result Encoded results ‘ Number of labs(%)

NOT DETECTED 17/21 (80.1)
F00007697 BRAF V600E DETECTED 2/21 (9.5)

NOT DETECTED

NT 2/21(9.5)

ND 1/21 (4.8)
€000047578.2E BRAF V600E DETECTEE 19/21 (90.5)

DETECTED
NT 1/21 (4.8)

ND : not determined ; NT : not tested
Sur 42 résultats encodés, 36 (85.7%) étaient corrects.

2.2. HER2

25 laboratoires ont encodé des résultats.

Tableau 2. Expected and encoded results

Sample Expected results Encoded results Number of labs (%)
C00037963.2C Not amplified Not amplified 19/25 (76)
ND 6/25 (24)
C00025143.A2 Amplified Amplified 25/25 (100)
€00084117.1 Not Amplified* Not amplified 22/26 (84.6)
Amplified 1/26 (3.8)
doutbtful 1/26 (3.8)
ND 2/26 (7.7)

* Déterminé par consensus des réponses des laboratoires participants
ND : non déterminé.

25/90



RESULTATS

2.3. EGFR

19 laboratoires ont encodé des résultats.
Tableau 3. Résultats attendus et observés par échantillon

sample \ content Result \
ET-1 Thr790Met Detected 19/19 (100)
Detected
ET-2 Thr790Met Not detected 19/19 (100)
Not Detected
Sur les 38 résultats encodés, 100% étaient corrects.
2.4. KRAS/NRAS
20 laboratoires ont encodé des résultats.
Tableau 4. Résultats KRAS et NRAS
Number of
Sample Expected results(AF) Encoded results ‘ results (%)
otdetecte ND 1/20 (5)
¢.35G>T (p.Gly12Val) Detected 19/20 (95)
KRAS-2 (50%)
Detected ND 1/20 (5)
¢.182A>G (p.GIn61Arg) Not Detected 19/20 (95)
NRAS-3 Not detected ND 120 (5)
¢.182A>G (p.GIn61Arg) Detected 19/20 (95)
NRAS-4 (50%)
Detected ND 1120 ()

ND : not determined.AF : fréquence allélique
77 résultats sur 80 soit 96.25% étaient corrects.

2.5. JAK2

Les laboratoires ont regu deux tubes contenant chacun 20 yL d’ADN dans du Tris-EDTA (concentration en ADN : 50 ng/uL).
Nous leur avons demandé de rechercher la présence de la mutation JAK2 V617F par des méthodes moléculaires pour chacun
des échantillons.

Tableau 5. Les résultats pour JAK2

Samples \ Expected result \ Encoded result N (%)
JK-1 Not Detected Not detected 19 (100)
JK-2 detected Detected 19 (100
100% de résultats étaient corrects.
2.6. BCR-ABL

Les laboratoires ont regu deux tubes contenant chacun 50 yl d’ADN génomique dans du Tris-EDTA (concentration en ADN :
20 ng/ul). Nous leur avons demandé de rechercher la présence de la translocation BCR-ABL (9 ;22) (major and minor
breakpoints) par des méthodes moléculaires pour chacun des échantillons.

Tableau 6. Résultats BCR-ABL

Samples Expected result Encoded result N (%)
BA-1 Detected Not detected 3/4 (75)
Not detecterd 1/4 (25)
BA-2 Not detected Not detected 3/4 (75)
ND 1/4 (25)

ND : not determined
Nb : la majorité des laboratoires ont précisé ne pas avoir fait I'analyse car elle se fait sur de 'ARN et non sur 'ADN.

2.7. FLT3-TP53

Les laboratoires ont regu un tube contenant 20 yl d’ADN dans du Tris-EDTA (concentration en ADN : 25 ng/ul). Nous leur
avons demandé de rechercher la présence des mutations FLT3 D835Y ; FLT3 ITD300 ainsi que la présence de mutations du
géne TP53 par des méthodes moléculaires selon ce qui est applicable pour leur laboratoire en fonction des prestations pour
lesquelles ils s’étaient inscrits.
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Tableau 7. Résultats FLT3 et TP53

Samples Expected result (AF) Encoded result N (%)

MYE FLT3 ITD300 Detected 6/14 (43.9)
(4.70%) Not detected 8/14 (57.1)
Detected

MYE ¢.2503G>T (p.Asp835Tyr) detected 13/14 (92.9)
(4.97%) ND 1/14 (7.1)
Detected

MYE (TP53):c.722C>T (p.Ser241Phe) Detected 12/13 (92.3)
(5.20%) Not detected 113 (7.7)
Detected

Sur 41 résultats encodés, 31 (75.6%) étaient corrects.

2.8. HEMATOLOGIE MOLECULAIRE

Les laboratoires ont regu 1 tube de 150 uL d’ADN génomique humain extrait a partir de sang d’'une femme enceinte avec un
kit commercial. La concentration en ADN de I'échantillon ainsi que sa pureté leur étaient données. Il leur était demandé de
déterminer la présence d’autres antigénes que ABO et Rh et de déterminer la présence d’'un D faible ou d'un D variant par
une méthode de biologie moléculaire.

Détermination du D faible (n=7)

Résultat attendu: pas de phénotype D faible.Tous les participants ont fourni la réponse attendue.

Détermination du D variant (n=8)

Résultat attendu: pas de D variant. 8 participants ont fourni la réponse attendue.
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Génotypage de groupes sanguins autres qu’ABO Rh

Tableau 8. Résultats pour la détermination des groupes sanguins.

Antigénes Résultats encodés Nombre de laboratoires (%)
MNS M+ N+ S- s+ 6/9 (66.7)
S- s+ 1/9 (11.1)
M+ N+ S- s+, Uvar - 179 (11.1)
M+ N+ S- s+, Uvar P2-, uVar NY- 19 (11.1)
Lutheran Lu(a)-, Lu(b) + 4/9 (44.4)
NA 5/9 (55.6)
Kell K- k+ 5/9 (55.6)
K-, k+, Kp(a)-, Kp(b)+ 1/9 (11.1)
K-, k+, Kp(a)-, Kp(b)+, Js(a)-, Js(b) + 3/9 (33.3)
Duffy Fya+, Fyb- 4/9 (44.4)
Fya+, Fyb-, Fynull- 179 (11.1)
Fya+, Fyb-, Fyx- Fynull- 179 (11.1)
Fya+, Fyb-, Fyx-, Fy Gatabox- 2/9 (22.2)
Fy Gatabor: 9 (1.1
Kidd Jka-, Jkb+ 9/9 (100)
Diégo Dia-, Dib+ 3/9 (33.3)
o Do e, 119 (11.1)
N.A 5/9 (55.6)
Scianna Sc1 + Sc2- 179 (11.1)
N.A 8/9 (88.9)
Dombrock Doa+, Dob- 719 (77.8)
Doa+, Dob-, Hy+, Joa+ 179 (11.1)
N.A 179 (11.1)
Colton Coa+, Cob- 4/9 (44.4)
N.A 5/9 (55.6)
Landsteiner-Wiener | LWa +, LWb- 179 (11.1)
N.A 8/9 (88.9)
VEL Vel+ 3/9 (33.3)
N.A 6/9 (66.7)
RhCe CcEe 4/9 (44.4)
CcEeCW- 2/9 (22.2)
N.A 3/9 (33.3)
Cartwright Yta+ Ytb- 3/9 (33.3)
N.A 6/9 (66.7)
Knops Kna+ Knb+ 2/9 (22.2)
N.A 7/9 (77.8)
Wright Wra-, Wrb + 179 (11.1)
N.A 8/9 (88.9)
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CHIMIE

Coordinateur : Y. Lenga

1. INTRODUCTION

Nombre de laboratoires inscrits
Pour la chimie: 172 laboratoires ont encodé des résultats.

Nombre d’échantillons testés
Les échantillons suivants ont été envoyés en 2019:

ENQUETE
2020/1

ECHANTILLONS
C/15450 SERUM LYOPHILISE RANDOX

C/15451 SERUM LYOPHILISE RANDOX

C/17040 SERUM DE PATIENT

Electrophorése des protéines

C/17004 (technopath) ; C/17036 et C/17037
(Bio-rad) et urines liquides (Technopath et
Bio-rad)

C/16049 SERUM Liquide technopath

C/16050 SERUM Liquide Technopath
L’électrophorese des protéines, a été couplée a I'enquéte
2020/2, un échantillon de patient a été envoyé aux
participants. Sur cet échantillon devaient étre réalisés aussi
bien [I'électrophorése des protéines sériques que
limmunotypage. L’analyse d'un nombre limit¢é de
parametres de chimie a aussi été demandée.

Les résultats, pouvant étre évalués, ont été utilisés pour
obtenir une évaluation globale de la qualité du laboratoire
concernant l'imprécision et I'exactitude relative. Le nombre
total de résultats fournis varie d’'un laboratoire a un autre.

2. METHODES D’EVALUATION

2020/2
2020/3

2020/4

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.

Tableau la :Evolution des critéres d’acceptabilité d (%),
limites fixes pour la biochimie.

Parametre Année d (%) d (%) D (%)
d’ajout  2006- 2016- 2019-
2015 2018 2020
Avant 11.9* 8.0* 8.0*
2000
P <2000 62 107 10.7*
<2000 20* 13.3*  13.3*
<2000 15.0%* 162 16.2*
2004  15.2**  11.3*  11.3*
2004 24.1*  244*  2441*
directe
2004 16.2*  12.0*  12.0*
<2000 4.5* 5.0* 5.0*
Chlorures <2000 & 5.1* 5.1*
HDL- 2001 13.4*  153*  153*
Cholestérol
<2000 9.0+ 6.5* 6.5*
total
<2000 8.3 10.9*  10.9*
[ 2010 / 12.3*  12.3*
2010 / 10.4*  10.4*
<2000 9.5* 8.3* 8.3*
<2000 20* 142 14.2*
M <2000 6.9% 6.3* 6.3*
2017 / /
<2000 19* 10.6*  10.6*
IgG <2000 115+ 9.3 9.3*
2009 15.0* 122  12.2*
<2000  11.4* 107+  10.7*
2013 / 14.3*  14.3*
| Magnésium  [EA0] 8.8* 8.9* 8.9*
2018 / 21.9*
2004  10.2**  7.4* 7.4*
2l <2000 2 5.8* 4.8* 4.8*
Protéines <2000 B.5" 6.8* 6.8*
totales
Sodium <2000 2% 3.4* 3.4*
2017 / 5.7
<2000 20* 11.0*  11.0*
<2000 15.7**  9.0* 9.0*

Origine de la valeur d:
* “State of the art”
** “ Biological variability”
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Tableau Ib : Nouvelles déviations « d » autorisées en chimie a partir de '’EEQ 2016/1

Parameétre Concentration Déviation relative « dr»  Déviation absolue « da » autorisée a
seuil (%) autorisée a partir partir d'une concentration médiane
d'une concentration < concentration seuil
médiane 2
concentration seuil

ALBUMIN

ALT

AMYLASE

AST

BILIRUBIN DIRECT
BILIRUBIN TOTAL
CALCIUM
CHLORIDE
CHOLESTEROL-HDL
CHOLESTEROL TOTAL
CREATININE

CRP

CRPhs

GGT

GLUCOSE

IGA

IGG

[(e])]

IRON

LDH

LIPASE
MAGNESIUM
PHOSPHORUS
POTASSIUM
SODIUM

TOTAL PROTEIN
TRIGLYCERIDES
URATE

UREA

/
68.8 U/L
/

56.4 U/L
/

1.89 mg/dL

111 pg/dL
/
/
0.8 mmol/L
0.83 mmol/L

62.8 mg/dL

13.3%
16.2 %
11.3%
241 %
12.0 %
5.0 %
5.1%
15.3 %
6.5 %
10.9 %
12.3 %
10.4 %
14.2 %
6.3 %
10.6 %
9.3 %
122 %
8.3 %
10.7 %
14.3 %
8.9 %
7.4 %
4.8 %
34 %
6.8 %
11.0 %
8.0 %
9.0 %

/
+9.15 U/L
/
+6.37 U/L
/
+0.23 mg/dL
/

/

/

/
+0.15 mg/dL

~— e~~~ —

+9.21 pg/dL
/

/
+0.07 mmol/L
+0.06 mmol/L
/
/
/
/
/
+5.65 mg/dL
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2.1 .DISTRIBUTION DES VALEURS PzET Pu

En plus les caractéristiques de la distribution des valeurs Pz et Pu sont présentées dans les derniéres lignes des tableaux Il
et |ll respectifs et comparées avec celles des 20 derniéres années (2000-2020).

Tableau Il. Caractéristiques de la distribution des Pz de 2000 a 2020; nombre de laboratoires (N), moyenne des Pz + écart-
type (SD), percentiles des Pz (p), minimum et maximum

4.65+6.84
292 5.09 £ 8.11 1.19 2.98 6.55 1.3 17.2 32.7 0-37.5
271 4.25+4.84 1.20 3.01 5.70 9.87 13.3 250 0-333
256 3.94+4.75 1.20 2.4 5.24 9.86 12.7 21.7 0-36.1
238 4.07 £ 4.96 1.08 272 5.06 9.44 141 22.8 0-41.7
229 3.32+4.29 1.00 2.00 4.12 7.65 111 20.6 0-276
220 3.33+4.62 1.03 2.14 3.61 6.70 10.7 28.7 0-354
215 321412 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 1.54 3.13 5.39 8.44 11.00 29.11 0-54.5
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 3.1 5.48 8.73 11.78 22.15 0-458
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
178 4.62 + 8.62 1.52 2.84 5.32 8.66 11.65 31.98 0-100
173 3.24 +£3.43 1.29 2.65 3.88 6.66 9.29 15.85 0-273
171 3.86 £ 4.43 1.32 2.61 4.58 9.03 13.1 17.66 0-35.5

Le tableau ci-dessus montre une lIégére augmentation de la moyenne des Pz pour I'année 2020 par rapport a 'année derniére.
Ces fluctuations ne sont pas uniquement dues a la variabilité des performances des laboratoires mais dépendent aussi du
nombre de paramétres proposés et des concentrations présentes dans les échantillons analysés. Le nombre de résultats
évaluables au cours du cycle 2020 est N = 160.

16 parametres ont été exclus de I'évaluation pour cause d’instabilité probable.

Le P90 qui est égal a 9.03% pour le cycle d’EEQ 2020 représente la valeur seuil utilisée pour I'évaluation-z des laboratoires.
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Tableau Ill : Caractéristiques de la distribution des Pu de 2000 a 2020; nombre de laboratoires (N), moyenne des Pu * écart-
percentiles des Pu (p), minimum et maximum

Pu(25) Pu(50) Pu(75) Pu(90) Pu(95) Pu(99)  Min - Max

8.86 £ 7.40

292 8.39 £ 8.49 3.55 6.45 11.5 16.3 20.0 37.5 0-438
271 7.82 £6.92 3.61 6.10 101 14.3 18.5 34.3 0-60.0
256 7.38 £8.40 3.33 5.42 8.70 13.9 18.3 42.9 0-100
238 6.37+5.28 3.23 5.28 7.78 125 16.4 26.5 0-458
229 6.93 £5.20 3.50 6.00 8.76 135 16.9 246 0-32.2
220 6.87 £5.62 3.60 5.26 8.02 124 16.3 32.3 0-40.0
215 5.95+4.24 3.30 4.97 7.24 10.13 11.6 24.2 0-33.3
213 5.58 £4.03 2.65 4.83 7.86 10.26 12.77 18.72 0-27.8
212 5.20£6.70 1.94 3.80 6.10 8.50 12.56 30.97 0-66.7
208 443 +5.15 212 3.85 5.88 8.66 10.08 12.78 0-28.6
207 498 +£3.75 240 4.00 6.26 8.66 10.30 23.29 0-33.3
202 5.07 £5.74 2.28 4.08 6.11 8.77 12.73 23.80 0-60.0
200 3.37 £2.82 1.00 2.73 4.77 6.93 8.13 11.27 0-18.1
195 3.13+£4.75 0.00 1.64 4.29 7.25 10.27 22.02 0-37.3
188 2.94 £ 3.01 0.76 2.23 417 6.58 9.21 13.84 0-17.7
193 3.89+6.2 0.97 2.58 4.41 8.28 10.55 28.57 0-625
190 4.49 £8.99 0.97 2.63 4.66 7.88 1.77 35.17 0-100
175 2.53£5.00 0.00 1.10 3.06 5.50 8.13 20.75 0-50

172 246 +4.28 0.74 1.59 3.48 4.99 6.21 11.64 0-50

170 3.44 £ 3.53 0.98 2.50 4.46 8.35 10.35 16.79 0-21

En 2020 nous avons 3.44% de Pu moyen, donc une légére augmentation comparé aux 2 précédentes années (cycles 2018 -
2019).

Le nombre de résultats évaluables au cours du cycle 2020 est de 120, en 2019 il y en avait 129 pour I'évaluation u des
laboratoires.

Le Pu90, qui est égal a 8.35% pour le cycle d’'EEQ 2020, représente la valeur seuil utilisée pour I'évaluation-u des laboratoires.
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Tableau IV.Proportions de citations u et z par paramétre pour les années 2018, 2019 et 2020.
PARAMETERS pZ (2018) pZ (2019) pZ (2020) pU (2018) pU (2019) pU (2020)

ALBUMIN 2.65% 1.76% 2.66% 1.33% 0.14% 1.20%
ALT 217% 1.42% 3.98% 0.62% 1.77% 1.52%
AMYLASE / 3.14% 3.18% / 0.52% 0.26%
AST 3.43% 1.61% 1.92% 0.62% 0.92% 0.77%
BILIRUBIN DIRECT 4.49% 3.51% 3.58% 5.13% 2.92% 4.57%
BILIRUBIN TOTAL 2.84% 2.35% 2.83% 1.31% 0.31% 1.04%
CALCIUM 2,61% 0.73% 2,64% 3.11% 2.34% 3.96%
CHLORIDE 3.13% 1.41% 4.39% 0.94% 1.17% 2.63%
CHOLESTEROL-HDL 2.69% 3.11% 4.11% 1.18% 1.04% 2.16%
CHOLESTEROL-Total 2.65% 2.78% 3.39% 4.64% 4.17% 3.88%
CREATININE 4.18% 1.47% 2.09% 0.67% 0.86% 0.74%
CRP 4.14% 3.52% 5.76% 5.52% 0.70% 12.7%
CRPhs 15.87% 7.84% 5.06% 7.94% 9.80% 13.9%
GGT 3.20% 4.21% 4.31% 4.95% 3.98% 5.01%
GLUCOSE 1.28% 3.19% 1.27% 1.43% 2.74% 1.56%
HAPTOGLOBINE 7.66% 5.36% 4.21% / / /
IGA 3.33% 3.33% 2.83% 1.46% 3.78% 3.14%
IGG 3.95% 3.62% 2.86% 4.37% 2.711% 4.06%
IGM 3.77% 3.69% 3.38% 3.35% 5.23% 3.86%
IRON 3.64% 3.03% 3.14% 3.14% 3.13% 2.62%
LDH 5.66% 6.41% 6.92% 2.52% 8.33% 8.81%
LIPASE 3.60% 1.77% 5.21% 3.60% 2.47% 12.90%
MAGNESIUM 4.66% 2.80% 2.50% 0.66% 1.40% 1.76%
PAL 5.33% 3.20% 2.54% / 1.03% 0.14%
PHOSPHORUS 3.09% 2.48% 2.06% 3.24% 1.69% 1.69%
POTASSIUM 2.61% 2.36% 3.25% 1,84% 1.92% 2.04%
SODIUM 3.24% 1.58% 3.06% 2.78% 1.33% 2.45%
TOTAL PROTEIN 3.27% 1.71% 2.06% 1.25% 0.57% 1.83%
TRANSFERRIN 8.54% 7.44% 6.24% / 10.11% 10.92
TRIGLYCERIDES 2.69% 3.21% 4.30% 1.17% 2.18% 5.38%
URATE 2.31% 1.92% 2.27% 1.23% 0.79% 2.27%
UREA 2.00% 1.80% 1.91% 0.46% 0.22% 0.90%

Il est a noter qu’a partir du cycle 2016, pour certains parameétres 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 paramétres la
déviation autorisée est moins stricte (ex : le sodium, les protéines totales ou la créatinine).
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2.2. PARAMETRES AVEC PLUS DE 5% DE CITATIONS POUR LES Z-SCORES ET/OU U-SCORES DE TOUS
LES PARTICIPANTS

Comme l'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 “zZ” “u”

REMARQUES REMARQUES

CRP Immunoturbidimetry - 12.7 Immunoturbidimetry - APE/Diagam
d(%) =12.3 APE/Diagam Pu =63.16%
%CV =1.8 — 38.2 Pz =16.67%

CRPus 5.06 / 13.9 /
d(%) = 10.4
%CV =3.1-9.9

LDH 6.92 / 8.81 /
d(%) =10.7
%CV =1.5 - 36.7

Lipase 5.21 / 12.9 /

d(%) =14.3

%CV = 2.7 - 29.5

Transferrin 6.24 Immunoturbidimetry - 10.9 Immunoturbidimetry - Siemens-
d(%)=5.7 Siemens-Bayer Bayer

%CV =0.2-10.7 Pz =10.0% Pu =12.0%
Triglycerides 4.30 Esterase/GPO/PAP/kinetic 5.38 Esterase/GPO/PAP/kinetic (VIS) -
d(%)=11.0 (VIS) - Siemens (Bayer) Abbott

%CV =0.5-20.9 Pz =13.8% Pu =19.5%

Pour le cycle d’'EEQ Chimie de I'année 2020 six paramétres dépassent 5% de citations u, a savoir la CRP (Pu=12.7%), la CRP us
(Pu=13.9%), la LDH (Pu=8.81%), la lipase (Pu=12.90%), la transferrine (Pu= 10.92%), et les triglycérides (Pu=5.38%).

L’an dernier, quatre parameétres avaient leur proportion de citation u supérieure a 5%, a savoir, la CRPus, les IgM, la LDH, et la transferrine.
Parmi ces parametres-Ia, trois reviennent cette année-ci.

16 parameétres n’ont pas pu étre évalués durant ce cycle 2020 dont 4 lors de la premiére enquéte, 2 lors de la seconde enquéte, et 10 lors de
la derniére enquéte de cette année. Principalement a cause de I'analyse post hoc de la stabilité, basée sur les résultats obtenus par les
participants qui n’était pas satisfaisante pour en permettre I'évaluation, mais aussi a cause d’'une discordance significative des résultats d’'un
second test effectué dans les mémes conditions analytiques que celles de la premiére analyse (action corrective) pour certains parametres
sur les échantillons commerciaux proposés lors de la quatrieme enquéte de I'année.

Lorsque la variabilité analytique d’'une méthode donnée pour un paramétre donné comparée a I'historique de notre base de données est faible,
nous recalculons les statistiques de base apres exclusion des outliers si présents dans le groupe de pair concerné afin de voir si oui ou non
des résultats cités abusivement pour I'évaluation z pouvaient étre récupérés. C’est une démarche supplémentaire pour évaluer au mieux les
laboratoires.

Il appartient en outre au laboratoire lui-méme de faire une analyse critique de ses propres citations.

7.6% des laboratoires participants n'ont eu aucune citation z (11.6% en 2019) et 11.2% n’ont eu aucune citation u (23.8% en 2019)..

Chaque laboratoire doit veiller a rentrer ses résultats du controle externe de la qualité sous la méthode effectivement utilisée pour chacun des
parameétres analysés.

NB : Une révision des valeurs « d » est prévue a partir de la premiere enquéte du cycle 2021.
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3. ELECTROPHORESE, RECHERCHE ET TYPAGE D’UNE COMPOSANTE MONOCLONALE

A I'occasion de cette enquéte (EEQ électrophorese 2020) nous avons envoyé a tous les participants le méme échantillon; un

sérum de controle C/17040 (plasma converti en sérum par adjonction de thrombine).

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

- Lalimite d’acceptation pour le u-score (ou le “d” : exactitude relative vis-a-vis de la méthode proprement dite) est celle
proposée par Westgard http://www.westgard.com/biodatabase1.htm, a I'exception de la limite pour I'albumine ou, celle
fixée par Sciensano est proposée.

Les limites d’acceptation pour “u” sont reprises dans le tableau suivant :

PARAMETRE Albumine al-globulines a2- globulines [ globulines ¥ globulines
d (%) 10.7 15.7 12.6 11.7 16.8

3.1. DISCUSSION

3.1.1. ELECTROPHORESE

Au total 120 laboratoires se sont inscrits a cette enquéte, 121 I'an dernier.

3.1.2. COMMENTAIRES CONCERNANT LES FRACTIONS INDIVIDUELLES

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 seule une méthode a encore
suffisamment de participants cette année pour permettre le calcul de statistiques de base, a savoir la méthode Sebia Capillary.

Tableau récapitulatif des citations z et u pour I'électrophorése des protéines sériques

Parameétre citation z citation u
Albumin (g/L) 5.94% 1.98%
Albumin (%) 7.21% 0.00%
Alpha-1 globulines (g/L) 1.98% 2.97%
Alpha-1 globulines (%) 0.00% 0.00%
Alpha-2 globulines (g/L) 5.94% 5.94%
Alpha-2 globulines (%) 0.90% 0.90%
Beta 1-globulines (g/L) 10.0% /
Beta 1-globulines (%) 10.0% /
Beta 2-globulines (g/L) 10.0% /
Beta 2-globulines (%) 10.0% /
Beta-globulines (g/L) 8.33% 15.63%
Beta-globulines (%) 8.49% 9.43%
Gammaglobulines (g/L) 3.96% 2.97%
Gammaglobulines (%) 7.21% 0.90%

Seule la méthode ELECTROPHORESIS SEBIA CAPILLARY totalise encore un nombre suffisant de participants pour pouvoir étre
évaluée. La variabilité des résultats des protéines totales influence les valeurs obtenues pour les fractions électrophorétiques
absolues (g/L).

Analyse du profil électrophorétique:

Pour l'interprétation du profil électrophorétique 1 participant a trouvé le profil normal et 116/117 participants ont mentionné la
présence de fractions déviantes dont 92 la présence d’une fraction monoclonale dans la région gamma et 19 la suspicion de
la présence d’'une fraction monoclonale dans la région gamma.

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’aprées 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
dizaine de laboratoires ne le font pas).

10 laboratoires différencient les beta-1-globulines des beta-2-globulines.

3.2. RECHERCHE ET TYPAGE D’'UNE COMPOSANTE MONOCLONALE

95/96 participants ayant effectué 'immunotypage ont retrouvé I'lgM monoclonale kappa.
Cet échantillon contenait une composante monoclonale.
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3.3. CONCLUSION

La réponse attendue pour I'échantillon C/17040 était présence d’'une IgM monoclonale Kappa.

4. CHIMIE URINAIRE

Au total 144 laboratoires se sont inscrits a cette enquéte.

Lors de cette enquéte 2020, trois échantillons liquides ont été envoyés a tous les participants. L’échantillon C/17004 provient
de la firme Technopath et les échantillons C/17036 et C/17037 proviennent de la firme Bio-Rad.

Les valeurs « d » pour I'estimation 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.

4.1. PROTEINURIE

Pour les trois échantillons analysés, la dispersion intra-méthode des résultats de protéinurie est convenable pour toutes les

méthodes (CVs compris entre 0.6% et 9.2%).

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage de protéinurie (N=6) le nombre de citations z obtenu, le
nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit z Pz% N
Turbidimetry - Roche (Cobas 6000/8000 c¢501/c502) 1 144 0.69% 48
Turbidimetry - Roche (Cobas 8000 c¢701/c702) 1 63 1.59% 21
Turbidimetry - Abbott 1 44 2.27% 15
Vis photometry - Olympus 3 33 9.09% 11
VIS photometry with blanc 3 33 9.09% 10
Vis photometry -Siemens (Bayer) 3 32 9.38% 11
Reflectance photometry 4 36 11.11% 12

4.2. CALCIURIE

Les résultats obtenus pour les trois échantillons, de niveaux de concentration en calcium différents montrent une variabilité

convenable.

On observe globalement une faible dispersion des résultats;-CVs globaux : C/17004 = 4.2% ; C/17036 = 4.3 % et C/17037 =

4.7 %.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage de calciurie (N=6) le nombre de citations z obtenu, le
nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit z Pz% N
VIS photometry (arsenazo IIl)-Olympus 1 33  3.03% 11
BAPTA-Roche (Cobas 6000/8000 ¢501/c502) 4 111 3.60% 37
BAPTA-Roche (Cobas 8000 c701/c702) 5 90 556% 30
Reflectance photometry (arsenazo III)-OCD 4 36  11.1% 12
VIS photometry (arsenazo Ill)-Abbott 9 77 11.7% 26
VIS photometry (arsenazo Ill)-Siemens (Bayer) 5 20 25.0% 7

4.3. CORTISOL URINAIRE

Les résultats obtenus par les utilisateurs de la méthode 470 Liquid phase chromatography coupled to mass spectrometry sont,
comparés aux autres résultats, nettement plus précis avec des CVs compris entre 6.8 et 7.4%.

Ce parametre a été introduit lors du cycle d’EEQ 2019 et une trentaine de participants I'analysent.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage de cortisol urinaire (N=6) le nombre de citations z
obtenu, le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit z Pz% N
Roche Elecsys/ Mod E/ Cobas e (1st gen.) 0 18  0.00% 6
Siemens ADVIA Centaur 0 12 0.00% 6
Liquid phase chromatography coupled to mass spectrometry 1 30 3.33% 10
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4.4. MICRO-ALBUMINURIE

Les méthodes 321 Nephelometry - BN/prospec (Siemens Dade) et 322 Nephelometry - Dimension Vista (Siemens Dade)
montrent un biais positif pour les échantillons C/17036 et C/17037 provenant de la méme firme.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de micro-albuminurie (N=6) le nombre de citations z obtenu, le
nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit 4 Pz% N
Turbidimetry - Abbott 7 71 9.86% 24
Turbidimetry - Olympus 4 27 14.81% 9
Turbidimetry - Ortho Clinical Diagnostics 1 21 4.76% 7

Turbidimetry - Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)
Turbidimetry - Roche (Cobas 8000 ¢701/c702)

123 3.25% 41
57 7.02% 19
23 8.70% 8

N AN

Turbidimetry - Siemens (Bayer)

4.5. CREATININURIE

Les résultats rapportés sont acceptables et les CVs obtenus convenables pour les trois échantillons, toutes méthodes
confondues (CVs globaux : 1.6% et 4.5%).

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de créatininurie (N=6) le nombre de citations z obtenu, le nombre
total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit z Pz% N
Enzymatic method (colorimetric determination) 0 36 0.00% 12
Enzymatic method (Vitros) OCD 1 36 2.78% 12
Jaffé without deprotenization (Abbott) 2 71 2.82% 24
Jaffé without deprot.- kinetic- (Dade,Siemens,Roche, Abx) 7 229  3.06% 77
Jaffé without dep/kin.(BioMérieux,Bipharco,IL,Kone,Menarini,Merck,Olympus) 3 39 7.69% 13

4.6. GLUCOSURIE

Les résultats de glucose sont convenables et montrent globalement une bonne performance des laboratoires. Les CVs globaux
des trois échantillons sont 3.4%, 2.7% et 2.8% respectivement.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage de la glucosurie (N=6), le nombre de citations z obtenu,
le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit Z Pz% N
Hexokinase - Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502) 2 111 1.80% 37
Hexokinase - Olympus 1 33 3.03% 1
Reflectance photometry - OCD 1 33 3.03% 11
Hexokinase - Siemens (Bayer) 2 32 6.25% 11
Hexokinase - Abbott 14 80 17.50% 26
Hexokinase - Roche (Cobas 8000 c¢701/c702) 15 83 18.07% 28

4.7. PHOSPHORE URINAIRE

Les résultats obtenus montrent une bonne concordance avec des CVs allant de 1.1% a 3.8% pour des niveaux de
concentration bas et normal.

On note cependant un Iéger biais positif récurent pour les résultats obtenus par la méthode 303 Reflectometry-OCD.

La plus faible variabilité est obtenue par la méthode 307 Unreduced phosphomolyb./ UV-Olympus (C/17004).

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage du phosphore urinaire (N=6) le nombre de citations z
obtenu, le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.
Méthode z-cit z Pz% N

Unreduced phosphomolyb./ UV-Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502) 2 114 1.75% 38
26 3.85% 9
77  5.20% 26
36  5.56% 12
90 5.56% 30
33 9.09% 11

Unreduced phosphomolyb./ UV-Siemens (Bayer)

Unreduced phosphomolyb./ UV-Abbott

Reflectometry - OCD

Unreduced phosphomolyb./ UV-Roche (Cobas 8000 c701/c702)
Unreduced phosphomolyb./ UV-Olympus

w a N b~ -
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4.8. POTASSIUM URINAIRE

Les résultats obtenus sont bons avec des CVs (0.2%-4.9%) comparables a ceux obtenus sur les analyses sériques pour des
niveaux de concentrations normal et pathologique.

On constate un Iéger biais positif pour les résultats obtenus par les utilisateurs de la méthode 303 Direct potentiometry —
OCD.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage du potassium urinaire (N=6), le nombre de citations z
obtenu, le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit z Pz% N
Indirect potentiometry - Roche (Cobas 6000 c¢501) 1 90 1.11% 30
Direct potentiometry - OCD 1 33 3.03% 11

60 5.00% 20
57 5.26% 19
77 9.09% 26
21 9.52% 7
21 14.29% 7

Direct potentiometry - Other

Indirect potentiometry - Roche (Cobas 8000 ISE ¢701/c702)
Indirect potentiometry - Abbott

Indirect IMT - Siemens (Bayer)

W N N W W

Indirect potentiometry - Olympus

4.9. SODIUM URINAIRE

Les résultats obtenus montrent une variabilité convenable avec des CVs corrects (0.7%-5.9%).

Les résultats obtenus par la méthode 303 Direct potentiometry - OCD sont situés +/- 7% plus haut que ceux obtenus par les
autres méthodes pour les trois échantillons : biais positif comme précédemment déja observe.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage du sodium urinaire (N=6) le nombre de citations z obtenu,
le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit V4 Pz% N
Direct potentiometry - OCD 0 36 0.00% 12
18 0.00% 6
21 0.00% 7
77  2.60% 26
93  3.23% 31
60 5.00% 20
59  6.78% 20

Indirect IMT - Siemens (Bayer)

Indirect potentiometry - Olympus

Indirect potentiometry - Abbott

Indirect potentiometry - Roche (Cobas 6000 c¢501)
Direct potentiometry - Other

Indirect potentiometry - Roche (Cobas 8000 ISE ¢701/c702)

4.10. URATE URINAIRE

Les résultats obtenus sont bons avec des CVs allant de 0.8% a 7.8%.

La méthode 307 Reflectance photometry - OCD montre les CVs les plus élevés pour les résultats des trois échantillons.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage d’urate urinaire (N=6) le nombre de citations z obtenu,
le nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit Z Pz% N
Uricase/PAP- Abbott 1 49  2.04% 25
Uricase/PAP- Roche (Cobas 8000 c701/c702) 7 60 11.67% 30
Reflectance photometry - OCD 3 24 1250% 12
Uricase/PAP- Olympus 3 22 13.64% 11
3 18 16.67% 9
6 76 21.05% 38

Uricase/PAP- Siemens (Bayer)
Uricase/PAP- Roche (Cobas 6000/8000 c501/c502)

-
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4.11. UREE URINAIRE

Les résultats obtenus sont bons avec des CVs s’étalant de 1.0% a 6.9%.

La plus faible variabilité est obtenue par la méthode 309 Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Olympus pour
I’échantillon C/17036.

La plus grande variabilité est obtenue par la méthode 312 Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Siemens
(Bayer) pour I'échantillon C/17004.

Le tableau suivant montre pour les différentes méthodes de dosage d’ urée urinaire (N=6) le nombre de citations z obtenu, le
nombre total de z-scores, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD.

Méthode z-cit V4 Pz% N
Ur./glut dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Roche (Cobas 6000/8000 ¢501/c502) 4 123 3.25% 41
Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Abbott 3 74 4.05% 25
2 32 6.25% 11
Ur./glut dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Roche (Cobas 8000 ¢701/c702) 6 90 6.67% 30
2
3

Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Olympus
Urease/glutamate dehydrog./NADH (UV) - kinetic- Siemens (Bayer) 26 7.69% 9

Reflectance photometry - OCD 36 8.33% 12

4.12. CONCLUSION

Les résultats de cette enquéte sur ces 3 urines commerciales liquides étaient satisfaisants.

Nous constatons cependant des erreurs lors du traitement des résultats encodés par les participants dans le Toolkit : inversion
d’échantillons, erreurs d’unités, de conversion, ainsi que des aberrations inexpliquées.

Etant donné que, le rapport albumine / créatinine est > 30 mg/g pour les trois échantillons il s'agissait ici « d’Albuminurie ».
D’apres les directives “KDIGQO” la classification A2: 30-300 mg/g “moderately increased” convient pour les trois échantillons.
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Coordinator : M. Demarteau

1. INTRODUCTION
1.1. NOMBRE DE LABORATOIRES INSCRITS

165 laboratoires se sont inscrits a 'enquéte immunoessais
2020/1, 163 a I'enquéte 2020/2 et 164 a I'enquéte 2020/3.
Le nombre de participants peut varier en fonction des
parametres proposés a évaluer.

1.2. NOMBRE D’ECHANTILLONS TESTES

Les échantillons ci-dessous ont été envoyés lors du cycle
2020.

Table |. Caractéristiques des échantillons envoyés au cours
du cycle 2020

Le « da » est la valeur qui, a la concentration seuil, autorise
la méme déviation que le « dr ». 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).

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

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

Nombre de
paramétres
Eng. Echant. Origine .
propos évalu
és és
Sérum de patient liquide ACQ
R/16249 20 20
2020/1 Science
R/16879 Sérum lyophilisé Randox 26 26
2020/2 R/17006 Sérum liquide Technopath 27 27
R/16934  Sérum lyophilisé Bio-Rad 22 22
2020/3
R/16935 Sérum lyophilisé Bio-Rad 22 22
Total 117 117

Au terme de I'exercice 2020, un laboratoire a pu fournir au
total 117 résultats analytiques pour autant qu'il ait participé a
chaque enquéte et dosé tous les parameétres 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 valeurs
«d» pour I'évaluation des résultats des EEQ (date
d’application : début 2020).

Nous avons développé une méthode permettant d’évaluer
les résultats pour chaque parametre 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 'avance :

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 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.

Les concentrations seuils ont été établies sur base
d’analyses statistiques.

. Déviation
Déviation
. absolue
relative « dr »
L « da»
(%) autorisée PN
. | L autorisée a
P R Concentratio | a partir d'une o
aramétre ) : partir d'une
n seuil concentratio .
o concentratio
n médiane .
N N n médiane
> concen <
’ ) concen-
tration seuil ; .
tration seuil
25-OH
Vitamine D 16.5 ng/mL 24 % + 4.0 ng/mL
AFP 15.1 pg/L 15 % + 2.3 pg/L
C-peptide / 16 % /
CA 125 37.7 kU/L 16 % + 6.0 kU/L
CA15.3 / 15 % /
CA19.9 / 21% /
CEA 8.3 pg/L 12 % +1.0 yg/L
Cortisol o + 325
171 nmol/L 19 % Amol/L
DHEA-S 2.1 ymol/L 21 % + 0.4 pmol/L
Ferritine / 16 % /
Folate 4.1 pg/L 28 % +1.1 pg/L
FT3 7.8 pmol/L 12 % + 0.9 pmol/L
FT4 / 12 % /
FSH 10.1 U/L 12 % +1.2 UL
GH 1.2 pg/L 21 % + 0.3 pg/L
HCG 62.1 U/L 12 % +7.5U/L
Insuline / 18 % /
LH 6.5 U/L 11 % + 0.7 U/L
NSE 16.4 pg/L 19 % + 3.1 pg/L
Oestradiol 133.9 ng/L 16 % +21.4 ng/lL
PTH / 27 % /
Progestérone 5.8 pg/L 18 % +1.0 g/l
Prolactine 8.9 ug/L 16 % + 1.4 ug/L
PSA / 16 % /
Testostérone 6.1 nmol/L 20 % + 1.2 nmol/L
Zhyrog'Ob““” 12.8 pg/L 17 % +2.2 g/l
TSH 1.8 mU/L 9% + 0.2 mU/L
Vitamine B12 404 ng/L 21 % + 85 ng/L
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2. DISTRIBUTION GENERALE DES Pz ET Pu

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

Les citations uniquement pour le Pz signalent en premier
lieu un probléme spécifique au laboratoire, les citations
liées uniquement au Pu renseignent un probléeme
possible au niveau de la performance de la méthode. Les
citations pour le Pu et le Pz indiquent en général un
probléme du laboratoire méme.

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

En 2020, 50 laboratoires sur les 167 soit 29.9% ont obtenu
un z score de 0 soit aucune citation. 70 laboratoires sur les
167 soit 41.9% ont obtenu un u score de 0 soit aucune
citation.

Table lll. Distributions des Pz et Pu pour 'ensemble des
laboratoires (N=167) au cours du cycle 2020.

Percentiles Pz Py
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) 0.66 % 0.00 %
P(40) 0.97 % 0.00 %
P(50) 1.50 % 1.05 %
P(60) 2.05 % 2.08 %
P(70) 3.04 % 2.79 %
P(75) 3.59 % 3.15%
P(80) 4.66 % 3.79 %
P(90) 8.38 % 5.76 %
P(95) 13.61 % 13.46 %
P(99) 35.48 % 27.52 %

Au cours du cycle 2020, nous pouvons établir que :

e - 90% des laboratoires ont fourni moins de 8.38%
de résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou
ont moins de 8.38% de z-scores « hors limites »
(1z| > 3 SD)

- 10% des laboratoires ont fourni plus de 8.38% de
résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou ont
plus de 8.38% de z-scores « hors limites » (|z| >
3 SD)

90% des laboratoires ont fourni moins de 5.76%

de résultats en dehors des limites fixes « d », ou

ont moins de 5.76% de u-scores « hors limites »

(lul > d)

- 10% des laboratoires ont fournis plus de 5.76%
de résultats en dehors des limites fixes d, ou ont
plus de 5.76% de u-scores « hors limites » (Ju] >
d)

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.
Cycle N P25 P50 P75 P90 P95 P99 Min —

% % % % % % max

2008
2009
2010
2011
2012
2013

2014 170 0.0 3.1 5.0 75 126 264 0-100
2015 170 0.0 22 5.1 8.5 123 193 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 4.5 8.1 10.0 152 0-15.7
2018 171 0.0 1.9 4.0 7.0 8.3 315 0-100
2019 168 0.7 2.2% 4.3 7.5 103 26.2 0-34.1
2020 167 0.0 1.5% 3.6 8.4 13.6 355 0-50.0

La performance des laboratoires reste stable en 2020 par
rapport aux années précédentes.

Table V. Caractéristiques de la distribution des Pu depuis

2008 : nombre de laboratoires évalués (N), percentile p de la
distribution des Pu

0-714

193 0.0 1.3 25 4.6 57% 116 0-25.0
184 0.0 0.9 1.9 4.8 79% 16.7 0-19.5
183 0.0 1.4 3.4 6.2 109 281 0-50.0
175 0.8 2.0 3.7 6.0 8.7 17.3 0-223
177 0.0 0.0 2.9 5.9 9.7 14.7 0-75.0
170 0.0 1.7 3.8 8.7 140 263 0-100
170 0.0 1.3 3.4 5.8 7.7 14.1 0-18.0
174 0.0 1.6 3.6 6.0 7.6 13.1 0-25.0
173 0.0 1.2 3.0 7.0 9.7 13.7 0-222
171 0.0 1.1 3.3 5.8 7.8 139 0-100%
168 0.0 1.5 2.9 5.9% 10.0 26.2 0-32.8
167 0.0 1.1 31 5.8 135 275 0-50.0

La performance des laboratoires reste stable en 2020 par
rapport aux années précédentes.

D'un cycle a l'autre, les performances observées pour
certains parameétres 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.
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3. Pz ET Py PAR PARAMETRE

Le tableau VI détaille le pourcentage de citations Z et U enregistrées pour chacun des paramétres évalués depuis 2013. En
pratique, le nombre de citations z (Pz) ou u (Pu) observées pour un parametre donné au cours d’un cycle de controles 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.

Table VI. Proportions de citations z (Pz) et u (Pu) des paramétres évalués par I'ensemble des laboratoires depuis 2013.

Citations Z Citations U

e Yo 3w e £ o= 2 gl T 2 2 £ £ 2 g
&8 &8 & & &8 &8 &| & & & & &8 & & <&
25-OHVITD - 25% 43% 13% 11% 11% 3.6% 2.8%| - - - - - 51% 80% 2.8%
AFP 09% 1.9% 1.3% 29% 36% 1.6% 52% 3.9%]|09% 09% 0.0% 46% 46% 24% 35% 2.3%

Anti-TG - - - - - - 39% 27%| - - - - - - -
Anti-TPO - - - - - - 7.5% 3.1% - - - - - - - -
CA15.3 16% 53% 30% 16% 53% 22% 34% 24%|16% 3.6% 18% 35% 7.7% 72% 32% 1.4%
CA19.9 41% 1.8% 2.9% 43% 43% 42% 3.9% 5.7%|24% 18% 1.0% 15% 6.3% 3.0% 3.4% 2.6%
CA 125 45% 46% 45% 6.3% 42% 39% 41% 28%|41% 64% 1.9% 1.6% 00% 05% 18% 2.3%
CEA 15% 34% 08% 28% 51% 04% 33% 3.6%|00% 07% 08% 32% 13% 00% 1.8% 2.3%
Cortisol 33% 50% 4.4% 6.2% 3.8% 3.7% 4.9% 3.0%|22% 19% 15% 3.8% 1.7% 1.0% 21% 2.1%
Peptide C 25% 51% 25% 54% 50% 3.8% 27% 23%]|10% 20% 04% 59% 37% 00% 1.5% 1.1%
DHEA-S 46% 68% 50% 0.7% 37% 3.6% 37% 26%|34% 45% 1.9% 1.3% 3.9% 25% 22% 1.9%
Ferritine 09% 29% 25% 4.1% 3.3% 4.0% 3.0% 29%|04% 12% 18% 1.1% 14% 12% 08% 1.9%
Folate 3.7% 4.1% 22% 3.0% 3.8% 2.8% 1.6% 1.4%|17% 14% 02% 2.0% 14% 3.4% 22% 2.9%
FT3 36% 2.8% 44% 27% 39% 21% 2.9% 35%|13% 16% 1.1% 3.6% 42% 3.6% 3.9% 45%
FT4 38% 53% 32% 28% 1.8% 21% 3.9% 3.1%|19% 18% 1.1% 67% 42% 4.4% 6.9% 6.0%
FSH 47% 40% 36% 18% 25% 19% 19% 23%|27% 31% 21% 06% 1.0% 0.1% 04% 2.4%
hGH 18% 33% 7.2% 7.4% 4.1% 63% 67% 7.1%|55% 3.3% 21% 63% 49% 27% 45% 3.5%
hCG 31% 46% 4.0% 41% 24% 15% 3.0% 54%|25% 4.0% 4.0% 1.9% 26% 05% 09% 2.3%
Insuline 53% - 89% 43% 53% 26% 42% 35%|16% - 96% 33% 38% 22% 27% 22%
LH 54% 31% 29% 4.3% 25% 1.8% 3.1% 1.6%|6.1% 07% 1.0% 06% 0.7% 0.0% 1.1% 2.8%
Oestradiol - 22% 3.1% 3.8% 21% 3.7% 27% 38%| - 11% 82% 1.0% 21% 16% 1.4% 1.4%
NSE - 92% 31% - 16% - 54% 00%| - 00% 63% - 16% - 97% 0.0%
PTH 49% 35% 4.0% 24% 40% 31% 29% 50%|13% 35% 1.5% 1.4% 25% 1.0% 1.3% 3.0%
Progestérone - 42% 45% 41% 2.9% 3.3% 41% 32%| - 6.0% 4.8% 1.0% 14% 16% 1.4% 2.2%
Prolactine - 59% 6.0% 34% 39% 37% 23% 36%| - 47% 3.0% 1.7% 12% 05% 1.1% 2.0%
PSA 35% 3.0% 26% 15% 3.0% 14% 1.7% 3.1%|07% 07% 0.2% 0.8% 08% 14% 1.0% 1.2%
Testostérone | 2.0% 85% 6.3% 57% 42% 45% 32% 17%|10% 10% 3.9% 25% 46% 3.0% 1.8% 1.4%
Thyroglobuline | 129 4.0% 23% 42% 26% 26% 56% 3.1%|29% 48% 43% 46% 10% 37% 27% 0.7%
TSH 36% 28% 15% 25% 4.1% 32% 21% 1.1%|06% 07% 0.7% 43% 33% 27% 32% 4.2%
Vit B12 20% 37% 29% 24% 22% 27% 3.8% 21%|23% 14% 1.8% 09% 03% 08% 1.1% 1.2%

Nous pouvons noter cette année une diminution du pourcentage de citations pour le NSE pour le Pz et pour la 25-OH
vitamine D et le NSE pour le Pu.

La valeur élevée de Pz rapportée pour le CA 19.9 est principalement liée aux citations pour I'échantillon R/16879 (Randox)
les méthodes Siemens ADVIA Centaur (031) et Roche (070).
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4. Pz ET Pu PAR PARAMETRE ET PAR ECHANTILLON

Les tableaux VIl et VIII détaillent les proportions de citations z et u enregistrées pour chacun des échantillons évalués au cours
du cycle 2020.

Table VII. Proportions de citations z (%) des échantillons évalués par I'ensemble des laboratoires en 2020.

ACQ Randox Technopath Bio-Rad Bio-Rad
(sérum) (sérum) (sérum) (sérum) (sérum)
- R/16249 R/16879 R/17006 R/16934 R/16935
PARAMETRE 2020/1 2020/1 2020/2 2020/3 2020/3
25-OH VITAMINE D 4.96% 3.31% 1.64% 1.68% 2.52%
AFP 7.32% 2.44% 2.22% 4.49% 3.41%
Anti-TG 2.70%
Anti-TPO 3.06%
CA 15.3 4.30% 1.00% 2.00%
CA19.9 7.53% 3.96%
CA125 3.57% 217%
CEA 5.88% 2.56% 3.36%
CORTISOL 1.91% 2.83% 3.74% 2.80% 3.77%
PEPTIDE C 2.35% 1.18% 1.11% 4.40% 2.22%
DHEA-S 2.25% 6.74% 1.15% 2.53% 0.00%
FERRITINE 3.60% 2.86% 1.41% 3.60% 2.90%
FOLATE 1.50% 0.73% 2.19% 2.22% 0.00%
T3 LIBRE 4.65% 4.10% 4.06% 1.53% 3.28%
T4 LIBRE 5.80% 3.05% 2.26% 2.84% 1.56%
FSH 2.34% 1.58% 2.96% 2.99% 1.49%
GH 8.00% 8.33% 6.25% 6.25%
HCG 7.81% 8.50% 4.54% 3.36% 3.33%
INSULINE 3.26% 5.95% 2.04% 2.20% 4.35%
LH 0.77% 0.77% 2.19% 2.92% 1.47%
NSE 0.00%
OESTRADIOL 2.50% 3.15% 5.60% 3.91%
PTH 5.00%
PROGESTERONE 3.05% 5.80% 0.74% 2.99%
PROLACTINE 3.74% 3.74% 5.36% 2.66% 2.66%
PSA 0.84% 3.28% 4.84% 3.25%
TESTOSTERONE 4.60% 2.27% 0.00% 0.00%
THYROGLOBULINE 4.05% 2.74% 2.67% 2.74%
TSH 1.47% 0.71% 0.74% 1.49%
VIT B12 0.74% 2.99% 2.92% 2.19% 1.46%

- Lagrande proportion de citations pour I'AFP pour I'échantillon R/16249 est principalement liée aux résultats rapportés par
les utilisateurs des méthodes Abbott Architect, Roche (088) et Roche cobas €801 (185).

- Lagrande proportion de citations pour le CA 19.9 pour I'échantillon R/16879 est principalement liée aux résultats rapportés
par les utilisateurs des méthodes Siemens ADVIA Centaur (031) et Roche (070).
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Table VIII. Proportions de citations u (%) des échantillons évalués par 'ensemble des laboratoires en 2020.

ACQ Randox Technopath Bio-Rad Bio-Rad
(sérum) (sérum) (sérum) (sérum) (sérum)
. R/16249 R/16879 R/17006 R/16934 R/16935
PARAMETRE 2020/1 2020/1 2020/2 2020/3 2020/3
25-OH VITAMINE D 2.48% 5.78% 1.64% 1.68% 2.52%
AFP 0.00% 2.44% 2.22% 3.37% 3.41%
Anti-TG
Anti-TPO
CA15.3 0.00% 1.00% 3.00%
CA 19.9 3.23% 1.98%
CA125 3.57% 1.09%
CEA 0.00% 2.56% 3.36%
CORTISOL 1.91% 0.94% 3.74% 0.93% 2.83%
PEPTIDE C 2.35% 0.00% 2.22% 1.10% 0.00%
DHEA-S 3.37% 1.12% 3.45% 1.27% 0.00%
FERRITINE 5.04% 1.43% 0.00% 1.44% 1.45%
FOLATE 3.01% 0.73% 8.03% 1.48% 0.95%
T3 LIBRE 6.20% 4.92% 3.25% 3.05% 4.92%
T4 LIBRE 5.07% 14.50% 1.50% 4.26% 4.69%
FSH 1.56% 0.79% 2.22% 3.73% 3.73%
GH 4.00% 417% 3.13% 3.13%
HCG 0.00% 2.61% 4.54% 0.67% 3.33%
INSULINE 217% 3.57% 3.06% 1.10% 1.09%
LH 0.77% 0.77% 8.03% 2.19% 2.21%
NSE 0.00%
OESTRADIOL 1.67% 0.00% 2.40% 1.56%
PTH 3.00%
PROGESTERONE 1.53% 4.35% 1.47% 1.49%
PROLACTINE 0.00% 0.93% 2.68% 3.54% 2.66%
PSA 0.00% 0.00% 2.42% 2.44%
TESTOSTERONE 4.60% 0.00% 0.00% 1.15%
THYROGLOBULINE 1.35% 1.37% 0.00% 0.00%
TSH 5.15% 5.00% 3.70% 2.99%
VIT B12 0.00% 0.75% 2.92% 0.73% 1.46%

- Lagrande proportion de citations pour la FT4 pour I'échantillon R/16879 est principalement liee a la méthode Abbott Architect.
D’autres méthodes évaluées montrent également un grand nombre de citations.
- La grande proportion de citations pour la LH pour I'échantillon R/17006 n’est pas due a une méthode particuliere.
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5. Pz ET Py PAR 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 d’implication
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 paramétres peuvent étre trouvés dans le rapport annuel 2020 sur notre site web : https://www.wiv-
isp.be/QML/activities/external_quality/rapports/_fr/rapports_2020.htm
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Marqueurs cardiaques

Coordinateur : M. Demarteau
1. NATURE DES ECHANTILLONS

A l'occasion de I'enquéte 2020/1, tous les participants ont regu trois échantillons : - CM/16128 : Randox, sérum lyophilisé,
Cardiac Controle level 1 - R/17006: Technopath, sérum liquide, Multichem IA Plus Level 3 - CM/17133 : Bio-Rad, sérum
liquide, Card mkr LT plus level.

2. RESULTATS

CREATINE KINASE MB
Echantillon CM/16128

Nombre de résultats : 92
Nombre de citations Z : 4 (4.3%

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
001 Abbott Architect 12 1
020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 29 2
050 J & J (OCD) Vitros 8 1

Echantillon R/17006
Nombre de résultats: 91
Nombre de citations Z: 6 (6.6%)

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
001 Abbott Architect 12 3
010 Beckman-Coulter Access/Unicel DxI 7 1
020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 29 1
038 Siemens - Atellica 7 1

Echantillon CM/17133
Nombre de résultats : 92
Nombre de citations Z : 6 (6.5%)

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 29 5
038 Siemens - Atellica 7 1

Pour ce parametre, 275 résultats ont été encodés, 224 étaient évaluables et 16 (7.1%) ont été cités (1ZI>3).

TROPONINE | CARDIAQUE

Echantillon CM/16128

Nombre de résultats : 12

Nombre de citations Z : aucune analyse Aucun laboratoire n’a été évalué pour la troponine | cardiaque suite au nombre trop
faible de participant par méthode.

Echantillon R/17006

Nombre de résultats : 11

Nombre de citations Z : aucune analyse Aucun laboratoire n’a été évalué pour la troponine | cardiaque suite au nombre trop
faible de participant par méthode

Echantillon CM/17133

Nombre de résultats : 12

Nombre de citations Z : aucune analyse Aucun laboratoire n’a été évalué pour la troponine | cardiaque suite au nombre trop
faible de participant par méthode

TROPONINE | CARDIAQUE ULTRA SENSIBLE
Echantillon CM/16128

Nombre de résultats : 66

Nombre de citations Z : 2 (3%

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
001 Abbott Architect 21 1
030 Siemens Advia 7 1
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Echantillon R/17006
Nombre de résultats : 66
Nombre de citations Z : 6 (9.1%

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
001 Abbott Architect 21 4
030 Siemens Advia 7 2

Echantillon CM/17133

Nombre de résultats : 66

Nombre de citations Z : 1 (1.5%)
Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
001 Abbott Architect 21 1

Pour ce parametre, 198 résultats ont été encodés, 167 sont évaluables et 9 (5.4%) ont été cités (1ZI>3).

TROPONINE T CARDIAQUE

Echantillon CM/16128

Nombre de résultats : 2

Nombre de citations Z : aucune analyse Aucun laboratoire n’a été évalué pour la troponine | cardiaque suite au nombre trop
faible de participant par méthode.

Echantillon CM/17133

Nombre de résultats : 2

Nombre de citations Z : aucune analyse Aucun laboratoire n'a été évalué pour la troponine | cardiaque suite au nombre trop
faible de participant par méthode

TROPONINE T CARDIAQUE ULTRA SENSIBLE
Echantillon CM/16128

Nombre de résultats : 88

Nombre de citations Z : 8 (9.1%

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités

020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 63 8

Echantillon CM/17133
Nombre de résultats : 88

Nombre de citations Z : 10 (11.4%)

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 63 8
025 Roche - Elecsys cobas e 801 18 2

Pour ce parameétre, 176 résultats ont été encodés, tous sont évaluables et 18 (10.2%) ont été cités (1ZI>3

PEPTIDE NATRIURETIQUE DE TYPE B

Echantillon R/17006

Nombre de résultats : 12

Nombre de citations Z : aucune analyse Aucun laboratoire n’a été évalué pour la troponine | cardiaque suite au nombre trop
faible de participant par méthode

PRO-PEPTIDE NATRIURETIQUE DE TYPE B
Echantillon R/17006

Nombre de résultats : 111

Nombre de citations Z 5 (4.5%)

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
001 Abbott Architect 7 1
020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 42 2
025 Roche - Elecsys cobas e 801 14 2
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Echantillon CM/17133
Nombre de résultats : 109
Nombre de citations Z 6 (5.5%)

Méthode Nombre de résultats Nombre de résultats cités
004 Abbott Alinity 9 1
020 Roche Elecsys/Modular/Cobas e 41 3
025 Roche - Elecsys cobas e 801 14 2

Pour ce parametre, 220 résultats ont été encodés, 174 sont évaluables et 11 (6.3%) ont été cités (1ZI1>3

48/90




RESULTATS

THERAPEUTIC DRUG MONITORING

Coordinateur : M. Demarteau

1. NOMBRE DE LABORATOIRES INSCRITS

134 laboratoires se sont inscrits a I'enquéte TDM 2020/1,
131 a 'enquéte 2020/2 et 131 a 'enquéte TDM 2020/3. .

2. NOMBRE D’ECHANTILLONS TESTES

Les échantillons ci-dessous ont été envoyés lors du cycle
2020.

Table |. Caractéristiques des échantillons envoyés lors du
cycle 2020.

Eng. Echant.
v lPIUk R/16250

Origine
Echantillon sérique liquide ACQ

Science
R/16879  Echantillon sérique lyophilisé Randox 9
v(iylilPA R/17006 Echantillon sérique liquide Technopath 6
y{IP[JES R/16934  Echantillon sérique lyophilisé Bio-Rad 10
R/16935  Echantillon sérique lyophilisé Bio-Rad 10

Total 45

Au terme de l'exercice 2020, un laboratoire a pu fournir au
total 45 résultats analytiques pour les TDM pour autant qu'il
ait participé a chaque enquéte et dosé tous les paramétres
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).

3. 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 'ensemble des résultats des EEQs de ces

dernieres 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 paramétres 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 '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 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 « dr ». 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 (dr(%)) et en dessous (da) d'une concentration seuil.

Parameétre Seuil Déviation Déviation
relative « d,» absolue « d, »
(%) autorisée autorisée a
a partir d'une partir d'une
concentration concentration
médiane 2 médiane <
concentration concentration
seuil seuil

+ 1.1 mg/L

Amikacine

Carbamazépine 12 % /
Digoxine / 17 % /
Gentamicine / 18 % /
Sitfium oe 13 % +0.1 mmol/L
Paracétamol 315g/i 13 % +4.6 mg/L
Phénytoine / 16 % /
Salicylate / 13 % /
Acide o

valproique ! 12 /
Vancomycine / 12 % /

4. 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 2020
seront fournis pour les TDM.

4.1. RAPPORT RECAPITULATIF 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.
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4.2. RAPPORT RECAPITULATIF 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 Pu global du laboratoire,
comme défini précédemment. Le seuil critique aussi bien
pour le PU que pour le PZ a été fixé par Sciensao au
P(90).

4.3. DISTRIBUTION GENERALE DES Pz ET Py

Les caractéristiques de distribution des Pz et Pu 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 Sciensano- est le P(90) pour le
Pz ou pour le Pu.

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

En 2020, 77 laboratoires sur les 129 soit 59.7% ont obtenu
un z score de 0 soit aucune citation. 72 laboratoires sur les
129 soit 55.8% ont obtenu un u-score de 0 soit aucune
citation.

Table lll. Distributions des Pz et Pu pour I'ensemble des
laboratoires (N=129) au cours du cycle 2019.

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 % 2.56 %
P(60) 1,18 % 2.94 %
P(70) 3.40 % 4.35%
P(75) 4.35% 5.00 %
P(80) 5.56 % 6.67 %
P(90) 10.11 % 10.58 %
P(95) 11.30 % 20.00 %
P(99) 41.60 % 45.33 %
Au cours du cycle 2020, nous pouvons donc établir que :
e - 90% des laboratoires ont fourni moins de 10.11%

de résultats en dehors des limites M + 3 SD, ou ont
moins de 10.11% de z-scores « hors limites » (|z| >
3 SD)

- 10% des laboratoires ont fourni plus de 10.11% de
résultats en dehors des limites M £ 3 SD, ou ont plus
de 10.11% de z-scores « hors limites » (|z| > 3 SD)

e - 90% des laboratoires ont fourni moins de 10.58%
de résultats en dehors des limites fixes « d », ou ont
moins de 10.58% de u-scores « hors limites » (Ju| >
d)

- 10% des laboratoires ont fournis plus de 10.58% de
résultats en dehors des limites fixes « d », ou ont plus
de 10.58% de u-scores « hors limites » (Ju| > d)

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.
Cycle N - |

P95 P99  Min—

max

P25 P50 P75 P90

La performance générale des laboratoires est restée stable
en 2020 par rapport aux années précédentes. A noter
cependant une légere augmentation du pourcentage de
résultats hors limites au P90.

Table V. 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.

Cycle N P25 P50 P75 P90 P95 P99 Min —

max

2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014

2015 155 0.0 0.0 4.6 9.6 133 218 0-26.7
2016 153 0.0 0.0 8.3 1562 243 313 0-50.0
2017 148 0.0 0.0 6.7 15.1 259 411 0-53.3
2018 140 0.0 0.0 3.5 1.2 153 407 0-66.7
UGB 132 00 26 84 147 250 453 0-50.0
7Ol 129 0.0 0.0 5.0 10.5 20.0 453 0-50.0

La performance des laboratoires est restée stable en 2020
par rapport aux années précedentes. A noter cependant une
diminution du pourcentage de résultats hors limites au P90.
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
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performances se répercute sur le nombre global de citations
observées au cours du cycle.

4.4. Pz ET Pu PAR PARAMETRE

Le tableau VI détaille le pourcentage de citations Z et U
enregistrées pour chacun des parametres évalués depuis
2013. En pratique, le nombre de citations Z (Pz) ou U (Pu)

observées pour un paramétre donné au cours d’un cycle de
controles externes donne un apergu de la qualité des
analyses de ce parameétre, résultant d’'une combinaison de
facteurs liés aux méthodes utilisées et a la qualité analytique
des laboratoires.

Table VI. Proportions de citations Z (Pz) et U (Pu) (%) des parameétres évalués par I'ensemble des laboratoires depuis 2013

P Py

e 3 2 e = e 2 & o 3 2 e = e 2 I

& & & & & & & & & & & & & & & &
Amikacine 22 37 20 29 40 2.8 37 441 9.9 60 63 6.4 7.1 4.9 5.3 1.5
Carbamazepine 29 45 0.3 1.4 4.7 5.1 1.4 3.0 3.3 2.4 2.1 4.2 3.6 3.8 34 3.0
Digoxine 40 39 6.6 3.0 27 5.5 4.3 41 4.0 3.1 1.4 4.9 4.4 3.8 5.0 2.1
Gentamicine 15 17 27 0.9 54 40 1.7 1.1 11 34 09 2.7 89 80 9.2 1.1
Lithium 35 63 5.1 6.0 6.8 1.9 35 43 35 75 34 12 55 23 35 1.4
Paracétamol 28 5.1 5.0 8.9 14 3.1 4.8 35 3.6 15 3.4 6.9 1.4 25 5.2 3.0
Phenytoine 27 45 35 3.6 47 4.6 3.4 3.8 5.0 3.3 4.2 25 5.7 6.0 5.1 1.2
Salicylate 45 17 0.0 0.0 5.4 5.7 4.2 4.0 0.0 0.0 0.0 0.0 5.4 0.0 8.3 2.0
Ac. Valproique 38 26 4.5 2.6 41 1.5 2.9 22 3.4 1.4 2.3 3.2 4.3 21 54 6.3
Vanco 29 27 53 6.3 3.7 2.0 3.0 0.8 1.7 24 35 75 65 26 6.4 7.4

- Nous pouvons noter cette année une diminution du pourcentage de citations pour le Pu pour tous les paramétres,
exceptés pour I'acide valproique et la vancomycine. A noter également une diminution du pourcentage de citations pour

le Pz pour la vancomycine.

- La valeur élevée de Pu rapportée pour I'acide valproique n’est pas liée a un échantillon en particulier.
- La valeur élevée de Pu rapportée pour la vancomycine est liée aux citations pour I'échantillon R/16250 (ACQ Science)

pour les méthodes Roche et OCD Vitros.

4.5. Pz ET Pu PAR PARAMETRE ET PAR ECHANTILLON

Les tableaux VIl et VIII détaillent les proportions de citations z et u enregistrées pour chacun des échantillons évalués au cours

du cycle 2020.

Table VII. Proportions de citations Z par paramétre et par échantillon en 2020.

ACQ Science Randox T . Bio-Rad Bio-Rad

(sérum) (sérum) echnopath (sérum) (sérum) (sérum)

R/16250 R/16879 R/17006 R/16934 R/16935

2020/1 2020/1 2020/2 2020/3 2020/3
AMIKACINE 6.06% 6.06% 0.00% 4.41%
CARBAMAZEPINE 5.56% 3.13% 4.29% 1.56% 0.00%
DIGOXINE 7.86% 3.45% 3.66% 3.30% 2.22%
GENTAMICINE 4.35% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
LITHIUM 8.45%* 1.47% 2.90%
PARACETAMOL 7.02% 1.75% 1.72% 3.39%
PHENYTOINE 2.90% 4.48% 8.70%* 1.52% 1.49%
ACIDE SALICYLIQUE 9.09%* 9.09%* 0.00% 0.00%
ACIDE VALPROIQUE 1.00% 2.06% 2.00% 2.06% 4.21%
VANCOMYCINE 0.00% 0.00% 0.00% 2.74% 1.37%

Architect/Aeroset.

Roche Cobas Integra / cobas ¢ (1 seul résultat cité).

La grande proportion de citations pour le lithium pour I'échantillon R/16250 est liée aux méthodes OCD et Abbott

La grande proportion de citations pour la phénytoine pour I'échantillon R/17006 n’est pas liée a une méthode particuliére.
La grande proportion de citations pour I'acide salicylique pour les échantillons R/16250 et R/16879 est liée a la méthode
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Table VIII. Proportions de citations u par paramétre et par échantillon en 2019.

AC((géSncjslrﬁ;ce 22?3% Technopath (sérum) ?slg-rsric)j Bio-Rad (sérum)

R/16250 R/16879 R/17006 R/16934 R/16935

2020/1 2020/1 2020/2 2020/3 2020/3
AMIKACINE 1.52% 3.03% 0.00% 1.47%
CARBAMAZEPINE 5.56% 3.13% 4.29% 0.00% 1.56%
DIGOXINE 5.62% 2.30% 3.66% 2.20% 0.00%
GENTAMICINE 4.35% 0.00% 0.00% 0.00% 0.00%
LITHIUM 4.22% 0.00% 0.00%
PARACETAMOL 1.75% 3.51% 1.72% 5.09%
PHENYTOINE 0.00% 0.00% 4.35% 0.00% 1.49%
ACIDE SALICYLIQUE 9.09%* 0.00% 0.00% 0.00%
ACIDE VALPROIQUE 6.00% 5.16% 5.00% 7.22% 8.42%

VANCOMYCINE _ 4.11% 1.37% 4.11% 2.74%

La grande proportion de citations pour la vancomycine pour I'échantillon R/16250 est liée aux méthodes OCD Vitros et
Roche/Hitachi cobas c - Integra (Gen.3).

La grande proportion de citations pour I'acide salicylique pour I'échantillon R/16250 est liée a la méthode Roche Cobas
Integra / cobas c (1 seul résultat cité).

4.6. Pz ET Py PAR 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 d’implication
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 sont disponibles dans le rapport annuel présent sur notre site web
https://www.wiv-isp.be/QML/activities/external_quality/rapports/_fr/rapports_2020.htm
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Coordinateur : M. Demarteau

1. NATURE DES ECHANTILLONS

A l'occasion de cette enquéte, tous les participants ont recu trois échantillons urinaires lyophilisés produits par la firme ACQ
Science, D/17019, D/17020 et D/17021.

Valeurs gravimétriques :

Analytes D/17019 D/17020 D/17021
625
d-Amphétamine
250
Phénobarbital
250
Lormétazépam
62.5
11-Nor-A-9-THC-9-COOH
188
Benzoylecgonine
Méthadone 375
Opiacés Morphine (libre) 375
Oxycodone 125
750
Nortriptyline
GHB 50*
Kétamine 63
1. RESULTATS
Interprétation des résultats des tests de screening :
D/17019 D/17020 D/17021
> cut-off <cut-off | >cut-off <cut- Zone > cut-off < cut-off Zone grise
off grise
Amphétamines 148 1 147 91 46 10
Barbituriques 125 1 124 92 26 6
Benzodiazépines 137 136 1 95 27 14
Cannabis 150 149 1 85 48 16
Cocaine 149 1 147 1 73 70 5
Méthadone 1 128 1 128 96 31 1
Opiacées 149 149 133 8 7
Antidépresseurs 6 90 1 95 34 56 5
GHB 5 5 3 1 1
Ketamine 3 8 1 2
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Microbiologie/Sérologie infectieuse/Parasitologie

Coordinateur: Kris Vernelen

1. MICROBIOLOGIE

Trois enquétes classiques ont été organisées en 2020 dans
le cadre de 'EEQ en microbiologie. 130 laboratoires ont
participé a au moins une enquéte.

1.1. RAPPORT DE L’IDENTIFICATION DES
CULTURES

Répartition des résultats par échantillon

Les participants ont regu 12 échantillons : Les identifications
exactes et acceptables ont été mentionnées dans chaque
rapport global avec une courte description des
caractéristiques des germes.

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

Germe %
d’identifications
acceptables

2020/1 Salmonella Poona
(selles)
Escherichia coli 99.2
(hémoculture)

Staphylococcus aureus 99.2
(hémoculture)

Candida auris 96.1
(écouvillon de plaie)

Enterococcus faecium 95.4
(hémoculture)

Klebsiella pneumoniae 99.2
(hémoculture)

Non pathogenes 721
(écouvillon de gorge)

Cryptococcus 93.0
neoformans

(hémoculture)

Klebsiella aerogenes 99.2
(hémoculture)

Staphylococcus aureus 90.7
(plaie de décubitus)

Abiotrophia defectiva 92.2
(hémoculture)

1.2. EVALUATION DES TESTS DE SENSIBILITE

Les sensibilités de 6 germes, Staphylococcus aureus
M/16843, Escherichia coli M/16855 Enterococcus faecium
M/17016, Klebsiella pneumoniae M/17125, Klebsiella
aerogenes M/17189 et Staphylococcus aureus M/17455 ont
éteé testées vis-a-vis d'une série particuliére d'antibiotiques.

2020/2

2020/3

Tous les laboratoires ne déterminent pas la sensibilité a tous
les antibiotiques.

Tableau 1.2. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I'échantillon M/16843 (Staphylococcus aureus).
Antibiotique Résultat  Total
attendu

[ Oxaciline |

Clindamycine
Vancomycine

Triméthoprime-
sulfaméthoxazole

Tableau 1.3. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I’échantillon M/16855 (Escherichia coli).

Antibiotique Résultat Total S I R
attendu
R 126 1 1 124
1 - -1
Amoxicilline- R 129 8 4 117
acide
clavulanique
S 103 103 - -
10 10 - -
S 126 125 - -
Céfépime S 118 118 - -
Méropénem S 127 127 - -
2 2 - -
S 121 121 - -

9 9 - -
1 N
S 9% 95 - -
S 6 16 - -
S 2 ] 2 -] -

Tableau 1.4. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I'échantillon M/17016 (Enterococcus faecium).
Antibiotique Résultat Total S | R Pas en
attendu routine

Ampicilline 123 - - 123 &

Gentamicine R! 102 - - 102 22
Vancomycine R 123 1 2 120 4
Teicoplanine S 108 108 - - 34
Linézolide S 112 112 - - 30

Le terme « R » pour la gentamicine signifie « résistance a la
gentamicine a haut niveau »
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Tableau 1.5. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I’échantillon M/17125 (Klebsiella pneumoniae).

Antibiotique Résultat Total S | R
attendu

R 122 1 - 121
Amoxicilline- S 124 123 - 1
acide

clavulanique

S 117 114 3 -
S 123 120 3 -
S 9% 9% - -
11 11 - -
S 120 120 - -
- 4 - -
S 120 120 - -
1 1 - -
| Imipénem’ | 1 1 - -
| Amikacine  [EEEES 118 18 -
9 9 - -
2 2 - -
S 116 116 - -
g el -
sulfamétoxazole

Tableau 1.6. Résultats des antibiogrammes effectués pour

I’échantillon M/17189 (Klebsiella aerogenes).

Antibiotique Résultat Total S | R
attendu

Ampicilline R 94 94

Amoxicilline- R 124 - - 124
acide

clavulanique

tazobactam

R 15 - 1 114
R 101 - - 101
12 - - 12
7 1 - 6
Méropénem S 124 123 - 1
3 3 - -
| _.imipénem 11 - .
S 116 100 16

10 3 6

1 - -1
R 117 - - 117
7 - -7

Tableau 1.7. Résultats des antibiogrammes effectués pour
I’échantillon M/17455 (Staphylococcus aureus)..
Antibiotique Résultat Total S I R
attendu

[ Oxacilline IR 107 14 - 93
R 107 12 - 95
R 124 1 - 123
| Erythromycine [ g - - 118
S meoomr - -
S 124 124 - -
s 101 100 -
 _

Cette souche était une MRSA: 41 laboratoires I'ont
explicitement mentionné.

2. PARASITOLOGIE

Trois enquétes ont été organisées dans le domaine de la
parasitologie en 2020.

2.1. ENQUETE 1

A l'occasion de cette enquéte 2 frottis de sang (P/16389 et
P/16481) ont été envoyés.
143 laboratoires ont participé a 'enquéte.

L’échantillon P/16389 contenait des trypomastigotes de
Trypanosoma brucei. Ce résultat a été confirmé par PCR.
Trypanosoma brucei a été répondu par 126 (88.1%)
laboratoires. Quinze (10.5%) laboratoires ont répondu
Trypanosoma species. Un laboratoire a répondu
Trypanosoma cruzi. Respectivement. 105 (83.3%) et 11
(73.3%) des laboratoires qui ont répondu Trypanosoma
brucei et Trypanosoma species ont mentionnés les
trypomastigotes.

L’échantillon P/16481 contenait des trophozoites de
Plasmodium falciparum.

Ce résultat a été confirmé par PCR.

Plasmodium falciparum a été répondu par 138 (96.5%)
laboratoires. Les trophozoites ont été mentionnés par 137
(99.3%) d’entre eux.

2.2. ENQUETE 2

Deux suspensions de selles formolées, P/17257 et P/17258,
ont été envoyés.
121 laboratoires ont participé a cette enquéte.

L’échantillon P/17257 contenait des ceufs de Trichuris
trichiura

Trichuris trichiura (pur ou dans un mélange avec d’autres
parasites) a été identifié par 116 (95.9%) laboratoires. Les
ceufs ont été retrouvés par 112 (96.6%) d’entre eux.

L’échantillon P/17258 était négatif : il ne contenait pas de
parasites.

106 (87.6%) laboratoires ont mentionné que I'échantillon
était négatif. Un des laboratoires qui a mentionné la
présence de parasites a probablement inversé les 2
échantillons.

2.3. ENQUETE 3

Deux suspensions de selles formolées, P/17378 et P/17417,
ont été envoyés.
122 laboratoires ont participé a cette enquéte.

L’échantillon P/17378 contenait des ceufs de Clonorchis
sinensis. Il s’agissait d’'un échantillon didactique.
Clonorchis sinensis (pur ou dans un mélange avec d’autres
parasites) a été répondu par 89 (73%) laboratoires. Les
ceufs ont été retrouvés par 87 (97.8%) d’entre eux. 10
laboratoires ont répondu Opisthorchidae. Pour les
Opisthorchidae tous les laboratoires ont mentionné le stade
d’évolution « ceuf ».

L’échantillon P/17477 contenait des kystes d’Entamoeba
coli

Entamoeba coli (pur ou dans un mélange avec d’autres
parasites) a été répondu par 102 (83.6%) laboratoires. Les
kystes ont été retrouvés par 96 (94.1%) d’entre eux. 30
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laboratoires ont mentionné la présence d’autres Entamoeba
species, en combinaison ou non avec la présence d’E coli.

3. SEROLOGIE INFECTIEUSE

En 2020, les paramétres sérologiques pour le CMV, la
borréliose, la syphilis, la rubéole et le VIH ont été évalués. Il
y avait également deux échantillons de selles pour la
détection de Iantigéne du rotavirus Le nombre de
participants dépendait du paramétre. En plus 2 enquétes
pour la sérologie de la COVID-19 ont été organisées.

3.1. CMV

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

Les échantillons étaient accompagnés des informations

cliniques suivantes:
1S/16804: Les parents d’'un enfant de 6 ans consultent le
médecin généraliste parce que I'enfant présente : un
syndrome grippal accompagné de myalgies, de fievre et
d'une sensation générale de malaise. L’échantillon
soumis au Q.C. a été prélevé 3 semaines aprés le début
des manifestations cliniques.

1S/16805: Deux semaines aprés, la mere de I'enfant
mentionné ci-dessus, consulte son généraliste avec les
mémes symptomes. Elle est enceinte de 2 mois.

Les laboratoires avec numéro d’agrément pairs et impairs
ont regu des échantillons différents sous le numéro
1S/16804.

Pour I'échantillon 1S/16804 : I'échantillon envoyés aux
laboratoires impairs a déja été envoyé dans 'EEQ 2015/2
(sous le numéro S/6415) et I'échantillon envoyés aux
laboratoires pairs dans les EEQ 2017/2 (sous le numéro
1S/14798) et 2015/2 (sous le numéro 1S/12016).
L’échantillon 1S/16805 a déja été envoyé dans les EEQ
2017/2 (sous le numéro 1S/4885) et 2011/1 (sous le numéro
S/4898).

Les résultats attendus étaient :
1S/16804: Laboratoire impairs
1gG positif
IgM négatif
Interprétation:  Sérologie  suggestive
d’une infection ancienne a CMV.

Laboratoires pairs
IgG négatif
IgM négatif
Interprétation: Sérologie négative pour
CMV
1S/16805:  1gG positif
IgM négatif
Interprétation:  Sérologie suggestive
d’une infection ancienne a CMV.

132 laboratoires cliniques ont introduit leurs résultats.

Nous pouvons résumer les résultats comme suit :
Echantillon S/16804 (impairs)

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

49 (98.0%) laboratoires ont trouvé les IgG positives et un
laboratoire a obtenu un résultat négatif.

Tous les laboratoires ont trouvé les IgM négatives.

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat élevé pour
lavidité.

48 (94.1%) laboratoires ont fourni I'interprétation « Sérologie
suggestive d’une infection ancienne a CMV ». Un laboratoire
a conseillé un nouveau prélevement aprés 3-4 semaines et
un laboratoire a répondu qu’il n’effectue que le dépistage
des donneurs de sang. Le laboratoire qui a obtenu un
résultat négatif pour les IgG a donné [linterprétation
« Sérologie négative pour CMV ».

Echantillon S/16804 (pairs)

Tous les laboratoires ont trouvé les IgG et les IgM négatives.
81 (98.8%) laboratoires ont fourni I'interprétation « Sérologie
négative pour CMV ». Un laboratoire a répondu qu'’il
n’effectue que le dépistage des donneurs de sang.

Echantillon 1S/16805

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

128 (97.7%) laboratoires ont trouvé les IgG positives, deux
les ont trouvées négatives et un laboratoire a obtenu un
résultat borderline.

129 (99.2%) laboratoires ont trouvé les IgM négatives et un
laboratoire a obtenu un résultat borderline.

34 (91.9%) laboratoires ont obtenu un résultat élevé pour
avidité, un laboratoire un résultat intermédiaire et 2
laboratoires un résultat bas.

128 (97.0%) laboratoires ont fourni [linterprétation
« Sérologie suggestive d’'une infection ancienne a CMV » ou
une variante. Un laboratoire a référé a la présence des IgM
et a conseillé d’effectuer des tests complémentaires et de
faire un nouveau prélévement. Deux laboratoires ont
répondu qu’ils n’effectuent que le dépistage des donneurs
de sang. Un laboratoire qui a obtenu un résultat négatif pour
les IgG a donné l'interprétation « Sérologie négative pour
CMV ».

3.2. L’ANTIGENE DU ROTAVIRUS

Il 'y avait 2 échantillons pour la recherche de I'antigene du
Rotavirus, Ag/16929 et Ag/16930. Le résultat de I'échantillon
était positif et le résultat de I'échantillon Ag/16930 était
négatif.

132 laboratoires cliniques ont introduit leurs résultats.
Tous les laboratoires ont effectué un seul test.

Les trousses les plus utilisées sont: Rota-strip (Coris
Bioconcept) (22.8%, les 2 échantillons), Combi-strip (Coris
Bioconcept) (20.3%, les 2 échantillons) et S.D. Bioline
Rota/Adeno Rapid (Abbott) (18.7%, les 2 échantillons).

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat positif pour

I'échantillon Ag/16929 et un résultat négatif pour
I'échantillon Ag/16930.
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3.3. LA BORRELIOSE

2 échantillons ont été envoyés pour effectuer la sérologie de
la borréliose.

Les échantillons étaient accompagnés des informations
cliniques suivantes:
Echantillon S/7273
Un homme de 25 ans remarque 2 semaines apres
“une promenade champétre estivale” une lésion
cutanée au mollet et consulte son généraliste.

Echantillon 1S/16931
Un garcon de 8 ans se présente avec une paralyse
du nerf facial. Il est de retour d’'un camp scout
depuis deux semaines.

L’échantillon 1S/16931 était accompagné d’'une question
complémentaire :
Votre laboratoire, envoie-t-il du LCR et du sérum de ce
patient au laboratoire de référence pour la recherche d’'une
neuroborréliose?

Les résultats attendus étaient :

S/7273:

IgG positif

IgM négatif

Interprétation: Présence d’anticorps
1S/16931:

IgG négatif

IgM négatif

Interprétation: Absence d’anticorps
anti-Borrelia. Si la durée de la maladie
est < 6-8 semaines, les anticorps n’ont
peut-étre pas encore été produits. S'il
existe une indication clinique claire, il
faut répéter 'examen dans 2 a 4
semaines.

110 laboratoires (tous les laboratoires inscrits) ont introduit
leurs résultats.

Echantillon S/7273

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat positif pour les
anticorps totaux. Pour les IgG, 101 laboratoires ayant
déterminé les IgG avec une méthode non-blot ont obtenu un
résultat positif pour I'échantillon et 2 laboratoires ont obtenu
un résultat négatif. Un de ces 2 derniers laboratoires a
probablement inversé les 2 échantillons. Tous les
laboratoires qui ont effectué une détermination blot pour les
IgG ont obtenu un résultat positif. Pour les IgM 72
laboratoires ont obtenu un résultat négatif avec les
méthodes non-blot, 25 un résultat borderline, 5 un résultat
positif et 1 laboratoire des résultats différents selon la
trousse utilisée. 30 des 31 résultats « non-négatifs » ont été
obtenu avec la trousse VIDAS Lyme IgM. La firme en a été
avertie.

Tous les laboratoires ayant déterminé les IgM avec une
méthode de blot ont obtenu un résultat négatif.

100 (90.9%) laboratoires ont donné [linterprétation
« Présence d’anticorps anti-Borrelia. »; 4 laboratoires ont
mentionné la présence des anticorps IgG mais ont ajouté un
propre élément. Quatre laboratoires ont référé a la
possibilité d’'une infection récente. Les 2 laboratoires qui ont

retrouvé les IgG comme négatives ont donné l'interprétation
« Absence d’anticorps anti-Borrelia ».

Echantillon 1S/16931

Tous les laboratoires ont obtenu un résultat négatif pour les
anticorps totaux.

99 laboratoires ayant déterminé les IgG avec une méthode
non-blot ont obtenu un résultat négatif pour I'échantillon
1S/16931, 2 laboratoires ont obtenu un résultat borderline et
2 laboratoires un résultat positif (un de ces 2 laboratoires a
inversé les 2 échantillons). Six laboratoires qui ont effectué
une détermination blot pour les IgG ont obtenu un résultat
négatif et 1 un résultat positif. Tous les laboratoires ayant
déterminé les IgM avec une méthode non-blot ont obtenu un
résultat négatif pour I'échantillon 1S/16931. Quatre les
laboratoires qui ont effectué une détermination blot pour les
IgM ont obtenu un résultat négatif et un laboratoire un
résultat borderline.

102 (92.7%) laboratoires ont donné [linterprétation
« Absence d’anticorps anti-Borrelia. Si la durée de la
maladie est < 6-8 semaines, les anticorps n’ont peut-étre
pas encore été produits. S’il existe une indication clinique
claire, il faut répéter 'examen dans 2 a 4 semaines.». Trois
laboratoires ont donné leur propre variante a cette
interprétation. Un laboratoire a mentionné « sérologie
douteuse » ; 2 laboratoires ont mentionné la nécessité de la
confirmation des résultats. Les deux laboratoires qui ont
trouvé les IgG positives ont donné Tlinterprétation

« Présence d’anticorps anti-Borrelia. ».
3.4. LA SYPHILIS

Deux échantillons lyophilisés 1S/16577 et 1S/17078 étaient
proposées pour la détermination des anticorps anti-syphilis.
Cependant les laboratoires avec un numéro d’agrément
pairs ou impairs ont recu des échantillons différents sous le
numéro 1S/17078.

Les échantillons étaient accompagnés des informations
cliniques suivantes :
1IS/16577: Un patient qui regoit une prophylaxie pré-
exposition pour le VIH, se présente chez son médecin
traitant pour un suivi. Il n’a pas de plaintes.

1S/17078: Echantillon d’'un homme qui mentionne avoir
plusieurs partenaires sexuels et qui a déja eu une urétrite
a Neisseria gonorrhoeae par le passeé.

Les interprétations attendues étaient:
1S/16577: Interprétation: Présence  d’anticorps
suggestive d’une infection active. Il est conseillé
d’effectuer un traitement.

1S/17078, laboratoires pairs: Interprétation: Absence
d’anticorps.

1S/17078, laboratoires impairs: Interprétation: Présence
d’anticorps suggestive soit d’'une phase tardive d’'une
infection récente, soit d’'une syphilis contractée dans le
passé ou traitée, soit, moins probablement, d’'une
infection récente (une a trois semaine). A confirmer via
le dossier, le traitement antérieur et la clinique.
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132 laboratoires (tous les laboratoires inscrits) ont introduit
leurs résultats : 82 laboratoires pairs et 50 laboratoires
impairs.

1S/16577

Pour les tests non-tréponémiques 111 (99.1%) laboratoires
ont obtenu un résultat positif et un laboratoire un résultat
négatif.

Pour les tests tréponémiques, tous les laboratoires ont
obtenu un résultat positif, aussi bien pour les anticorps
totaux que pour les IgG. Pour les IgM tous les laboratoires

ont obtenu un résultat négatif.

97 (69.8%) laboratoires ont choisi I'interprétation « Présence
d’anticorps suggestifs d’une infection active. Il est conseillé
d’effectuer un traitement. ». 21 (15.1%) laboratoires ont
choisi I'interprétation « Présence d’anticorps suggestive soit
d'une phase tardive d'une infection récente, soit d’'une
syphilis contractée dans le passé ou traitée, soit, moins
probablement, une infection récente (une a trois semaines).
A confirmer via le dossier, le traitement antérieur et la
cliniqgue ». Deux laboratoires ont référé d’une syphilis active
ou ancienne. Neuf laboratoires, qui n'ont effectué que les
tests tréponémiques, ont mentionné qu'’il est impossible de
donner une interprétation sur base de ce seul test. Trois
laboratoires ont laissé ouverte l'interprétation.

59 laboratoires ont obtenu un résultat négatif pour les tests
non-tréponémiques et un laboratoire un résultat positif.
Tous les laboratoires ont obtenu un résultat négatif pour les
tests tréponémiques, indépendant de la nature de ces tests
80 laboratoires ont donné Tlinterprétation « Absence
d’anticorps ». Un laboratoire a donné une variante a cette
interprétation. Un laboratoire a donné [interprétation
« Présence d’anticorps suggestifs d’une infection active. Il
est conseillé d’effectuer un traitement. ».

Pour les tests non-tréponémiques 43 laboratoires ont obtenu
un résultat négatif, deux laboratoires un résultat positif et un
laboratoire un résultat borderline.

Pour les tests tréponémiques, anticorps totaux, 47
laboratoires ont obtenu un résultat positif, deux un résultat
négatif et un laboratoire a obtenu des résultats différents
avec les 2 trousses qu'il a utilisées.

Le laboratoire qui a déterminé les IgG a obtenu un résultat
borderline.

44 (88%) laboratoires ont choisi I'interprétation « Présence
d’anticorps suggestive soit d’'une phase tardive d’une
infection récente, soit d’'une syphilis contractée dans le
passé ou fraitée, soit, moins probablement, une infection
récente (une a trois semaines). A confirmer via le dossier, le
traitement antérieur et la clinique ». Un laboratoire a choisi
l'interprétation « Présence d’anticorps suggestifs d'une
infection active. Il est conseillé d’effectuer un traitement. ».
Un laboratoire a mentionné que les anticorps n’étaient pas
présents. Trois laboratoires, qui n’ont effectué que les tests
tréponémiques, ont mentionné qu’il est impossible de
donner une interprétation sur base de ce seul test. Un
laboratoire a laissé ouverte l'interprétation.

3.5. LA RUBEOLE

Deux échantillons lyophilisés ont été envoyés pour la
détermination des anticorps anti-Rubella, 1S/17415 et
1S/17416.

Les échantillons étaient accompagné des informations
cliniques suivantes :
1IS/17415: Une jeune femme enceinte, qui réside dans
une maison d’hébergement pour réfugiés, se présente
chez le médecin avec un rash et de la fievre. Les
données concernant son statut de vaccination sont
inconnues. Sa fille de 3 ans aurait eu récemment la
rubéole.
Cet échantillon a déja été envoyé dans 'EEQ 2018/3
sous le numéro 1S/12485.

IS/17416: 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.

Cet échantillon a déja été envoyé dans 'EEQ 2017/1
sous le numéro 1S/13136.

Les résultats attendus étaient :
I1S/17415: 1gG : (faibles) positives
IgM: négatives

IS/17416: IgG : positives
IgM: négatives
Interprétation : Immunité

123 laboratoires cliniques ont introduit leurs résultats
protecteurs) ».

Les résultats des IgG pour I'échantillon 1S/17415 illustrent
bien le caractére faiblement positif de I'échantillon: 71.5%
des laboratoires ont obtenu un résultat positif, 11.4% un
résultat borderline et 17.1% un résultat négatif.

Les résultats positifs, borderline et négatifs étaient distribué
sur les différentes trousses Tous les laboratoires ont obtenu
un résultat négatif pour les IgM.

79 (64.2%)
« Immunité ».
Onze (8.9%) laboratoires ont proposé immunité
faible/immunité limite. Onze (8.9%) laboratoires ont proposé
« Possibilit¢  d’'une infection récente ». 18 (14.6%)
laboratoires ont mentionné « Pas d'immunité » Quatre
(3.3%) laboratoires qui ont uniquement déterminé les 1gG,
ont préféré ne pas s’exprimer.

laboratoires ont fourni linterprétation

Pour I'échantillon 1S/17416 tous les laboratoires ont obtenu
un résultat positif pour les IgG et un résultat négatif pour les
IgM.

122 (99.2%) laboratoires ont fourni l'interprétation correcte
« Immunité ».~ Un laboratoire qui a uniquement déterminé
les IgG, a préféré ne pas s’exprimer.
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3.6. LE VIH

2 échantillons « préts-a-I'emploi » (1S/17414 et 1S/17477)
ont été envoyés pour effectuer la sérologie du VIH.

Les résultats attendus étaient :

L’échantillon 1S/17414 était négatif pour le VIH. Cet
échantillon a déja été envoyé dans les enquétes 2013/3
(sous le numéro 1S/12495) et 2011/3 (sous le numéro
1S/10519).

Sous le numéro 1S/17477 des échantillons différents ont été
envoyés au laboratoires avec numéro d’agrément pair et
impair. Ces 2 échantillons étaient cependant réactifs pour le
VIH. L’échantillon envoyé au laboratoires pairs a déja été
envoyé dans I'EEQ 2011/3 sous le numéro S/9511;
I'échantillon envoyé au laboratoires impairs a déja été
envoyé dans 'EEQ 2010/3 sous le numéro S/8693.

141 laboratoires ont fourni une réponse.

Résultats pour I'échantillon 1S/17414

140 (99.3%) laboratoires ont obtenu un résultat négatif avec
les tests de dépistage. Un laboratoire a obtenu un résultat
réactif.

Résultats pour I'échantillon 1S/17477

Tous les laboratoires, aussi bien les laboratoires pairs que
les laboratoires impairs, ont obtenu un résultat réactif.

3.7. COVID-19

En 2020, en raison de la crise sanitaire, deux enquétes
supplémentaires ont été organisées.

1) Enquéte de juillet
3 échantillons ont été envoyés pour effectuer la sérologie de
la COVID.
Les résultats attendus étaient :
1S/17286:1gG (fort) positif
1S/17287:1gG négatif
1S/17288:1gG (faible) positif

121 laboratoires ont participé a I'enquéte.

Echantillon 1S/17286
- Ac. totaux: tous les laboratoires ont obtenu un
résultat positif.
- 1gG

0 Trousses ELISA: 98.8% des laboratoires
ont obtenu un résultat positif, un
laboratoire a obtenu un résultat négatif

o0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat positif.

- IgM

o Trousses ELISA: 8 laboratoires ont
obtenu un résultat négatif et 1 laboratoire
un résultat positif.

0 Tests rapides: 5 laboratoires ont obtenu
un résultat négatif et 1 laboratoire un
résultat positif.

- IgA: 5 laboratoires ont obtenu un résultat positif et
1 laboratoire un résultat négatif.

Echantillon 1S/17287
- Ac. totaux: 98.2% des laboratoires ont obtenu un

résultat négatif; un laboratoire a obtenu un résultat
positif.
- 1gG
0 Trousses ELISA: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif
0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.

0 Trousses ELISA: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
- IgA: tous les laboratoires ont obtenu un résultat
négatif.

Echantillon 1S/17288
- Ac. totaux: 98.2% des laboratoires ont obtenu un
résultat positif; un laboratoire a obtenu un résultat
négatif.
- lgG
0 Trousses ELISA: 92.7% des laboratoires
ont obtenu un résultat positif; 3.7% un
résultat borderline et 3.7% un résultat
négatif
0 Tests rapides: 2 laboratoires ont obtenu
un résultat positif et 2 laboratoires un
résultat négatif.
- IgM
0 Trousses ELISA: 6 laboratoires ont
obtenu un résultat positif et 3 un résultat
négatif.
o0 Tests rapides: 4 laboratoires ont obtenu
un résultat positif et 2 un résultat négatif.
- IgA: tous les laboratoires ont obtenu un résultat
positif.

2) Enquéte de novembre

3 échantillons ont été envoyés pour effectuer la sérologie de
la COVID.

Les résultats attendus étaient:
IS/17575:1gG borderline
IS/17576:1gG négatif
IS/17577:19G positif

124 |laboratoires ont participé a 'enquéte.

Dans l'analyse des résultats nous avons fait la distinction
entre trousses rapides et trousses ELISA pour les IgG et les
IgM.

Echantillon 1S/17575: Le profil « borderline » de cet
échantillon se remarque bien dans les résultats
- Ac. totaux: 78.3% des laboratoires ont obtenu un
résultat négatif, 16.7% un résultat positif et 5% un
résultat borderline.
- IgG
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0 Trousses ELISA: 64.0% des laboratoires
ont obtenu un résultat négatif, 33.3% un
résultat positif, 1.3% un résultat borderline
et 1.3% ont obtenu des résultats différents
(positif et négatif) avec les 2 trousses
utilisées

o0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
- IgM
o0 Trousses ELISA: 13 laboratoires ont
obtenu un résultat négatif et 1 laboratoire
un résultat positif.
0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
- lgA: 2 laboratoires ont obtenu un résultat borderline
et 1 laboratoire un résultat positif.

Echantillon 1S/17576
- Ac. totaux: tous les laboratoires ont obtenu un
résultat négatif.
- 1gG
0 Trousses ELISA: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif
0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
- IgM

0 Trousses ELISA: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
o0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
- IgA: tous les laboratoires ont obtenu un résultat
négatif.

Echantillon IS/17577
- Ac. totaux: tous les laboratoires ont obtenu un
résultat positif.
- 1gG
o0 Trousses ELISA: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat positif
o0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat positif.
- IgM
0 Trousses ELISA: 10 laboratoires ont
obtenu un résultat négatif 1 laboratoire un
résultat borderline, 1 laboratoire un résultat
négatif et 1 laboratoire a obtenu des
résultats différents (positif et négatif) avec
les 2 trousses utilisées.
0 Tests rapides: tous les laboratoires ont
obtenu un résultat négatif.
- IgA: tous les laboratoires ont obtenu un résultat
positif.
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Coordinateur : L. Bouacida

1. HEMATOLOGIE: NUMERATION
1.1. ECHANTILLONS

Deux échantillons de sang frais prélevés sur K2zEDTA ont été
envoyés a I'occasion de I'enquéte 2020/2 en juin (H/17130,
H/17131). Lors de l'enquéte 2020/3 en octobre, un
échantillon de sang frais H/17594 et deux commerciaux de
sang stabilisé de la firme DIAGON Kft. Hungary (H/17595,
H/17596) ont été envoyés. Les échantillons de sang frais
étaient Iégerement stabilisés (0.025% glutardialdéhyde).

1.2. PARTICIPATION

170 laboratoires belges ont participé a I'enquéte 2020/1 et
186 ont participé a I'enquéte 2020/3. Chaque participant
pouvait introduire jusqu’a trois résultats obtenus par trois
méthodologies différentes.

1.3. APPAREILS DE MESURE

Les appareils utilisés appartenaient aux séries de Sysmex
(72%), Beckman Coulter (13%), Siemens (12%) ou Abbott
(3%) (enquéte d’octobre).

1.4. RESULTATS

Il était particulierement important d’analyser les échantillons
des 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 2020/2, 99% des participants ont regu les
échantillons dans les 48h suivant I'envoi. 86% des
participants ont réalisé les analyses le jour 1 et 10% le jour
2.

Lors de I'enquéte 2020/3, 98% des participants ont regu les
échantillons dans les 48h suivant l'envoi. 82% des
participants ont réalisé les analyses le jour 1 et 15% le jour
2.

Le traitement statistique a uniquement 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 parameétres
les médianes globales et les CV (%) obtenus pour les

échantillons envoyés:
H/A7130 HMA7131  H/7594 H/17595 HI17596

GR 10"%/L M 3.98 3.47 4.20 2.97 5.00
Cv 15 15 9 17 15
GB 10°/L M 6.5 4.975 4.42 17.25 11.11
Ccv 23 25 30 43 83
HB g/L M 117 105 129 89 149
Ccv 13 21 1" 17 15
HCT L/L M 0.345 0.329 0.377 0.24 0.411
Cv 28 25 24 25 20
VCM fL M 86.4 94.8 89.9 81.1 82
Cv 16 17 17 18 17
PLT 10°/L M 170 228 190
CV 35 39 35

M : médiane

Les résultats inter-laboratoires pour 2020 sont satisfaisants
et comparables a ceux des années précédentes.

1.5. DETERMINATION DES RETICULOCYTES SUR
AUTOMATE

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

Ccv

Nombre
de
résultats

Enquéte Echantillon Médiane

2020/1 H/17130 1.10 13.9
H/17131 1.54 12.3 156

2020/3 H/17594 1.24 13.5 159

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

1.6. CRITERES D’EVALUATION

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

Ces criteres sont uniquement destinés a I'évaluation des
résultats EEQ et ne peuvent pas étre utilisés a d’autres fins.
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1.7. DISTRIBUTIONS Pz ET Pu GLOBALEMENT

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

2006 208 34+55 0 0 4.2 10.0 16.7 25.0 0-26.9
2007 207 3.0+53 0 0 4.2 9.4 12.5 26.6 0-28.1
2008 205 24+53 0 0 3.6 71 10.2 247 0-50.0
2009 199 29+438 0 0 3.5 9.4 12.5 18.8 0-28.3
2010 205 24+44 0 0 3.1 6.7 12.5 18.6 0-31.3
2011 197 20x+45 0 0 3.1 6.3 8.5 18.8 0-41.7
2012 194 25+44 0 0 3.1 6.6 12.5 20.9 0-25.0
2013 201 3.0+54 0 0 3.1 9.4 12.5 250 0-39.1
2014 201 25+46 0 0 3.1 6.3 12.5 15.6 0-36.4
2015 203 32+54 0 0 6.3 9.4 12.5 24.9 0-29.2
2016 195 23+42 0 0 3.1 6.3 12.5 16.8 0-18.8
2017 192 28+45 0 0 6.3 8.3 12.5 18.8 0-18.8
2018 182 25+42 0 0 3.1 6.3 9.4 18.8 0-25
2019 173 4.0+6,1 0 0 6.3 12.5 15.6 25.0 0-37.5
2020 167 4.4+6.4 0 0 5.9 11.8 17.4 26.5 0-43.7

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

Min-max

5577 0 3.6 . 19.2 38.5 0-42.9

207 48+6.9 0 3.6 71 12.5 17.9 291 0-41.7
205 41+6.9 0 0 71 10.7 16.7 23.0 0-62.5
199 40+6.8 0 0 4.8 12.5 16.8 33.3 0-33.3
205 3.8+6.2 0 0 4.3 11.5 15.4 30.4 0-34.8
197 4.0+6.0 0 0 71 10.7 16.9 214 0-37.5
194 28+438 0 0 3.6 10.0 14.3 21.4 0-25.0
201 34+6.2 0 0 3.6 10.7 14.3 21.4 0-50.0
201 28+6.1 0 0 3.6 71 14.3 25.0 0-54.5
203 28+51 0 0 3.6 8.3 14.3 20.8 0-29.2
195 28+438 0 0 3.6 8.3 14.3 18.1 0-29.2
192 29+49 0 0 3.6 10.7 14.3 17.9 0-25.0
182 48+438 0 3.6 71 10.7 14.3 18.5 0-24.1
173 45+6,8 0 0 7.1 14.3 17.9 26.0 0-35.7
2020 167 4.7+71 0 0 6.5 15.0 18.8 32.3 0-35.7

Au cours du cycle 2020, 48% des laboratoires belges n'ont rendu aucun résultat > 3 SD et 51% aucun résultat non-conforme
aux criteres de 'OMS. 90.0% des laboratoires ont obtenu moins de 11.8% de résultats > 3SD et 90.0% des laboratoires moins
de 15.0% de résultats non-conformes aux critéres de 'OMS.
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1.8. Pz ET Pu PAR 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.

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.

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 critéres de
'OMS.

Parametre

Globules

rouges 3.1%
Globules

blancs 848 22 26% 23 27%
Hémoglobine 848 75 88% 77 9.1%
Hématocrite 848 58 6.8% 76 9.0%
VCM 848 14 1.7% 16 1.9%
Thrombocytes REXIV 11 2.2% 1 0.2%
Réticulocytes

% GR 460 21 46% 26  57%

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.

19  22%

Globules rouges

Appareil N %
>3SD >WHO | >WHO
Beckman Coulter
Unicel DxH 800 /
DxH 900
Siemens Advia
120/2120/2120i
Sysmex XE
2100(D)/XE-
alpha/HST 430/XE
5000
Sysmex XN
1000/XN 1500/XN
2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN
9100
Sysmex XN
350/XN 450/XN
550
Sysmex XS
1000i/XS 800i

Globules blancs

Appareil N %
>WHO >WHO
Beckman Coulter
Unicel DxH 800 /
DxH 900
Siemens Advia
120/2120/2120i
Sysmex XE
2100(D)/XE-
alpha/HST 430/XE
5000
Sysmex XN
1000/XN 1500/XN
2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN
9100
Sysmex XN
350/XN 450/XN
550
Sysmex XS
1000i/XS 800i

Hémoglobine

Appareil

11.5%

Beckman Coulter
Unicel DxH 800 /
DxH 900
Siemens Advia 71 6 8.5% 11 15.5%
120/2120/2120i
Sysmex XE 37 2 5.4% 2 5.4%
2100(D)/XE-
alpha/HST 430/XE
5000
Sysmex XN 546 48 8.8% 48 8.8%
1000/XN 1500/XN
2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN
9100
Sysmex XN 64 3 4.7% 3 4.7%
350/XN 450/XN
550

ysmex XS 34 2 5.9% 2 5.9%
1000i/XS 800i

Hématocrite
Appareil

Beckman Coulter
Unicel DxH 800 /
DxH 900
Siemens Advia 71 6 8.5% 24
120/2120/2120i

Sysmex XE 37 0 0.0% 0 0.0%
2100(D)/XE-

alpha/HST

430/XE 5000

Sysmex XN 546 36 6.6% 39 71%
1000/XN 1500/XN

2000/XN 3000/XN

3100/XN 9000/XN

9100

Sysmex XN 64 3 4.7% 3 4.7%
350/XN 450/XN

550

Sysmex XS 34 2 5.9% 0 0.0%
1000i/XS 800i

11.5% 10

33.8%
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VCM

Appareil N % N %
>3SD >3SD >WHO | >WHO

Beckman Coulter 3.1% 0 0.0%

Unicel DxH 800 /

DxH 900

Siemens Advia 71 0 0.0% 12

120/2120/2120i

Sysmex XE 37 0 0.0% 0 0.0%

2100(D)/XE-

alpha/HST 430/XE

5000

Sysmex XN 546 9 1.6% 4 0.7%

1000/XN 1500/XN

2000/XN 3000/XN

3100/XN 9000/XN

9100

Sysmex XN 64 1 1.6% 0 0.0%

350/XN 450/XN

550

Sysmex XS 34 1 2.9% 0 0.0%

1000i/XS 800i

16.9%

Thrombocytes

Appareil % N
>3SD >WHO

Beckman Coulter 1.7% 0

Unicel DxH 800 /

DxH 900

Siemens Advia 45 2 4.4% 1 2.2%

120/2120/2120i

Sysmex XE 23 1 4.3% 0 0.0%

2100(D)/XE-

alpha/HST 430/XE

5000

Sysmex XN 326 7 2.1% 0 0.0%

1000/XN 1500/XN

2000/XN 3000/XN

3100/XN 9000/XN

9100

Sysmex XN 36 0 0.0% 0 0.0%

350/XN 450/XN

550

Sysmex XS 22 0 0.0% 0 0.0%

1000i/XS 800i

%
>WHO

Réticulocytes

Appareil % N %

>3SD >WHO | >WHO
Beckman Coulter 6.9% 5 8.6%
Unicel DxH 800 /
DxH 900
Siemens Advia 4.4%
120/2120/2120i
Sysmex XN 306 11 3.6% 8 2.6%
1000/XN 1500/XN
2000/XN 3000/XN
3100/XN 9000/XN

20.0%

9100
Sysmex XN 31 4
350/XN 450/XN

12.9% 4 12.9%

550

1.9. RESULTATS INADEQUATS

Pzg5 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 2020, 13 laboratoires belges ont obtenu
un score Py et/ou Py, supérieur au seuil critique Pgs (plus de
17.4% de résultats > 3SD et/ou plus de 18.8% de résultats,
non-conformes aux criteres de 'OMS).

2. HEMATOLOGIE: CYTOLOGIE
2.1. ECHANTILLONS ET PARTICIPATION

Les frottis sanguins suivants ont été envoyés au cours de
'année 2020:

Enquéte 2020/1, H/17039 : agglutinines froides

Un laboratoire luxembourgeois et 142 laboratoires belges
ont participé a cette enquéte.

Enquéte 2020/2, H/17200 : leucémie aigué
promyélocytaire

Un laboratoire luxembourgeois et 141 laboratoires belges
ont participé a cette enquéte.

Enquéte 2020/3, H/17593 : leucémie myéloide aigue

Un laboratoire luxembourgeois et 142 laboratoires belges
ont participé a cette enquéte.

2.2. CRITERES D’EVALUATION

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.

2.3. RESULTATS

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

e Critéres

Le fait de ne pas proposer
‘agglutinines froides’ est 52% 48%
considéré comme inadéquat.

Le fait de ne pas proposer

‘Hémopathie maligne aigué’

comme premiére orientation 96% 4%
diagnostique est considéré

comme inadéquat.

Le fait de ne pas proposer

‘Hémopathie maligne aigué’

comme premiére orientation 73% 27%
diagnostique est considéré

comme inadéquat.

2.4. MICROSCOPIE VIRTUELLE

Lors des 3 enquétes de 2020, les laboratoires ont regu en
plus du frottis classique, une version digitalisée du méme
échantillon et une version digitalisée d’un frottis normal.

H/17039

H/17200

H/17593

Un apercu détaillé des résultats a été repris dans les
rapports globaux 2020/1, 2020/2 et 2020/3
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3. MYELOGRAMME

En décembre 2020, les laboratoires ont regu une clé USB
contenant des images du frottis sanguin H/17852 et de la
moelle H/17831, provenant d'un patient atteint d’'un
lymphome hodgkinien.

Les laboratoires devaient transmettre uniquement les
résultats de la moelle H/17831.

Un laboratoire luxembourgeois et 84 laboratoires belges ont
participé a cette enquéte.

Tous les laboratoires ont donné une interprétation ou une
orientation diagnostique.

40% ont précisé que l'empreinte ganglionnaire est
compatible avec un lymphome hodgkinien, sans
envahissement de la moelle.

4. COAGULATION
4.1. PT, APTT, FIBRINOGENE

Au cours de I'année 2020, les échantillons suivants ont été
envoyés:

3 plasmas non traités : CO/16594, CO/16747, CO/16748.

3 plasmas héparinés : CO/16813, CO/16814, CO/16886

3 pools de plasmas provenant de patients sous antivitamine
K : C0/16953, CO/16954, CO/16956.

Le tableau suivant reprend pour les plasmas héparinés,
I’héparine ajoutée et I'activité anti-Xa :
Plasma Héparine

Activité anti-Xa,
Ul/mL

CO/16813 Héparine non fractionnée
6°me étalon international
07/328
Héparine non fractionnée 0.21

6°me étalon international

07/328
Héparine non fractionnée 0.49
6°me gtalon international

07/328

CO/16814

CO/16886

Le tableau ci-dessous reprend le nombre de réponses

évaluées pour chaque parameétre:
Enquéte
2020/1

Enquéte
2020/2

Enquéte
2020/3

PT
aPTT
Fibrinogéne

4.2. RESULTATS

Le tableau ci-dessous reprend les valeurs médianes
globales des INR et les CV (%) obtenus pour les 3
échantillons :

Plasma

CO0/16953

C0/16954
CO/16956

Le tableau suivant reprend les CV (%) en fonction du type

de plasma et du rapport temps échantillon/témoin:
Plasma Ratio CVv

(Jo)L[FLIEN non traité 1.07 7.6

(oJL Y/ YA non traité 1.03 9.4

CO/16748 HlelsRiE-NIE] 1.04 8.9

(o{oJL iKMW hépariné 1.58 16.4

(oJo )L LRV hépariné 1.76 14.3

(o)L L1 hépariné 2.63 12.7

(o{oJL ERM pool de plasmas de 1.70 10.9
patients sous AVK

(o{oJL [EV S pool de plasmas de 1.89 14.9
patients sous AVK

(o{oJ4 EGM  pool de plasmas de 1.30 10.8

patients sous AVK

Le tableau ci-dessous reprend les valeurs médianes
globales du fibrinogéne (g/L) et les CV (%) obtenus pour les
plasmas envoyés en 2020 :

Plasma Fibrinogéne

CO/16594 EIeIiRIFENE! 2.50 10.4

(oJL Y/ YA non traité 2.15 7.6

(oY BN non traité 2.18 7.8

(o{oJL (KM hépariné 3.32 12.5

(JoJL [N hépariné 3.33 9.8

(oL L1 hépariné 2.19 6.8

(o{oJL EXM pool de plasmas de 3.29 10.4
patients sous AVK

((oJk LN pool de plasmas de 3.61 8.0
patients sous AVK

(o{oJL LS pool de plasmas de 2.74 6.0

patients sous AVK

5. D-DIMERES
5.1. ECHANTILLONS ET PARTICIPATION

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

Enquéte Echantillon

Nombre de
participants
CO/17103 169

2020/1

CO/17146 171
2020/2 CO/17120 176
CO/M7272 176
2020/3 CO/17578 177
CO/17579 177

5.2. METHODES

Les réactifs Innovance D-dimer (Siemens, 35.2% des
participants), STA-Liatest D-DI Plus (Stago, 30.1% des
participants), et HemosIL D-Dimer HS 500 (Instrumentation
Laboratory, 27.8% des participants) ont été le plus
frequemment employés (enquéte 2020/3).

65/90



RESULTATS

6. ANTITHROMBINE
6.1. ECHANTILLONS ET PARTICIPATION

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

différents échantillons:
Enquéte Echantillon

Nombre de
participants

2020/2 CO/16958 72

CO/17266 72
2020/3 CO/17580 72
CO/17581 72

6.2. METHODES

Tous les laboratoires ont réalisé le dosage de
lantithrombine  par une  méthode fonctionnelle.
22 participants (31%) ont utilisé une méthode basée sur la
thrombine et 50 participants (69%) une méthode basée sur
le facteur Xa (enquéte 2020/3).

6.3. RESULTATS

Le tableau ci-dessous reprend les valeurs médianes (M)
globales de I'antithrombine et les CV (%) obtenus pour les
plasmas envoyés en 2019 :

CO/16958 CO/17266

Médiane CV(%) Médiane CV(%)

ANTITHROMBINE
(ACTIVITE Flla) 42.0 8.2 97.0 4.2

AIIIIACOMEINE 34.0 21.6 96.0 10.8

(ACTIVITE FXa)

CO/17580 CO/17581

ANTITHROMBINE
(ACTIVITE Flia)
ANTITHROMBINE
(ACTIVITE FXa)

6.4. CRITERES D’EVALUATION: PzPy
6.4.1. 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.

6.4.2. 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):

Paramétre Seuil d'acceptabilité (d,%)

PT INR
Uniquement pour les plasmas CO/16953, CO/16954 et

CO/16956
aPTT ratio
Fibrinogéne
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Caractéristiques de la distribution des valeurs Pz depuis 2008 : nombre de laboratoires évalués (N), moyenne (m) + écart-
type, percentiles, minimum et maximum:

Min-max
222 3.8+7.1 0 0 4.3 13.0 21.4 26.1 0-50.0
214 3.3+5.0 0 1.7 5.0 8.7 11.8 20.0 0.33.3
212 3.3+4.1 0 1.5 4.8 8.8 11.3 17.5 0-24.0
207 3.1+43 0 1.7 4.8 8.3 12.6 17.7 0-26.5
203 29145 0 1.6 4.3 7.8 11.3 18.1 0-37.8
199 3.6+5.1 0 1.7 5.0 10.0 16.7 23.5 0-28.9
197 3.2+53 0 1.6 4.3 9.5 13.4 21.9 0-40.7
197 29+46 0 1.7 4.1 7.0 10.1 24.3 0-31.3
198 3.2+43 0 1.7 4.2 9.7 13.0 15.0 0-22.2
194 3.8+45 0 2.2 5.9 9.2 11.7 19.9 0-25.0
183 3.3+44 0 1.7 4.3 9.2 12.5 19.2 0-25.0
180 43+54 0 3.0 6.1 10.0 12.2 23.3 0-41,0
176 3.1+438 0 1.7 4.1 7.0 10.9 21.7 0-36.2

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

P2s Pso P7s Pgo Pgs Pgo Min-max
0 0 4.3 17.4 234 355 0-52.2
0 0 7.6 14.8 23.8 33.3 0-33.3
0 0 5.1 13.0 17.4 30.0 0-38.5
0 0 4.8 14.3 20.0 33.3 0-50.0
0 0 4.8 9.5 14.3 33.3 0-58.3
0 0 4.8 12.1 17.0 28.7 0-66.7
0 0 2.4 14.3 16.7 33.8 0-42.9
0 0 4.5 13.6 16.1 36.5 0-50.0
0 0 4.5 10.7 17.0 38.6 0-57.1
0 0 4.8 14.3 26.3 38.9 0-50.0
0 0 4.8 13.7 18.8 31.6 0-42.8
0 4.6 7.1 14.3 20.1 25.5 0-35,7
0 0 4.8 14.3 21.7 34.6 0-38.1

Au cours du cycle 2020, 34% des laboratoires belges n’ont rendu aucun résultat > 3 SD (PT, aPTT, fibrinogéne, D-dimeres,
antithrombine et FVIII/VWF) et 55% 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 7.0% de résultats > 3SD (PT, aPTT, fibrinogene, D-diméres, antithrombine et
FVII/VWEF) 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 fibrinogéne).
6.5. Pz ET Pu PAR PARAMETRE ET PAR METHODE

Le tableau suivant montre pour les différents parameétres 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, % :

Parameétre N > 3SD %> 3SD

PT sec

PT % .

PT INR . 526
aPTT sec 1614 53 3.3 0
aPTT ratio 1410 46 3.3 1410 30 2.1
Fibrinogéne 1510 43 2.8 1510 100 6.6
D-diméres 1042 37 3.6 0

Antithrombine Flla 64 2 3.1 0

Antithrombine FXa 198 9 4.5 0
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Le tableau suivant montre pour le fibrinogéne 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 N % N %
>3SD >3SD >d >d
Instrumentation Laboratory HemoslIL Fibrinogen C 156 13 8.3 21 13.5
Instrumentation Laboratory HemosIL QFA Thrombin 262 3 11 25 9.5
Siemens Thrombin Reagent 552 18 3.3 36 6.5
Stago STA-Liquid Fib 540 9 1.7 18 3.3

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
P2 et Py individuels, seule la médiane de la méthode a été prise en compte :

Réactif N Médiane de la méthode Médiane globale
N > 3SD %> 3SD N > 3SD %> 3SD
Instrumentation Laboratory 168 5 3.0 1 0.6
HemoslIL Readiplastin
Instrumentation Laboratory 260 4 1.5 4 1.5
HemosIL Recombiplastin 2G
Siemens Innovin 450 22 4.9 6 1.3
Siemens Thromborel S 78 6 7.7 7 9.0
Stago STA Neoplastin Cl PLUS 111 4 3.6 3 2.7
Stago STA Neoplastin R 217 10 4.6 4 1.8
Stago STA NeoPTimal 295 6 2.0 9 3.1
Réactif N Médiane de la méthode Médiane globale
N> 12% %> 12% N> 12% %> 12%
Instrumentation Laboratory 168 0 0.0 7 4.2
HemoslIL Readiplastin
Instrumentation Laboratory 260 3 1.2 13 5.0
HemosIL Recombiplastin 2G
Siemens Innovin 450 8 1.8 54 12.0
Siemens Thromborel S 78 8 10.3 7 9.0
Stago STA Neoplastin Cl PLUS 111 1 0.9 24 21.6
Stago STA Neoplastin R 217 4 1.8 22 10.1
Stago STA NeoPTimal 295 11 3.7 107 36.3

L’augmentation du pourcentage des résultats avec une déviation supérieure a 12% si le calcul est réalisé avec la médiane
globale a la place de la médiane de la méthode est due a la différence importante des médianes entre les réactifs comme le
montre le tableau ci-dessous:

Réactif N Médiane Médiane Médiane
CO/16953 C0O/16954 CO/16956
Siemens Innovin 51 2.66 2.90 2.28
Stago STA NeoPTimal 32 3.25 3.75 2.70
Instrumgntathn Laboratory HemosIL 28 247 275 290
Recombiplastin 2G
Stago STA Neoplastin R 23 2.43 2.61 2.40
Instru_ment_atlon Laboratory HemosIL 20 2 41 259 219
Readiplastin
Siemens Thromborel S 16 2.82 2.95 2.24
Médiane globale 170 2.60 2.86 2.31
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6.6. RESULTATS INADEQUATS: PzPy

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 2020, 13 laboratoires belges ont obtenu un index Pz et/ou Pu supérieur au seuil critique P95 (plus de 10.9%
de résultats > 3 SD et/ou plus de 20.7% de résultats avec une déviation supérieure au seuil d’acceptabilité d,%). Parmi ces
laboratoires, quatre avaient été cité en 2019.

6.7. CRITERES D’EVALUATION : INTERPRETATION CLINIQUE

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

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 l'interprétation majoritaire est considérée comme inadéquate.

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

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.

6.8. RESULTATS INADEQUATS : INTERPRETATION CLINIQUE

Trois laboratoires ont mentionné une interprétation inadéquate.

Quatre laboratoires ont mentionné une interprétation inadéquate.

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

Plasma Interprétation Pourcentage de laboratoires
correcte - +- +

CO/17103 - 994 0.6 0
CO/M7120 - 44.3 10.2 45.5
CO/M7579 - 95.5 2.8 1.7
CO/17146 + 0.6 1.2 98.2
COM7272 + 0.6 0 99.4
CO/17578 + 0.6 0 99.4

Trois laboratoires ont mentionné une interprétation ‘négatif’ pour un échantillon avec un taux de D-dimeéres élevé :
Participant Plasma Méthode Résultat (mg/L FEU)
1 CO/17146 Stago STA-Liatest D-DI Plus 0.270
2 CO/M7272 Siemens Innovance D-Dimer 1.589
3 CO/17578 Instrumentation Laboratory HemoslIL D-Dimer 0.437

HS 500

*inversion des échantillons

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

Plasma Interprétation Pourcentage de laboratoires

correcte Diminué Borderline Normal
CO/16958 Diminué 98.6 0 1.4
CO/17581 Diminué 100 0 0
CO/17266 Normal 1.4 6.9 91.7
CO/17580 Normal 0 0 100

Deux laboratoires ont mentionné une interprétation considérée comme inadéquate.
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7. IMMUNO-HEMATOLOGIE 7.2. TEST DE COMPATIBILITE

Le tableau suivant fournit un apergu des résultats de
I'identification et du titre des anticorps irréguliers ainsi que
des analyses de compatibilité avec les différents globules
rouges des sérums envoyés et le nombre de réponses
correctes et inadéquates :

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyeés avec l'identification du groupe sanguin et le nombre
de réponses correctes et inadéquates:

Correct

Eng.  Echantillo ABO Inadtéqu Enquéte Sérum Anticorps C  Correct
n a IC

2020/1 1/2002 0] 159 (100%) 0 (0%) 2020/1 112001 absence 112002 C  117(94%) 8
112004 o} 159 (100%) 0 (0%) 112004 C 117 (94%) 8 (6%)
2020/2 1/2006 o} 163 (100%) 0 (0%) 112003 anti-K 8 112002 C 125(100%) O (0%)
1/2008 non 61 (37%) 102 (63%) 1/2004 IC 125(100%) 0 (0%)
interprétable PIVIJPI 12007 Absence 12006 C 129 (100%) 0 (0%)
2020/3 1/2010 o} 163 (100%) 0 (0%) 1/2008 C 129 (100%) 0 (0%)
112012 0 163 (100%) 0 (0%) 2009 ant-Fya 128 /2006 C 129 (100%) 0 (0%)
/2008 IC_ 129 (100%) 0 (0%)
PIVIJEM 12013 Absence 2010 C 125 (98%) 3 (2%)
.y . , 112012 C_ 126 (98%) 2 (2%)
Quelque soit I'échantillon (n=6), nous n'avons recu aucune 72015 aniE 8 12010 IC 128 (100%) O (0%)
réponse inadéquate. 12012 C 127(99%) 1 (1%)

Quelque soit I'échantillon (n=6), nous n’avons regu aucune
réponse inadéquate.

7.1. TEST DIRECT A L'ANTIGLOBULINE (TDA)

Le tableau suivant donne un apergu des échantillons
envoyeés avec les résultats du TDA et le nombre de réponses
correctes et inadéquates :

Echantillon TDA

Nombre
de
réponses

Réponses

1/2021p positif positif

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

Sur un total de 382 tests réalisés qui devaient étre identifiés
comme incompatibles, aucun résultat n'a été erronément
interprété comme compatible. Sur un total de 1146 tests, qui
devaient étre identifiés comme compatibles, 22 résultats
(1.9%) ont été erronément considérés comme
incompatibles.

7.3. RECHERCHE D’ANTICORPS IRREGULIERS

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

négatif inadéquates:
1/2021n négatif néggt_if Enquét Séru Anticorp Titre* Correc Inadéqua
positif 22 23 e m s t t
L'échantillon 1/2021 est un échantillon commercial de Bio- Non 113
Rad pour la détermination du TDA. Bio Rad a fourni un panel 2020/ I/2005  anti-P1  détectable (97%) 4 (3%)
de différents échantillons avec des résultats différents pour b
le TDA. Les échantillons ont été distribués aux laboratoires 20202 12011 Anti-K 8 152 2 (1%)
d’une fagon aléatoire. Tous les échantillons avaient le méme (3924")
numéro 1/2021 mais des résultats différents. 47 laboratoires 2020/3 1/2017  Anti-D > 2048 (100%) 0 (0%)

ont regu un échantillon positif et 97 un échantillon négatif. Le
résultat de I'échantillon positif était IgG positif avec un score
d’agglutination 2+,

* LISS-Coombs sur gel Bio-Rad (Manuel), **titre=1 sur
colonne Ortho (Automate)

Nous avons regu 2 réponses inadéquates. L’échantillon
112005 a été considéré un échantillon didactique.
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7.4. IDENTIFICATION DES ANTICORPS
IRREGULIERS

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

Correct

96 (100%)

Eng.
2020/1

Anticorp Titre* N
s

69

1/2003  anti-K 8

non

/2005 anti-P1  détectabl 49 43 (88%) 6 (12%)

e**
PIPLIPH 12009  anti-Fya 128 72 71(99%) 1 (1%)
12011 anti-K 8 75 75(100%) 0 (0%)
PIPIEM 1/2015  anti-E 8 68 68(100%) 0 (0%)
/2017 anti-D >2048 71 71(100%) 0 (0%)

Inadéquat

0 (0%)

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

Nous avons regu une réponse inadéquate. L’échantillon
1/2005 a été considéré un échantillon didactique.

Les laboratoires qui effectuent I'identification des anticorps
irréguliers ont regu 1 échantillon supplémentaire a chaque
enquéte.

Lors de la derniere enquéte de 2020, 72 laboratoires ont
participé.

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:

Correct
69 (100%)

Sérum Anticorps Titre
1/2018 anti-E 8

Inadéquat
0 (0%)

anti-Kpa 8 62(90%) 7 (10%)

112019 RN 16 73(100%) 0 (0%)
PP anti-C 64  72(100%) 0 (0%)
anti-D 1024 71 (%) 1(1%)

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

Nous avons regu une réponse inadéquate, I'anticorps anti-
Kpa n’étant pas considéré comme cliniquement significatif.

7.5. CONCLUSION

En 2020, nous n’avons regu aucune réponse inadéquate
pour la détermination du Rh D et du phénotype Rh.
L’échantillon 1/2008 posait une difficulté de groupage en
raison d'une discordance entre |'épreuve globulaire et
I'épreuve sérique. Bien que la majorité des laboratoires ont
répondu « groupe O », la discordance a été mentionnée
dans le texte libre.

Le taux d’erreurs trés graves était de 0% pour les tests de
compatibilité (compatible au lieu d’'incompatible) et de 0.5%
pour la recherche des anticorps irréguliers (absence au lieu
de présence).

Pour lidentification des anticorps irréguliers, le pourcentage
de résultats inadéquats était de 0.3%.

71/90



RESULTATS

Flow Cytometry-CD34

Coordinateur: Lobna Boucida

1. LYMPHOCYTE SUBSET ANALYSIS
1.1. LES ENQUETES

3 enquétes ont été organisées en 2020. Les laboratoires ont
regu 3 échantillons (2020/1 et 2020/2) ou 2 échantillons
(2020/3) de sang total prélevé sur EDTA.

Les laboratoires doivent rapporter le nombre des leucocytes,
le pourcentage des lymphocytes, les pourcentages et les
nombres absolus des lymphocytes T (CD3+), B ( CD19+),
NK, CD4+ et CD8+ ainsi que les pourcentages de cellules B
exprimant les chaines kappa et lambda et le rapport
kappa/lambda.

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

52 laboratoires belges de biologie clinique et 2 autres
laboratoires étrangers ont participé a ces enquétes.

1.2. METHODES

6 laboratoires (12%) utilisent une approche en simple

plateforme pour déterminer le nombre absolu des

populations lymphocytaires, dont 4 utilisent Flow-Count

beads (Beckman-Coulter) et 2 Trucount technology (BD

Biosciences).

Les tableaux qui suivent reprennent les méthodes utilisées

par les participants.
Haematology analyser Number of

participants

Sysmex XN 1000/ XN 2000/ XN

3000/ XN 9000

Sysmex XE 2100/XE 5000

Beckman Coulter UniCel DxH

800

Siemens Advia 2120

Abbott Cell-Dyn Ruby

Abbott Alinity HQ

Not mentioned

Number of
participants

Flow cytometer

BD Biosciences FACSCanto Il
Beckman Coulter Navios

BD Biosciences FACSLyric
Beckman Coulter Cytomics
FC 500

BD Biosciences FACSCanto
BD Biosciences FACSVia

Not mentioned

1.3. SUIVI DES PERFORMANCES DES
CYTOMETRES EN FLUX

Tous les participants ont mentionné le suivi de la
performance de leur cytométre en flux. lIs utilisent tous (sauf
un) des billes commerciales (68% chaque jour, 20% chaque
semaine, 12% par lot). 2% 3 fois par semaine et 2% 2 fois
par semaine).

1.4. CELLULES CD3 +, CD4 +, CD8 +, CD19 + ET NK
51 laboratoires ont appliqué une technique de lyse sur sang
total. Parmi ceux qui ont répondu, 57% ont utilisé une

procédure de lyse sans lavage.
Le tableau suivant résume les réactifs de lyse utilisés :

Number of
laboratories

Lysing reagent

BD Biosciences FACS Lysing Solution
Beckman-Coulter VersalLyse
Ammonium chloride (NH4Cl)

BD Biosciences Pharm Lyse
Beckman-Coulter Optilyse C
Beckman-Coulter Inmunoprep
reagent system

La plupart des laboratoires ont utilisé des combinaisons de
6 fluorochromes (n=49 réponses).

Number of participants
CD3* CD4* cDh8* CD19*
4 colours 5 5 5 3 4
5 colours 5 5 5 4 5
6 colours 23 23 23 23 23
8 colours 2 2 2 2 2
10 colours 11 11 11 11 11

Tous les laboratoires ont utilisé les panels d'anticorps
monoclonaux recommandés pour la détermination des CD3,
CD4 et CD8.

Pour identifier les cellules NK, 40% des participants ont
utilisé CD56 seul et 66% ont utilisé la combinaison de CD16
et de CD56.

Tous les laboratoires qui ont mentionné leur technique de
gating (n=50) ont utilisé le CD45 comme agent de gating.

Le tableau suivant présente les procédures d'évaluation du
contréle de la qualité utilisées par les laboratoires
participants:
Sample quality control assessment
100% CDA45 positive cells + lymphosum +
CD3 consistency check
Lymphosum
100% CDA45 positive cells + lymphosum
Lymphosum + CD3 consistency check
100% CDA45 positive cells
Not mentioned

___ Number
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1.5. POURCENTAGES DES CHAINES KAPPA ET
LAMBDA ET RATIO KAPPA/LAMBDA (43
PARTICIPANTS)

Tous les laboratoires ont effectué au moins 2 étapes de
lavage. Le tableau suivant montre le nombre
de lavages effectués par les laboratoires.
2 3 Total
washing washing | washing
steps steps
Washing before
incubation  with

anti-k/anti-A
reagents,

followed by RBC
lysing after ab
incubations
Washing/RBC
lysing before
incubation  with
anti-k/anti-A
reagents

Total

72% des participants utilisent des réactifs polyclonaux anti-
kappa/anti-lambda.

Tous les laboratoires, sauf un, utilisent des anticorps anti-
kappa et anti-lambda en combinaison avec CD19 dans un
tube.

88% des laboratoires utilisent le gating CD19/SSC.

Tous les laboratoires qui ont spécifié leur méthode
d’évaluation de la qualité de I'échantillon ont mentionné
qu’ils utilisent la somme des cellules B exprimant les chaines
kappa et lambda comme validation technique de leurs
analyses.

1.6. RESULTATS

81% (2020/2) a 90% (2020/3) des laboratoires cliniques
belges mentionnant le jour de la réception ont regu les
échantillons le jour 1 et 10% (2020/3) a 19% (2020/2) ont
regu le échantillons le jour 2 (jour O: jour d’envoi des
échantillons).

61% (2020/2) a 77% (2020/1) des laboratoires cliniques
belges indiquant le jour de l'analyse des échantillons ont
effectué les analyses le jour 1 et 21% (2020/1) a 33%
(2020/2) le jour 2 (jour 0: jour d’envoi des échantillons).

Les statistiques pour I'évaluation étaient uniquement basées
sur les laboratoires cliniques belges. Les statistiques pour
I'évaluation du nombre de leucocytes, du pourcentage de
lymphocytes obtenu par un analyseur d'hématologie ainsi
que des valeurs absolues pour les différentes sous-
populations de lymphocytes étaient basées uniquement sur
les résultats des laboratoires cliniques belges qui ont
effectué I'analyse le jour 1 ou 2.

Les tableaux suivants montre les médianes et les
coefficients de variation (%) pour les échantillons de 2020.

WBC 10°/L

Median

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

Lymphocytes %

Haematology analyser
Median CV,% N

FC/17057 29.6 25 49

FC/17058 29.9 3.5 49
FC/17059 29.9 3.5 48
FC/17261 28.0 3.7 45
FC/17262 279 3.2 45
FC/17263 28.2 3.4 45
FC/17584 36.8 2.8 48
FC/17585 32.3 2.7 49

Lymphocytes %
Flow cytometer
Median

FC/17057
FC/17058
FC/17059

FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057 89.2 .
FC/17058 89.4 1.0 52
FC/17059 89.4 1.5 52
FC/17261 61.4 24 51
FC/17262 61.3 25 51
FC/17263 61.3 2.4 51
FC/17584 65.3 3.1 50
FC/17585 78.5 2.7 51

CD3 10°/L
Median

FC/17057
FC/17058
FC/17059

FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585
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FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262

FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

35.6
354
29.0
29.0
28.7
36.8
60.0

RESULTATS

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261

FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

CD4 10%/L

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262

FC/17263

FC/17584
FC/17585

0.784
0.790
0.785
0.380
0.380
0.380
0.722
0.617

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

CD19 %

FC/17057
FC/17058

FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

FC/17057
FC/17058
FC/17059
FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

0.047
0.044
0.047
0.419
0.420
0.433
0.610
0.250

10.4
19.8
231

¥ % B lymphocytes

Median

63.9
64.0
64.0
57.3
57.9
57.4
62.2

46
44
44
44
43

34.4
35.4
42.0
40.9
41.0
37.0
34.1

/A ratio
Median
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Lymphosum %
Median

FC/17057
FC/17058
FC/17059

FC/17261
FC/17262
FC/17263
FC/17584
FC/17585

1.7. EVALUATION P~

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

Le tableau suivant résume pour les différents paramétres le
nombre de résultats évalués et le pourcentage de résultats
au-dela de 3 SD:

2020 2019 \

Parameter Number pZ Number pZ

of (%) of (%)

evaluated evaluated
results results

Leukocytes 10°%/L 390 7.9 292 5.8
Lymphocytes% HA 353 6.8 286 4.9
Lymphocytes% FC 384 6.0 370 7.3
CD3 % 402 5.0 439 43
CD3 10°/L 395 10.1 298 3.7
CD4 % 402 5.7 439 7.3
CD4 10°/L 395 13.4 298 7.0
CD8 % 402 25 439 1.8
CD8 10°/L 395 10.4 298 4.4
CD19 % 402 6.5 439 6.2
CD19 10°/L 395 11.4 298 8.4
NK cells % 402 5.7 439 3.9
NK cells 10°/L 395 13.7 298 4.7
Kappa%B cells 351 8.3 373 4.3
Lambda % B cells 351 7.7 373 21.4
kappa/lambda ratio 351 4.3 373 10.7
kappa+lambda % 351 19.1 370 7.0
B cells
Lymphosum 402 7.7 439 5.7

2. DENOMBREMENT DES CELLULES SOUCHES
CD34+

2.1. ENQUETES

2 enquétes ont été organisées en 2020. Chaque enquéte
comprend un échantillon de sang de cordon hépariné ou
citraté.

Les participants doivent réaliser la numération des cellules
CD34+ par cytométrie en flux.

24 laboratoires belges ont participé a I'enquéte 202/1 et 19
a l'enquéte 202/2. Les échantillons ont été envoyés par
Taxipost 24h et les laboratoires furent informés par e-mail
de I'envoi des échantillons (jour 0).

2.2. METHODES UTLISEES

13 laboratoires (68%) utilisent une approche en simple
plateforme pour déterminer le nombre absolu de cellules
CD34+ : 9 utilisent Trucount technology (BD Biosciences), 2
Flow-Count ou Stem-count beads (Beckman-Coulter) et un

participant utilise une méthode volumétrique (MACSQuant
analyser, Miltenyi Biotec).

Les cytomeétres utilisés

Number of
laboratories

Flow cytometer

BD Biosciences FACSCanto Il
Beckman-Coulter Navios

BD Biosciences FACSLyric
Beckman-Coulter Cytomics FC 500
Miltenyi Biotec MACSQuant analyzer

2.3. COI\(TR@LE DE LA PERFORMANCE DES
CYTOMETRES

Tous les laboratoires, sauf un, ont indiqué contréler la
performance de leur cytométre en flux en utilisant des billes
commerciales. De plus, 91% des laboratoires utilisent aussi
du matériel de contréle commercial.

2.4. PREPARATION DES ECHANTILLONS

9 participants utilisent un volume d’échantillon de 50 uL et 8
participants un volume de 100 pL. Deux participants utilise
d'autres volumes : 25 pL pour I'un et 30 L pour l'autre. Tous
les participants ont utilisé une méthode de lyse sans lavage.
Les réactifs de lyse utilisés

Lysing reagent Number of
laboratories

Ammonium chloride (NH4Cl)
Beckman-Coulter VersalLyse

BD Biosciences Pharm Lyse
BD Biosciences Ammonium chloride

lysing solution

Beckman-Coulter Ammonium chloride
Qiagen EL-buffer

Cytognos Quicklysis

2.5. 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 4 participants (Horizon V500
(n=2), Krome Orange, VioBlue) ont utilisé un anticorps
monoclonal CD45 conjugué a lisothiocyanate de
fluorescéine (FITC).

2.6. VIABILITE

89% des laboratoires evaluérent la viablité des cellules en
utilisant 7-AAD (7-Amino-actinomycin D).

2.7. GATING STRATEGY

Sauf 2 exceptions (BD Biosciences ProCount Kit (1), BD
Biosciences Stem Cell Enumeration Kit (1)), tous les
participants utiliserent le protocole ISHAGE (International
Society of Hematotherapy and Graft Engineering) pour le
gating.

2.8. RESULTATS

75% (2020/1) a 79% (2020/2) des participants mentionnant
le jour de la réception ont recgu les échantillons le jour 1 et
21% (2020/2) a 25% (2020/1) ont recu les échantillons le
jour 2 (jour 0: jour d’envoi des échantillons).

63% (2020/2) a 71% (2020/1) des participants indiquant le
jour de I'analyse ont effectué les analyses le jour 1 et 25%
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(2020/1) a 26% (2020/2) le jour 2 (jour O: jour d’envoi des
échantillons).

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 de la valeur absolue des cellules CD34+, ainsi que
les coefficients de variation obtenus pour les échantillons
envoyeés en 2020 :

. FCM7060 _ FC/17264 |
Median %
CD34+ cells
within total 0.160 0.104
WBC
CV (%) 23.1 285
N 23 17
Median
CD34+ cells/uL 19.0 10.1
CV (%) 22.7 131
N 22 17

2.9. EVALUATION Pz

La performance des laboratoires a été évaluée sur base du
PZ.

Etant donné le nombre limité de résultats disponibles par an,
le PZ a été calculé sur base des résultats des 3 derniéres
années (2018-2020).

Vingt-six laboratoires ont été inclus dans cette analyse.

Pso 0

P7s 17.2
Pgo 37.9
Pos 56.9
Pgg 90.6

Mean + SD 12.8 +23.8
N 26
Minimum - maximum 0-100

16 laboratoires (61.5%) n’ont jamais été cité ces trois
derniéres années.
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Sérologie non infectieuse

Coordinateur : S. Broeders

INTRODUCTION

Trois enquétes ont été organisées en 2020.

EEQ Inscrits Participants Paramétre participation (%)*
2020/1 119 RF 119 (96.7%)

Anti-CCP 104 (84.6%)
2020/2 86 ANCA - IIF 73 (84.9%)
ANCA - IA 82 (95.3%)
2020/3 9% ANA - [IF 94 (97.9%)
ANA - anti-dsDNA 79 (82.3%)
ANA - anti-ENA 92 (95.8%)

RESULTATS

EEQ Echantillon Paramétre Réponse attendue Réponses
correctes (%)

2020/1 SN/16984 RF Positif 118/119 (99.2%)
Plasma de patient Anti-CCP Fort positif 102/104 (98.1%)

v )71 )JyB SN/14741 ANCA pANCA positif 70/71 (98.6%)
Plasma de patient MPO positif 79/82 (96.3%)

2020/3 SN/16557 ANA Fluorescence du noyau positive 94/94 (100%)
Plasma de patient aspect nucléaire centromeére (AC-3)

Fluorescence cytoplasmgiue négative ~ 90/94 (95.7%)

Anti-dsDNA négatif

Anti-ENA positif
92/93 (98.9%)
79179 (100%)
Screening 56/58 (96.5%)
Immuno dot/line 53/64 (82.8%)
IA : 26/26 (100%)
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Coordinateur: Arnaud Capron

1. ECHANTILLONS
Gaz sanguins : pH/ pCO2/ pO2/ HCO3-/ Na+ / K+ / Cl- / Ca++ / Lactate

Les échantillons sont composés d’'une solution tamponnée d’électrolytes et de bicarbonate en équilibre avec des
concentrations prédéterminées d’oxygene, de dioxyde de carbone, d’azote, de glucose, de lactate et de magnésium.
Les échantillons sont distribués a température ambiante. Le contrdle peut étre conservé non ouvert a température
ambiante pendant 12 mois. L’échantillon doit &tre conservé a I'abri d’'une exposition directe aux rayons du soleil. Pour
la détermination du pH et des gaz sanguins, I'’échantillon doit &tre analysé immédiatement aprés ouverture. Pour la
détermination des électrolytes et du lactate, le contrdle doit étre échantillonné endéans les 10 minutes aprées
ouverture de 'ampoule afin d’éviter I'évaporation.

CO-oxymétrie : tHb / FCOHb / FO2Hb / FMetHb

Les échantillons sont composés de globules rouge hémolysés et de plasma d’origine bovine qui doivent étre
mélangés pour former une solution d’hémoglobine, exempte de stroma, ajustée avec des concentrations
prédéterminées en hémoglobine (Hb) et dérivés (O2Hb, COHb, MetHb). Aucun colorant n’a été ajouté pour mimer
I’'hémoglobine. Les échantillons sont distribués réfrigérés et doivent étre conservés réfrigérés jusqu’au moment de la
reconstitution. Les échantillons non reconstitués peuvent étre conservés au moins 4 semaines entre 2 et 8°C. Aprés
reconstitution, I'échantillon est stable pendant 15 minutes, a température ambiante.

Au cours de I'année 2020, 3 enquétes ont été organisées. 130 laboratoires ce sont inscrits.

2. EVALUATION PAR PARAMETRE ET PAR METHODE

Les tableaux suivants montrent pour les différentes méthodes de dosage (N=6) le nombre de citations u et z obtenus (colonnes
2 et 5), le nombre total de u et z-scores (colonnes 3 et 6), le pourcentage de résultats non-conformes aux critéres
d’acceptabilité de Sciensano, ainsi que le pourcentage de résultats au-dela de 3 SD (colonnes 4 et 7) et le nombre d'utilisateurs
et le nombre d’appareils (colonnes 8 et 9).

pH (d=3.9%)

Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 44 379 11.61 0 379 0.00 30 154
ABL700/800 series 2 73 2.74 0 73 0.00 8 28
GEM PREMIER 11 511 2.15 0 511 0.00 47 207
RAPIDPoint series 15 567 2.65 1 567 0.18 50 219
iStat 20 116 17.24 0 116 0.00 9 37

pO2 (No d value)

Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 16 371 4.31 30 154
ABL700/800 series 0 73 0.00 8 28
GEM PREMIER 7 507 1.38 47 206
RAPIDPoint series 10 552 1.81 50 219
iStat 116 2.59 9 37
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Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 15 379 3.96 16 379 4.22 30 154
ABL700/800 series 2 73 2.74 5 73 6.85 8 28
GEM PREMIER 48 510 9.41 62 510 12.16 47 207
RAPIDPoint series 10 566 1.77 137 566 24.20 50 219
iStat 12 116 10.34 83 116 71.55 9 37
Sodium (d=0.7%)
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 52 366 14.21 74 366 20.22 29 149
ABL700/800 series 0 18 0.00 3 18 16.67 6 21
GEM PREMIER 22 499 4.41 204 499 40.88 46 202
RAPIDPoint series 66 560 11.79 240 560 42.86 50 217
iStat 68 116 58.62 186 116 160.34 9 37
Potasium (d=5.6%)
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 29 366 7.92 8 366 2.19 29 155
ABL700/800 series 18 50.00 0 18 0.00 8 25
GEM PREMIER 499 1.20 5 499 1.00 46 202
RAPIDPoint series 29 560 5.18 3 560 0.54 50 217
iStat 18 116 15.52 8 116 6.90 9 37
Chlorures (d=1,5%)
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 61 234 26.07 13 234 5.56 25 136
GEM PREMIER 7 473 1.48 74 473 15.64 44 193
RAPIDPoint series 19 536 3.54 59 536 11.01 48 209
Calcium ionisé (d=2,0%)
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 27 356 7.58 32 356 8.99 29 149
ABL700/800 series 1 59 1.69 29 59 49.15 8 23
GEM PREMIER 6 496 1.21 130 496 26.21 46 202
RAPIDPoint series 32 561 5.70 188 561 33.51 50 218
iStat 11 116 9.48 53 116 45.69 9 37
Bicarbonate réel (No d value).
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 41 228 17.98 20 101
ABL700/800 series 45 0.00 7 25
GEM PREMIER 477 1.05 46 195
RAPIDPoint series 548 1.09 50 218
iStat 20 116 17.24 9 37
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Methode z-cit Z Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 9 355 2.54 3 355 0.85 29 151
ABL700/800 series 0 61 0.00 0 61 0.00 8 24
GEM PREMIER 22 493 4.46 0 493 0.00 46 201
RAPIDPoint series 11 540 2.04 0 540 0.00 49 209
Hemoglobine (d=4.2%)
Methode z-cit Z Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 34 360 9.44 42 360 11.67 30 150
ABL700/800 series 5 49 10.20 5 49 10.20 8 27
GEM PREMIER 24 440 5.45 23 440 5.23 44 185
RAPIDPoint series 5 560 0.89 159 560 28.39 49 215
FCOHb (No d value)
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 15 355 4.23 31 151
ABL700/800 series 12 40 30.00 7 22
GEM PREMIER 26 429 6.06 44 177
RAPIDPoint series 23 559 4.11 49 215
FO2Hb (no d value)
Methode z-cit Z Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 18 336 5.36 28 139
ABL700/800 series 2 30 6.67 6 21
GEM PREMIER 13 436 2.98 44 184
RAPIDPoint series 12 560 2.14 49 215
FMetHb (no d value)
Methode z-cit V4 Pz(%) u-cit u Pu(%) Nuser  Ninstrument
ABL80/90 series 30 357 8.40 31 150
ABL700/800 series 3 39 7.69 7 22
GEM PREMIER 18 431 4.18 44 179
RAPIDPoint series 25 522 4.79 49 211
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3. CONSIDERATION ET CONCLUSION GENERALES

Les enquétes 2020 montrent une variabilité inter-instrument par parameétre globalement <15%. Ces variations ne sont pas
significativement liées aux concentrations des échantillons analysés. Ces CV sont repris dans la table ci-dessous.

Le nombre de participants peut influencer les calculs statistiques, ce dernier doit étre pris en considération pour une méthode
donnée lorsque son CV se distingue des autres ( plus grande dispersion par ex.).

Blood gases parameters (CV%) 2020/1 2020/2 2020/3
pH (median) 0.4 (7.53) 0.4 (7.08) 0.3 (7.34)
pO2 (median, mmHg) (144 0) 13.6 (98.5) 10.9 (119.1)
pCO2 (median, mmHg) .1(22.1) 10.0 (82.4) 14.5 (45.9)
Sodium (median, mmol/L) (158 7) 1.9 (119.9) 8 (137.5)
Potassium (median, mmol/L) 5.3 (5.9) 3.9 (2.4) 7.5(4.3)
Chlorides (median, mmol/L) 0(125.3) 8.5(78.1) 3.4 (95.7)
Calcium ionized (median, mmol/L) 12.6 (0.65) 2.9 (1.75) 1(1.06)
Actual bicarbonate (median, mmol/L) 11.4 (19.1) 9.9 (23.3) 19.2 (24.7)
Lactate (median, mmol/L) 14.1 (1.1) 11.7 (7.4) 12.9 (3.2)
CO-oxymetry parameters (CV%) 2020/1 2020/2 2020/3
FCOHb (median, %) 11.3 (30.0) 16.5 (15.9) 15.1 (5.2)
FMetHb (median, %) 15.6 (27.6) 21.0 (12.0) 29.1 (1.1)
FO2Hb (median,%) 11.3 (42.0) 2(72.2) 0.8 (93.6)
Hbt (median,g/dL) 3(16.2) 6(12.2) 9(17.6)

Les variables ont été déterminées a partir d'échantillons non humains. Il est possible que ces variations soient partiellement
liées a I'absence de commutabilité de I'échantillon.

Les proportions de citations u et z par parametre pour I'année 2020 sont illustrées dans la table ci-dessous.

Blood gazes Parametres Z citations (2020) U citations (2020)
pH 4.0 0.1
pO2 2.2 /
pCO2 4.4 14.7
Sodium 9.7 35.1
Potassium 6.2 1.3
Chlorides 6.6 10.2
Calcium ionised 4.9 25.7
Actual bicarbonate 4.6 /
Lactate 29 0.2
Blood gazes Parametres Z citations (2020) U citations (2020)
FCOHb 5.9 /
FMetHb 5.2 /
FO2Hb 3.3 /
Hbt 5.1 15.8

L’impact sur les Pz et Pu est multifactoriel (nombre de participants — méthodes de dosage...). Pour certains paramétre des
citations peuvent étre expliquées par la soumission de données corrigées et non de données brutes (bicarbonate réel vs
standardisé, calcium corrigé pour le pH vs calcium ionisé non corrigg, ...).

Il appartient au laboratoire lui-méme de faire une analyse critique de ses propres citations.
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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. Sile CV d’'une méthode est trés bas, des résultats acceptables (non cités pour U) peuvent étre cités pour le z-score.

Les analyses des EEQ POCT ne sont pas toujours effectuées par les opérateurs key-user. En 2020 seul 14% des échantillons
auraient été analysés par les key-user des appareils évalués. Les résultats ne reflétent donc pas la vraie qualité des mesures
des paramétres évalués sur le terrain. On peut donc supposer que les résultats obtenus sur le terrain montrent encore une
plus grande variabilit¢ que ceux de cette enquéte. L’apprentissage et une formation continue de tous les membres du
personnel impliqués dans les analyses POCT restent indispensables.
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1. POCT-GLUCOSE

Coordinateur : A. Capron
1.1. INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL ET GLOBAL

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 apres la cloture, les rapports individuels peuvent
étre demandés par les participants.

Durant I'année 2020, 3 échantillons (avec des niveaux différents de glucose) furent envoyés afin d’évaluer la performance des
glucomeétres de POCT; 1 échantillon par enquéte comme suit: m mars (2542003) m septembre (2542009) m décembre
(2542012) Les paragraphes suivants décrivent le matériel de contrdle utilisé (© Eurotrol BV, Nederland)

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.

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 glucomeétres 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 glucométres 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 d’hypo- et d’hyperglycémie (Diabetes Tech.&Ther., Vol.10,
Number 2, 2008).

Des différences entre les différents groupes d’appareils continueront a exister méme avec le CueSee® Glucose-PT. Le
matériel est cependant trés adéquat pour effectuer des comparaisons pour un type d’appareil donné.

Une maniere 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.

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.
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1.2. PARTICIPANTS / DISTRIBUTION DES GLUCOMETERS

135 labos se sont inscrits pour le cycle 2020..
Le tableau 1 reprend le nombre de laboratoires participant a 'enquéte ainsi que le nombre de résultats introduits par enquéte.

Table1. Statistique de participation
ENQUETE 2020/1 2020/2 2020/3 2020/4

suprimée
COVID

Table 1. Statistique de participation aux enquétes POCT-glucose 2020. Nombre de laboratoires et nombre de glucométres testés par enquéte

o] 24 types différents de glucomeétres ont été utilisés en 2020
o] Différents types, jusqu’a un maximum de cing, ont été utilisés par participant
o] Le nombre total de glucomeétres par laboratoires variait de 1 a 168, avec une moyenne de 30 appareils par site selon

'enquéte

La participation aux EEQ POCT glucose apporte aux laboratoires des informations intéressantes comme:
0 La variabilité entre glucométres (% CV) pour les différents types de glucométres gérés par le laboratoire central

0 La comparaison entre leurs propres résultats et ceux obtenus par les participants employant le méme type de
glucométre (Peer review)
o La comparaison entre leurs propres résultats et tous les autres résultats.

1.3. SUIVI DES ENQUETES

Les résultats des participants sont comparés avec les concentrations données qui sont mesurées par la méthode de référence
“Hexokinase”.
Les criteres suivants ont été utilisés pour éviter un biais:

o BIAIS INTERPRETATION
<10% Excellent
>10% et < 15% Bon
> 15% et < 20% Modéré / acceptable
> 20% Non acceptable

o IMPRECISION: Une imprécision est considérée comme inacceptable lorsque le CV > 5%.

0 Un Z-score et un U-score pour les participants belges sont calculés aprés chaque enquéte et reportés dans le rapport
global. Ces scores utilisent comme référentiel soit la médiane globale soit la médiane de instrumentale. L’évaluation
des U-scores est basée sur le critére de variabilité biologique fixant a 6.3% la valeur de d pour le glucose.

1.3. PERFORMANCES DES GLUCOMETRES

1. Coefficients de variation et exactitude

Le tableau 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 médiane globale (Min-Max) par systéme, I'imprécision
CV (%) et le range (Min-Max) par systeme, le biais (%) et le range (Min-Max) par systeme:

Table2. Evolution des biais et des CV par enquéte

ENQUETE/(glucose mg/dL) MOYENNE GLOBALE CV GLOBAL (%) Bias GLOBAL (%)
# SYSTEMES (N) /Résultats (N) (mg/dL) (Min — Max) (Min — Max) (Min — Max)
2020/1 (CIBLE = 458.04 mg/dL) 445.28 (376.04-462.81) 3.39 (1.17-7.47) 2.79 (-17.9-1.04)
20 /2924

2020/3 (CIBLE = 165.86 mg/dL) 165.11 (128.33-172.00) 3.92 (0.75-4.56) 0.45 (-20.71-6.27)
21/4148

2020/4 ((CIBLE = 59.45 mg/dL) 58.26 (40.43-62.17) 3.71(1.85-9.17) 2.00 (-32.00-4.56)
23 /4372

Table 2. Evolution globale des moyennes, CV (%) et biais (%) pour les enquétes POCT-glucose 2020. Les CV ont été calculés par méthode
non-paramétrique.Le biais est mesuré par rapport a la valeur de référence mesurée par la méthode de I'hexokinase.
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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). L’'analyse des résultats globaux montre une variabilité <5%, toutes enquétes confondues. Cependant, la
variabilité individuelle pour un type de glucometre, géré par un méme laboratoire central, peut dépasser les 10%.

2. Z-Scores et U-scores

L’analyse globale de la distribution des Z et U-scores met en évidence I'existence de 2 populations de glucometres, avec un
recouvrement <15% de leurs résultats. Ces deux populations regroupent respectivement 14 et 9 types de glucomeétres
(Figure4). L'analyse des médianes et un test de Wilcoxon/Mann-Whitney confirme que ces populations présentent des
médianes statistiquement différentes (P<0.01).

Z-score (comparator=global) U-score (comparator=global)

Figure 4. Distribution de I'ensemble des Zg et Ug (n=11444) belges. Les lignes rouge correspondent aux limites 1Zgl =3 et IUgl
=6.3. La ligne horizontale supérieure désigne le nombre de participants dans la barre la plus élevée. La fleche bleue indique
la valeur médiane de la population 1 (Z-score=0.0 ; U-score=0.0), la fleche verte indique la valeur médiane de la population 2
(Z-score=-5.3;U-score=- 19.8). L’estimation de la densité de probabilité a été réalisée par la méthode du noyau (kernel density
plot).L’évaluation des U-scores a été réalisée sur base du critére de variabilité biologique du glucose (d=6.3%).

Ces populations peuvent étre subdivisées en trois groupes de glucomeétres présentant des résultats significativement distincts
(figureb). La probabilité que les résultats rendus par les glucométres du groupe 1 soient significativement supérieures a ceux
fournis par les glucomeétres des deux autres groupes est >95% (98.7%). Les glucométres du groupe 1 mesurent la fraction
plasmatique du glucose, ces résultats se rapprochent de la valeur de référence mesurée par la méthode a I'’hexokinase. Les
glucométres qui mesurent le glucose post-hémolyse donneront des résultats plus bas par effet de dilution.
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Figure 5. Comparaison des Z et U-scores globaux au sein des deux populations observées. (*)calculé par méthode non-paramétrique. Les
trois groupes (n1=9292 ;n2=532 ; n3=1620) présentent des médianes statistiquement différentes (Wilcoxon/Mann-Whitney, P<0.01.
Z-score : Groupe1 : médiane=0.15, SD*=0.7, CV*(%)=466.6. Groupe2 : médiane=-2.25, SD*=1.1, CV*(%)=48.9. Groupe3 : médiane=- 5.14,
SD=1.2, CV(%)=23.7. U-score : Groupe1 : médiane(%)=0.59, SD*=2.5, CV*(%)=423.7. Groupe2 : médiane(%)=-8.8, SD*=4.3,
CV*(%)=48.8. Groupe3 : médiane(%)=-19.41, SD=4.8, CV(%)=24.7.
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En considérant les médianes globale comme référentiel, une moyenne de 16.2% et 23.1% des glucometres testés seraient
cités pour leur Z et U score, respectivement. Ces glucométres sont distribués entre un maximum de 111 participants.

En considérant les médianes par méthode comme référentiel, en moyenne, 33.9% des participants seront cités au moins une
fois pour un glucometre sur base de leur Z-score et 55.4% sur base de leur Uscore. Ces citations concernent 2.8% (Zm) et
7.9%(Um) de I'ensemble des glucomeétres testés. Notons que le nombre de ces citations est inversement proportionnel a la

concentration de I'échantillon testé.

La figure 6 illustrent I'évolution globale des citations U et Z des glucometres et des laboratoire pour les enquétes du cycle

2020.
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Figure 6. Evolution du pourcentage des citations au cours des enquétes POCT-glucose 2020

1.4. QONSIDE'RATION ET CONCLUSIONS
GENERALES

Les enquétes 2020 montrent une variabilité inter-glucométre
5%). Nous conseillons aux laboratoires qui obtiennent des
CV élevés d’en analyser la cause, surtout s’ils ne sont pas
liés aux appareils.

Sur base des résultats de ces enquétes les appareils testés
pourraient étre répartis en 3 groupes distincts. La probabilité
que ces groupes de glucomeétres fournissent des résultats
significativement différents est >90%. Les appareils
mesurant le glucose dans la fraction plasmatique fourniront
des résultats plus élevé (comme I’Accu-Check Informll) et
similaires a ceux obtenus par la mesure par I'hexokinase.

Une maniere de comparer les différents types d’appareil
déterminer la déviation du résultat vis-a-vis de la médiane
par type d’appareil, et de comparer cette déviation a la
variabilité biologique du glucose (d=6.3%). Le nombre de
glucométres cités pour le Um est inversement proportionnel
a la concentration de [I'échantillon testé : 7% des
glucomeétres seront cités pour I'échantillon 2020/1
(458.04mg/dL) contre 12% pour ['échantillon 2020/4
(59.45mg/dL).

Les résultats des différents glucométres ne donnent pas
d’exactitude vis-a-vis de la valeur de référence a
I’hexokinase et de la médiane globale (Mg). le biais, Zg et
Ug ne sont mentionnés qu’a titre indicatif. Cependant, le
biais global apparait plus important pour I'échantillon de
concentration la plus basse.

Les variabilités sont observées sur bases d’'un échantillon
d’origine non-humaine. |l est possible que le manque de
commutabilité de I'échantillon puisse expliquer certaines des
différences observées entre les glucometres. Certains
glucometres pouvant étre sensibles a un effet matrice.

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 de cette enquéte.

L’apprentissage et une formation continue de tous les

membres du personnel impliqués dans les analyses POCT
restent indispensables.
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2. HBA1C

Coordinator : Y. Lenga

2.1. INTRODUCTION

Trois enquétes ont été organisées en 2020 en collaboration
avec SKML aux Pays-bas.

Chaque enquéte contenait 4 échantillons de sang frais soit
12 échantillons au total.

Depuis le 1 janvier 2021, le rapport annuel individuel HbA1C
2020 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 2020 (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.

2.2. ORGANISATION DE L’ENQUETE

L’enquéte est organisée d'une fagon telle que les
informations sont trés rapidement disponibles (comme les
années précédentes). Les rapports individuels sont
disponibles sur le site web cuesee une semaine aprés la
date ultime d’encodage des résultats. Une information a long
terme est également fournie: un rapport annuel a la fin de
chaque cycle.

2.3. PRESENTATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons furent empaquetés dans un « blister » ou
plaquette thermoformée étiquetée HbA1c sang complet
2018.1, 2, 3, 4, 5, ou 6. Chaque plaquette contenait 4
échantillons identifié(s A, B, C ou D. La durée de
conservation des échantillons de sang frais est limitée au
vendredi de la semaine du prélévement 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).

2.4. 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
HbA1C est calculé a partir de la relation linéaire trouvée. De
cette maniére, 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'HbA1c 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 lavons 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.

2.5. REPRODUCTIBILITE

La reproductibilité est calculée a l'aide du coefficient de
corrélation d’apres la formule :

2.y -(1-r?)

cV = (=2 100%
y
ou:
CV = coefficient de variation
y’  =résultat individuel — valeur cible
r = coefficient de corrélation
n = nombre de résultats
y = concentration moyenne de tous les échantillons

Presque tous les systemes ont un CV de 3% ou moins (2%
en unités NGSP).

2.6. LINEARITE

La linéarité est calculée en plagant 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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2.7. CRITERES D’EVALUATION
Les tableaux 1a et 1b présentent les criteres d’évaluation en unités IFCC et NGSP.

Tableau 1a: Critéres pour I'HbA1c en unités IFCC.
Parametre Excellent Acceptable Mauvais Inacceptable

Ecartala <2 2-29 3-39 4-49 >5
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% 25%
(Cv)*

Linéarité (r) >0.9970 0.9950-0.9970 0.9900- 0.9949 0.9800- 0.9899 <0.9800

Tableau 1b: Critéres pour I'HbA1c en unités NGSP.
Parametre Excellent Acceptable Mauvais Inacceptable

0.30 - 0.39% 0.40 - 0.49% 2 0.50%

Ecartala <0.2% 0.2-0.29%
Valeur cible
Reproductibilité <1.4% 1.4 -1.99% 2.0 —2.99% 3.0 -3.99% 2 4%

(cv)yr
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 & 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 A1c
measurement in IFCC and NGSP units are different.
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3. METAUX LOURDS

Coordinateur: B. China

INTRODUCTION

Pour cette enquéte, les laboratoires belges sont incorporés
dans une enquéte internationale qui regroupe les
laboratoires des 6 pays : Australie, Belgique, France, Italie,
Espagne et les Pays-bas.

L’enquéte est gérée par SKML aux Pays-bas.

LES ECHANTILLONS ET L’ANALYSE DES
RESULTATS

24 échantillons par matrice (Sérum, sang complet, urine) ont
été envoyés aux laboratoires sous carbo-blace au début du
cycle.

Les échantillons sont fournis par SKML, Winterwijk, Pays-
bas.

2 Echantillons par matrice sont a analyser par mois. 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

33 laboratoires belges ont participé a ces enquétes en 2019
dont :
13 laboratoires (39.4%) pour le sérum, le sang et I'urine
7 laboratories (21.2%) pour le sérum et I urine
2 laboratoires (6.1%) pour le sérum et le sang
11 laboratories (33.3%) pour le sérum seul

3.1.TRACE ELEMENTS IN URINE
3.1.1. PARTICIPATION

20 laboratoires belges ont participé a 'EEQ pour cette
matrice.

Les analytes étaient : Al, As, Be, Cd, Co, Cr, Cu, Fe, Hg, |,
Mg, Mn, Ni, Pb, Sb, Se, Tl, V et Zn

Parameter N labs Recorded Expected percentage
results number of
results
Al 4 75 9% 78.12 %
As 6 132 144 91.67 %
Be 2 48 48 100 %
Cd 9 202 216 93.52 %
Co 8 180 192 93.75 %
Cr 8 178 192 92.71 %
Cu 10 224 240 93.33 %
Hg 6 118 144 81.9M %
I T 148 168 88.1 %
Mg 8 161 192 83.85 %
Mn 8 177 192 92.19 %
Ni 8 176 192 91.67 %
Pb 10 226 240 94.17 %
Sb 4 96 9% 100 %
Se 7 126 168 ™%
Tl 7 156 168 92.86 %
v 6 132 144 91.67 %
Zn 10 236 240 98.33 %
Total 2791 3072 90.85

3.1.2. RESULTATS GLOBAUX

STAT Element Total number of Number of Number of Z Y citations

results evaluated citations
results
MA Al i I 5 6.67
MA As 132 132 2 1.52
MA Be 48 48 2 417
MA cd 202 154 20 12.99
MA4GA Cd 202 202 (+48) 29 (+9) 14.36
MA Co 180 156 10 6.41
MA+GA Co 180 180 (+24) 18 (+8) 10
MA Cr 178 173 I 4.05
MA+GA Cr 178 178 (+5) 9 (+2) 5.06
MA Cu 24 224 4 6.25
MA Hg 118 96 9 9.38
MA+GA Hg 118 118 (+22) 10 (+1) 8.47
MA 1 148 124 4 3.23
MA+GA 1 148 148 (+24) 19 (+15) 12.84
MA Mg 161 127 3 2.36
MA+GA Mg 161 161 (+34) 3 1.86
MA Mn 177 153 13 8.5
MA+GA Mn 177 177 (+24) 14 (+1) 791
MA Ni 176 1 5 3.25
MA+GA Ni 176 176 (+22) 18 (+13) 10.23
MA Pb 226 226 25 11.06
MA Sh 96 096 5 521
MA Se 126 126 17 13.49
MA Tl 156 156 15 9.62
MA A 132 132 3 227
MA Zn 236 236 30 1271
Total MA+GA 2791 2791 238 8.53
MA 2791 2588 189 73
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3.2. TRACE ELEMENTS IN SERUM

3.2.1. PARTICIPATION

RESULTATS

33 laboratoires belges ont participés a cette EEQ.

Les analytes étaient : Al, Co, Cr, Cu, Li, Mg, Se, Tl, V et Zn.

Parameter N labs Recorded

Expected percentage

results mumber  of
results
Al 8 190 192 98.96 7%
Co 7 156 168 92.86 %
Cr 7 162 168 96.43 %
Cu 27 53 648 83.8 %
Li 9 169 216 78.24 %
Mg 5 69 120 575 %
Mo 3 63 72 87.5 %
Se 14 292 336 86.9 %
Tl 2 7 48 97.92 %
o 1 24 24 100 %
Zn 30 618 720 85.83 %
Total 2333 2712 86.03
3.2.2. RESULTATS GLOBAUX
STAT Element Total number of Number of Number of Z % citations
results evaluated citations
results

MA Al 190 190 19 10
MA Co 156 156 2 14.74
MA Cr 162 162 9 5.5
MA Cu M3 525 33 6.29
MA4GA Cu 53 543 (+18) a3 6.08
MA Li 169 7 10 6.8
MA+GA Li 169 168 (+21) 10 5.95
MA Mg 69 50 5 10
MA+GA Mg 69 69 (+19) 6 (+1) 8.7
MA Mo 63 63 2 3.17
MA Se 292 292 16 5.48
MA Tl 47 a7 14 29.79
MA v 24 24 0 0
MA Zn 618 590 H 5.76
MA+GA Zn 618 618 (+28) 39 (+5) 6.31
Total MA+GA 2333 2332 171 7.33

MA 2333 2246 165 7.35

3.3. TRACE ELEMENTS IN BLOOD
3.3.1. PARTICIPATION

15 laboratoires belges ont participé a ce programme d’EEQ.

“Parameter N labs Recorded Expected percentage

results number  of
results

As 1 9% 9% 100 %
Cd 11 242 264 91.67 %
Co 5 120 120 100 %
Cr 5 120 120 100 %
Hg 7 144 168 85.71 %
Mg 2 48 48 100 %
Mn ] 172 192 89.58 %
Pb 15 358 360 99.44 %
Se 3 T2 T2 100 %
Tl 5 120 120 100 %
Zn 2 48 48 100 %

Total 1540 1608 95.77

3.3.2. RESULTATS GLOBAUX

STAT Element Total number of Number of Number of Z % citations
results evaluated citations
results

MA As 9% 96 6 6.25
MA Cd 242 242 24 9.92
MA Co 120 120 5 417
MA Cr 120 120 8 6.67
MA Hg 144 144 8 5.56
MA Mg 48 2 0 (1]
MA+GA Mg 48 48 (+24) 2(+2) a7
MA Mn 172 172 10 5.81
MA Pb 358 3 30 8.98
MA+GA Pb 358 358 (+24) 32 (+2) 8
MA Se 2 2 1 1.39
MA Tl 120 120 9 75
MA In 48 48 0 0
Total MA+GA 1540 1540 105 6.82

MA 1540 1492 101 6.77

FIN

©Sciensano, Brussels 2021.
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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