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Introduction

Les échantillons

Les échantillons 2019.10, 2019.11 et 2019.12 sont des sérums de patients ou de donneurs sains. Les
échantillons ont été prélevés et distribués par « Streekziekenhuis Koningin Beatrix », (Winterswijk, Pays-
Bas) selon la norme 1SO13485 :2003.

Les sérums sont négatifs pour les virus suivants : HCV, HBV, VIH.

Les échantillons sont considérés par le producteur comme stables et homogénes.

L’homogeénéité a de plus éte testée sur 10 échantillons par I’lUNILAB du CHU de Liége. L’homogénéité
des échantillons a été confirmée.

La valeur cible

La valeur cible est la médiane de la méthode si le nombre de résultats pour cette méthode est supérieur ou
égal a 6. Si le nombre de résultats est inférieur a 6, les laboratoires ne sont pas évalués. Si le nombre de
valeurs censurées est trop élevé le Z score n’est pas calculé mais un commentaire général permet de
connaitre le statut de I’échantillon.

Les statistiques

Globalement et pour méthode par échantillon et par paramétre, lorsque N>6, la médiane, la déviation
standard (SD), le coefficient de variation (CV) et le nombre de laboratoires ont été calculés.

Outre les statistiques expliquées ci-avant pour le rapport individuel, un test de Wilcoxon a été appliqué
pour comparer les méthodes entre elles pour les paramétres ou N>6 et si le nombre de valeurs censurées
n’a pas empéché le calcul des statistiques descriptives (médiane, déviation standard).
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Cas clinigues

Cas clinique 2019-10

Une homme de 30 ans connu pour souffrir d’'une rhinoconjonctivite allergique basée sur les
pollens d’arbre et de graminées. Syndrome allergique oral & la pomme et a 'amande. Réaction
anaphylactique aprés avoir consommé une boisson a base de lait de soja. Atopie aux acariens
de maison et aux épithéliums d’animaux sans pertinence clinique.

Cas clinique 2019-11

Une femme de 29 ans connue pour avoir une allergie alimentaire au lait, a 'oeuf de poule et au
poisson.

Cas clinique 2019-12

Un homme de 35 ans qui a des plaintes allergiques des voies respiratoires (rhinite et asthme) qui
s'aggravent par temps sec et ensoleillé durant la saison des pollens et aussi au contact des
animaux comme les chiens et les chats. En outre, il a des plaintes qui sont compatibles avec le
syndrome allergique oral (en particulier les noix et les pommes). Alors qu'’il était enfant,

cet homme a réagi anaphylactiquement plusieurs fois aprés avoir ingéré , respectivement,

du poulet, des cacahuétes et du lait de vache.
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Echantillon 2019-10

IgE totales
Tableau 1. Résultats par méthode pour la détermination des IgE totales

METHODE Median SD Ccv N*
kU/L kU/L %
036 Non-lIsotopic-Roche-Enzymun-Test 164.0 170.0 172.0 4
175.0
045 Non-lIsotopic - Abbott Quantia (6K42-01) 141.5 156.0 2
046 Siemens Dimension Vista - nephelometry 143.0 151.0 2
048 Non-lIsotopic - Siemens Immulite 159.0 12.6 7.9 22
049 Non-lIsotopic-Siemens-ADVIA Centaur 181.3 1
061 Non-lIsotopic-Thermo-Cap/Unicap/Immunocap 162.0 10.4 6.4 65
064 Non-lsotopic- Diasys IgE FS 137.0 1
081 Non-lIsotopic-Beckman Coulter-Access 142.0 1
088 Non-lIs. -Roche-Elecsys/ Mod E / cobas e 168.0 8.8 5.2 19
Global results (all methods and all measuring 163.0 11.1 6.8 121

systems)
*: Pour les méthodes avec n<6, les statistiques ne sont pas calculées et les résultats individuels
sont indiqués en italique.
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Figure 1. Représentation en boite a moustaches de la distribution des valeurs (kU/L) par méthode

La méthode 088 est significativement différente de la méthode 048 (p<0.05) sinon les méthodes
comparées deux a deux ne sont pas significativement différentes (p>0.05).

Conclusion. Les IgE totales sont Iégérement augmentées, les différences observées ne sont pas
cliniqguement pertinentes.
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Allergénes spécifiques

Tableau 2. Détermination par méthode des IgE spécifiques de I'allergene d1.

d1 Dermatophagoides pteronyssinus 2019-10
METHODE Median SD Ccv N
ku/L kU/L %
002 THERMO UNICAP/FLUORESCENT 1.87 0.19 9.9 83
005 SIEMENS IMMULITE 1.74 0.13 7.3 28
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring 1.82 0.16 9.0 111
systems)
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Figure 2. Représentation en boite a moustaches de la dispersion des valeurs par méthode
Le test de Wilcoxon indique que les médianes des méthodes sont significativement différentes
(p<0.05).

Conclusion. Toutes les méthodes ont détecté des IgE spécifiques de I'allergene D1 dans
I’échantillon conformément a I'anamneése.
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Tableau 3. Détermination par méthode des IgE spéciques de I'allergéne el.

el Cat dander 2019-10

METHODE Median SD
ku/L kU/L
002 THERMO UNICAP/FLUORESCENT 0.51 0.06
005 SIEMENS IMMULITE 0.43 0.04
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring 0.49 0.06
systems)
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Figure 3. Représentation en boite a moustaches de la dispersion des valeurs par méthode

Le test de Wllcoxon indique que les méthodes sont significativement différentes (p<0.05).

Conclusion.

Toutes les méthodes ont permis la détection d’'IgE spécifiques de I'allergéne el conformément a

’lanamneése.

Cv
%
11.6

9.5

12.1

N

83
28

111
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Tableau 4. Détection par méthode des IgE spécifiques de I'allergéne e5

e5 Dog dander 2019-10

METHODE Median SD Ccv N
ku/L ku/L %
002 THERMO UNICAP/FLUORESCENT 0.38 0.07 17.6 83
005 SIEMENS IMMULITE 28
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring 0.34 111

systems)

Tableau 5. Résultats individuels par méthode pour la détection des IgE spécifiques de I'allergéne
es.

Methode Median SD CV  No.labs
Results : 0.61 - 0.55 - 0.54 - 0.53 - 0.48125 - 0.48 - 0.48 - 0.38 0.067 17.6 83

0.46-0.46-0.45-0.45-0.45-0.44-0.44-0.44-0.44 -
0.43-0.43-0.43-0.43-0.42-0.42-0.42-0.42-0.42 -
0.42-0.42-0.42-0.42-0.41 -0.41 - 0.40- 0.40 - 0.40 -
0.39 0.39-0.39-0.39-0.39-0.39-0.38-0.38-0.38 -
0.38-0.38-0.38-0.37-0.37-0.37 -0.36 - 0.36 - 0.35 -
0.35-0.35-0.35-0.34-0.34-0.34-0.34-0.33-0.33 -
0.33-0.33-0.33-0.32-0.32-0.31-0.3-0.3-0.3-0.3-
0.3-0.29-0.29-0.29-0.28-0.28-0.27 -0.27 - 0.26 -
0.24-0.12-<0.1 -

Results : <0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<0.1 28
-<01-<01-<01-<01-<01-<0.1-<0.1-<0.1
-<01-<01-<01-<01-<01-<0.1-<0.1-<0.1
-<0.1-<01-<0.1-<01-<0.1-

En raison du nombre important de valeurs censurées, les statistiques n’ont pas été calculées
pour la méthode 005.
Conclusion.

La méthode 002 a détecté une Iégere présence d’IgE spécifiques de I'allergéne e5 dans
I’échantillon alors que la méthode 005 n’a pas permis la détection d’'IgE spécifiques.
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Echantillon 2019-11

IgE Totales

Tableau 6. Détermination des IgE totales par méthode dans I’échantillon 2019-11

METHODE Median SD cv N>
ku/L kU/L %
036 Non-lIsotopic-Roche-Enzymun-Test 133.0 137.0 137.0 4
141.0
045 Non-lIsotopic - Abbott Quantia (6K42-01) 103.3 104.1 2
046 Siemens Dimension Vista - nephelometry 89.9 103.0 2
048 Non-lIsotopic - Siemens Immulite 126.8 11.1 8.8 22
049 Non-lIsotopic-Siemens-ADVIA Centaur 135.0 1
061 Non-lIsotopic-Thermo-Cap/Unicap/Immunocap 128.0 8.9 6.9 63
064 Non-lsotopic- Diasys IgE FS 87.0 1
081 Non-lIsotopic-Beckman Coulter-Access 101.0 1
088 Non-lIs. -Roche-Elecsys/ Mod E / cobas e 130.7 7.0 5.4 19
Global results (all methods and all measuring 128.3 8.9 6.9 119

systems)
*: Pour les méthodes avec n<6, les statistiques ne sont pas calculées et les résultats individuels
sont indiqués en italique.
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Figure 4. Représentation de boite a moustaches de la distribution des valeurs par méthode

La méthode 088 est significativement différente (p<0.05) des deux autres méthodes. Les
méthodes 048 et 061 ne sont pas significativement différentes (p>0.05).

Conclusion.

Les IgE totales sont Iégerement augmentées dans I’échantillon 2019-11.
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IgE spécifiques

Tableau 7. Détermination par méthode des IgE spécifiques de I'allergene f14

f14 Soya bean 2019-11
METHODE Median SD Ccv
ku/L kU/L %
002 PHARMACIA UNICAP/FLUORESCENT 0.21 0.02 10.6
005 SIEMENS IMMULITE 0.53 0.15 28.5
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring systems) 0.22 0.06 26.6
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Figure 5. Distribution en boite a moustaches des résultats par méthode

Le test de Wilcoxon indique que les méthodes sont significativement différentes (p<0.05).

Conclusion.

N

81

26

107

Les méthodes ont détecté la présence en faible quantité d’IgE spécifiques de I'allergene f14
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Tableau 8. Détection par méthode des IgE spécifiques de I'allergéne f2

f2 Milk 2019-11
METHODE Median SD CcVv
ku/L kU/L %
002 PHARMACIA UNICAP/FLUORESCENT 1.30 0.12 9.1
005 SIEMENS IMMULITE 1.41 0.17 12.0
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring systems) 1.32 0.15 11.2
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Figure 6. Représentation en boite a moustaches de la distribution des résultats par méthode

Le test de Wilcoxon indique que les méthodes sont significativement différentes (p<0.05).

Conclusion.

Des IgE spécifiques de I'allergéne f2 ont été détectées dans I'échantillon conformément a

'namneése.
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Tableau 9. Détection par méthode des IgE spécifiques de I'allergene f4

f4 Wheat

METHODE

002 PHARMACIA UNICAP/FLUORESCENT

005 SIEMENS IMMULITE
2000/CHEMILUMINESCENCE

Global results (all methods and all measuring systems)

Tableau 10. Résultats individuels par méthode

f4 Wheat (kU/L )

Method

002 PHARMACIA
UNICAP/FLUORESCENT

2019-11
Median SD Ccv N
kU/L kU/L %
72
21
93
2019-11
Results Median SD CV No.labs
506-0.1-0.1-<0.1-<0.1- 72

<0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1

005 SIEMENS IMMULITE <0.1-<01-<01-<0.1-< 21
2000/CHEMILUMINESCENCE 0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1
En raison du grand nombre de valeurs censurées, les statistiques n’ont pas été calculées.
Conclusion.
Quelle que soit la méthode, des IgE spécifiques de I'allergéne f4 n’ont pas été détectées dans
[’échantillon.
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Echantillon 2019-12

IgE totales

Tableau 11. Détection par méthode des IgE totales dans I’échantillon 2019-12.

METHODE Median SD Ccv N*

kU/L kU/L %

036 Non-lIsotopic-Roche-Enzymun-Test 500.0 505.0 513.0 4
515.0

045 Non-lIsotopic - Abbott Quantia (6K42-01) 402.3 414.2 2

046 Siemens Dimension Vista - nephelometry 404.0 418.0 2

048 Non-lIsotopic - Siemens Immulite 454.0 44.5 9.8 22

049 Non-lIsotopic-Siemens-ADVIA Centaur 579.8 1

061 Non-lsotopic-Pharmacia- 491.5 40.0 8.1 64

Cap/Unicap/Immunocap

064 Non-lIsotopic- Diasys IgE FS 446.0 1

081 Non-lIsotopic-Beckman Coulter-Access 400.0 1

088 Non-lIs. -Roche-Elecsys/ Mod E / cobas e 499.3 24.6 4.9 19

Global results (all methods and all measuring systems) 489.8 41.9 8.6 120

*: Pour les méthodes avec n<6, les statistiqgues ne sont pas calculées et les résultats individuels
sont indiqués en italique.
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Figure 7. Représentation en boite a moustaches de la dispersion des résultats par méthode

La méthode 048 est significativement différente (p<0.05) des autres méthodes. Les méthodes 088
et 061 ne sont pas significativement différentes (p>0.05).

Conclusion.

Quelle que soit la méthode, les IgE totales sont fortement augmentées dans I’échantillon.
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IgE spécifiques

Tableau 12. Détermination par méthode des IgE spécifiques de I'allergéne e3

e3 Horse dander 2019-12

METHODE Median SD CcVv
kU/L kU/L %

002 PHARMACIA UNICAP/FLUORESCENT 1.36 0.11 8.2

005 SIEMENS IMMULITE 4.26 0.31 7.3

2000/CHEMILUMINESCENCE

050 OTHER 1.37

Global results (all methods and all measuring systems) 1.39 0.18 13.1

*: Pour les méthodes avec n<6, les statistiques ne sont pas calculées et les résultats individuels

sont indiqués en italique.
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Figure 8. Représentation en boite a moustaches de la dispersion des valeurs par méthode

Le test de Wilcoxon indique que les méthodes sont significativement différentes (p<0.05)

Conclusion.

Quelle que soit la méthode, des IgE spécifiques de I'allergéne e3 ont été détectées.

N*

74

21

1
96
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Tableau 13. Détermination par méthode des IgE spécifiques de I'allergene f1.

f1 Egg white 2019-12
METHODE Median SD (4Y)
ku/L kU/L %
002 PHARMACIA UNICAP/FLUORESCENT 3.79 0.30 7.8
005 SIEMENS IMMULITE 15.90 1.26 7.9
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring systems) 3.95 4.37 110.8
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Figure 9. Représentation en boite a moustaches de la distribution des valeurs par méthode.

Le test de Wilcoxon indique que les méthodes sont significativement différentes (p<0.05).

Conclusion.

Quelle que soit la méthode, des IgE spécifiques de I'allergéne f1 ont été détectées
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Tableau 14. Détermination par méthode des IgE spécifiques de I'allergene m2.

m2 Cladosporium herbarum. 2019-12
METHODE Median SD Ccv N
ku/L ku/L %
002 PHARMACIA UNICAP/FLUORESCENT 52
005 SIEMENS IMMULITE 16
2000/CHEMILUMINESCENCE
Global results (all methods and all measuring systems) 68

Tableau 15. Résultats individuels par méthode

m2 Cladospor. herb. (kU/L) 2019-12
Method Results Median SD CV No.labs
002 PHARMACIA 0.1-0.1-<0.1-<0.1-<0.1- 52
UNICAP/FLUORESCENT <0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<

0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1

005 SIEMENS IMMULITE 0.116-<0.1-<0.1-<0.1-< 16

2000/CHEMILUMINESCENCE 0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1-<
0.1-<0.1-<0.1-<0.1

Conclusion.

Quelle que soit la méthode, aucunes IgE spécifiques de I'allergéne m2 n’ont été détectées dans
[’échantillon.
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INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL

En plus de ce rapport global, vous avez également accées a un rapport individuel via le toolkit.

Ci-dessous vous pouvez trouver des informations qui peuvent aider a interpréter ce rapport.

La position de vos résultats quantitatifs est donnée d’'un c6té en comparaison avec tous les résultats de
tous les participants et de I'autre c6te en comparaison avec les résultats des participants utilisant la méme

méthode que vous.

Les informations suivantes sont reprises:

e  Votre résultat (R)
e  Votre méthode

e Lamédiane globale (Mg):

CVn = (SDm / Mw) * 100 (%) et CVe = (SDg / Mg) * 100 (%).

e LescoreZ:
la différence entre votre résultat et la médiane de votre méthode (exprimée en unités d'écart type): Zu
=(R—Myw)/SDwm et Zg = (R — Mg) / SDg.

Votre résultat est cité si IZM| > 3.

e LescoreU:

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

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

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

R . votre résultat

Mwe : médiane

Hwe : percentiles 25 et 75
Ime : limites intérieures (M + 2.7 SD)
Owmec : limites extérieures (M 4.7 SD)
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Le graphique global et celui de votre méthode sont exprimés selon la méme échelle, ce qui les rend
comparables. Ces graphiques vous donnent une indication approximative de la position de votre résultat

(R) par rapport aux médianes (Mwc).

https://www.wiv-isp.be/QML/index_fr.htm

(Choaisir « brochures » dans le menu proposé)

ou directement a l'adresse suivante:

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

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

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

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

censurées rédigée par le Professeur Albert).
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https://www.wiv-isp.be/ClinBiol/bckb33/activities/external_quality/_down/_fr/Brochure_information_EEQ.pdf
https://www.wiv-isp.be/ClinBiol/bckb33/activities/external_quality/_down/_fr/Brochure_information_EEQ.pdf
https://www.wiv-isp.be/ClinBiol/bckb33/activities/external_quality/_down/_fr/Methodes_statistiques_appliquees_a_EEQ.pdf
https://www.wiv-isp.be/ClinBiol/bckb33/activities/external_quality/_down/_fr/Traitement_valeurs_censurees.pdf

Représentation graphique

A c6té des tableaux de résultats, une représentation graphique en "boite a moustaches" est parfois ajoutée.

Elle reprend les éléments suivants pour les méthodes avec au moins 6 participants:

e un rectangle qui va du percentile 25 (P2s) au percentile 75 (P7s)

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

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

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

e tous les points en dehors de cet intervalle sont représentés par un rond.

LIMITES DE TUKEY

/ O =Pis+ 3*(P75-P25)

@)
@)
@)

= P75 + 1.5*(P75-P25)

I-<-T

\ O = Pas - 3*(P75-P2s)

= Pas - 1.5%(P75-P2s)

—1— €  x <Pt 15%P;5-Pys)
P7s
L Py —
Pas

— € x>Py- L5(PsPy)

o

A <«—— valeur < limite de quantification

0
pal

/

O

H H
T L

M -4.7s

M -2.7s

AN

P.s =3 M +2.7s

M+ 4.7s

Limites correspondantes en cas de distribution normale

FIN

© Sciensano, Bruxelles 2019.
Ce rapport ne peut pas étre reproduit, publié ou distribué sans I'accord de Sciensano. Les résultats
individuels des laboratoires sont confidentiels. lIs ne sont transmis par Sciensano ni a des tiers, ni aux

membres de la Commission, des comités des experts ou du groupe de travail EEQ.
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