%iensano

081-PT

RISQUES BIOLOGIQUES POUR LA SANTE
QUALITE DES LABORATOIRES

COMMISSION DE BIOLOGIE CLINIQUE

EVALUATION EXTERNE DE LA QUALITE
DES ANALYSES DE BIOLOGIE CLINIQUE

RAPPORT GLOBAL DEFINITIF

Andrologie

ENQUETE 2023/2

Sciensano/Andrologie/85-FR

Risques biologiques pour la santé
Qualité des laboratoires

Rue J. Wytsman, 14

1050 Bruxelles | Belgique

www.sciensano.be ,u



ISSN: 2294-3390

COMITE DES EXPERTS AD HOC

Sciensano
o TEL: 02/642.55.21 FAX: | 02/642.56.45
Secrétariat : : :
e-mail | gl_secretariat@sciensano.be
i TEL: 02/642.50.91
Sandra Wathlet (le,oordlqateur -
enquéte e-mail: | Sandra.Wathlet@sciensano.be

Coordinateur TEL:  02/642.53.58
Bernard China d’enquéte :

remplacant e-mail: | Bernard.China@sciensano.be
Experts Institution
llse Goovaerts UZA
Matija Krunic UZ Brussel
Kelly Tilleman UZ Gent
Anne Vansteenbrugge CHIREC

Christine Wyns

Cliniques universitaires St-Luc, Université Catholique de Louvain

Un draft de ce rapport a été transmise aux experts le 12/06/2023.

Ce rapport a été discuté lors de la réunion du comité des experts ad hoc du 22/06/2023.

\_

/Autorisation du rapport : par Sandra Wathlet, coordinateur d’enquéte

Date de publication : 28/06/2023

)

Tous les rapports sont également consultables sur notre site web:
https://www.sciensano.be/fr/qualite-des-laboratoires

https://www.sciensano.be/fr/qualite-des-laboratoires/eeg-andrologie

Andrologie, rapport global 2023/2

FORM 43/124/F V15

2/24



mailto:ql_secretariat@sciensano.be
https://www.sciensano.be/fr/qualite-des-laboratoires
https://www.sciensano.be/fr/qualite-des-laboratoires/eeq-andrologie

TABLE DES MATIERES

PREAMBULE ...ttt e et ettt ettt e et ettt et e ettt e e et et e et e et e et e et e et et et e et e e e et et et et et et e e
1 LESECHANTILLONS....ocooioveeeeeren,
1.1  ORIGINE ET INOCUITE
1.2  HOMOGENEITE ET STABILITE DES ECHANTILLONS .....vieeoe ettt ettt 5
1.3 EVALUATION DU DEGRE D’AGREGATION........coiieiiet oottt ettt ettt een e en e 5
2 RESULTATS GLOBAUX .. vt ettt ettt et et e et ettt et et ettt e ettt e et et et et et et et et et e et eee et e e e e e e eeeaeeies 7
3 RESULTATS DETAILLES ..ottt ettt et ettt ettt ettt et et et e et ettt et et e e et e e et e et et et e et e e e e e e e 9
3.1 ST 01T T T =010 1 9

3.1.1 Echantillon 2302-1
3.1.2 Echantillon 2302-2

3.2 Morphologie.......c..cccoeeuunns

3.2.1 Echantillon 2302-3
3.2.2 Echantillon 2302-4

3.3 Motilité.....ooooiiii

3.3.1 Echantillon 2302-5
3.3.2 Echantillon 2302-6

Y1 = UL =T TSP UP TP ORI 19
4 CALENDRIER EEQ 2023.......cctieiiiiiitieiit ettt ettt ekt ekt e bt ekt ettt ekt ettt ekt et e et e e et nnn e ne s 21
5 BIBLIOGRAPHIE ...ttt ettt ettt ekt h ekt oo h bt ekt e h e ekt oo R bt e e hb e e e s bt e e nb e e e st e e enbe e nbeennaeen 21
6 INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL ....ccuutiiiiiiiiiiiiiiieiie ettt ettt n 22
T ANNEXE ...ttt E R R R e R £ R Rttt e bttt 24

7.1  Percentiles non transformeés de 1a MOrpholOgie ......coouiiieiiiiii e 24
Andrologie, rapport global 2023/2
FORM 43/124/F V15 3/24




Préambule

Les résultats des enquétes d’andrologie doivent étre introduits via le TOOLKIT.
L’accés au toolkit suit la méthodologie qui est déja appliquée aux autres enquétes.

Aprés validation de I'enquéte par le comité d’experts, le rapport global validé est mis a disposition sur notre
site Web a I'adresse suivante :
https://www.sciensano.be/fr/qualite-des-laboratoires/eeq-andrologie

Les rapports sont disponibles via le site Web de Sciensano.
D’autre part, un rapport individuel est disponible a partir du toolkit aprés validation par les experts.

https://eqatoolkit.sciensano.be

Les rapports individuels annuels (pZ) sont également disponibles via la toolkit.

Pour tous les paramétres, les laboratoires sont priés d’évaluer leurs résultats sur la base de leurs rapports
individuels disponibles dans le Toolkit. Un |Z|-score de <3 est considéré comme acceptable.

Il est fortement recommandé d’utiliser les lignes directrices publiées par POMS en 2010 ou 2021.
5e edition :
https://www.who.int/docs/default-source/reproductive-health/srhr-documents/infertility/examination-and-
processing-of-human-semen-5ed-eng.pdf

6e edition:

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/343208/9789240030787-eng.pdf
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1 LES ECHANTILLONS

1.1 ORIGINE ET INOCUITE

Les échantillons ont été envoyés le 13/02/2023.

Les suspensions cellulaires (2302-1 et 2302-2) et les frottis (2302-3, 2302-4 et 2302-7) ont été préparés et
contrblés pour 'homogénéité par 'UZ Gent. Les films pour la motilité (2302-5 et 2302-6) ont été produits
par 'UZ Gent.

Les donneurs étaient négatifs pour HIV, HBV et HCV.

1.2 HOMOGENEITE ET STABILITE DES ECHANTILLONS

L’homogénéité et la stabilité des échantillons ont été testées respectivement conformément a l'article de
Coucke et al., 2019 et a la norme 1SO17043. Les échantillons ont été considérés comme stables et
homogeénes.

1.3 EVALUATION DU DEGRE D’AGREGATION

Les participants ont évalué le degré d’agrégation des cellules de fagon semi-quantitative. Les résultats sont
exprimeés en classes. Pour voir si le degré d’agrégation a une influence sur la numération, un test statistique
comparant les valeurs moyennes des numérations obtenues pour les différents niveaux d’agrégation a été
réalisé.

Tableau 1.1. Résultats d’agrégation pour I'’échantillon 2302-1:

Interpretation

Mean

SD

(10%/mL)

(10%/mL)

1- Isolated (<10 sperm/agglutinate, many free sperm) 84 71.2 25.2 9.2
2- Moderate (10-50 sperm/agglutinate, free sperm) 30 25.4 25.0 11.1
3- Large (agglutinates > 50 sperm, some sperm still free) 4 34 22.1 3.3
Total 118

Conclusion :

Les 3 groupes ne sont pas significativement différents (P>0.05 ; ANOVA avec correction pour hypothéses

simultanées selon Tukey).

Tableau 1.2. Résultats d’agrégation pour I'échantillon 2302-2 :

Interpretation

Mean

(10%/mL)

SD
(10%/mL)

1- Isolated (<10 sperm/aggregate, many free sperm) 920 76.3 23.9 55
2- Moderate (10-50 sperm/aggregate, free sperm) 22 18.6 24.8 8.9
3- Large (agglutinates > 50 sperm, some sperm still free) 6 5.1 25.1 3.3
Total 118

Conclusion :

Les 3 groupes ne sont pas significativement différents (P>0.05; ANOVA avec correction pour hypothéses

simultanées selon Tukey).
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Figure 1.1. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats (10%/ml) du dénombrement
par groupe d’agrégation pour I'’échantillon 2302-1. Il n’y a pas de différence significative entre les groupes
(P>0.05 ; ANOVA avec correction pour hypothéses simultanées selon Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :

1-Isolated : 3; 40.0; 44.8; 44.8; 54.8; 80.9

2- Moderate: 74.6
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Figure 1.2. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats (10%/ml) du dénombrement
par groupe d’agrégation pour I'échantillon 2302-2. Il n’y a pas de différence significative entre les groupes
(P>0.05 ; ANOVA avec correction pour hypothéses simultanées selon Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :

1- Isolated : 43.2

2- Moderate : 59.0
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2 RESULTATS GLOBAUX

Pour les échantillons de la numérotation, 118 résultats ont été encodés sur 118 inscrits (100%) pour
I'échantillon 2302-1 et 2302-2 (numération).

Sur 90 inscrits, nous avons regu 90 réponses (100%) pour I'échantillon 2302-3 et 2302-4 (morphologie).
Pour I'évaluation de la motilité (échantillons 2302-5 et 2302-6) nous avons eu 108 réponses sur 108 inscrits,
soit 100%. Pour la vitalité (échantillon 2302-7) nous avons recu 72 réponses sur 73 inscriptions (99%).

Les diagrammes suivants nous renseignent sur la distribution des différents types de cellules de comptage
employées pour le spermogramme (numération des spermatozoides). Les diagrammes nous fournissent
également des précisions pour les critéres utilisés pour I'analyse morphologique et pour les colorations
employées pour I'évaluation morphologique des échantillons :

Chambers
Fuchs-Rosenthal 3(3,1%)
Burker 4(3,1%)
Specific for SQA 7 (6,1%)
Makler 8(7,1%)
Other 13 (11,1%)

Improved Neubauer I 33 (70,1%)

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00 70,00 80,00

Figure 2.1. Distribution des différents types de chambres de comptage. La chambre recommandée
par les directives 2010 et 2021 de 'OMS est I'lmproved Neubauer (barre verte).

Tableau 2.1. Combinaisons de la méthode de lecture, chambre réutilisable ou jetable et type de chambre :

Méthode de lecture — Manuelle Manuelle CASA SQA
Chambre Réutilisable ou jetable —  Jetable Réutilisable Jetable Jetable
Type de chambre
!
Improved Neubauer 8 75
Other 3 10
Makler 2 6
Specific for SQA 1 6
Birker 4
Fuchs-Rosenthal 1 2

Tableau 2.2. Tableau récapitulatif pour I'utilisation d’une pipette a déplacement positif :

positive displacement 2302-1 et 2302-2 \
pipette N % |
Yes 86 72.9
No 32 27.1
Total 118

Andrologie, rapport global 2023/2
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CRITERIA
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Figure 2.2. Critéres utilisés pour I"analyse morphologique - nombres absolus (%).

Staining

Giemsa 3(3%)
Other 2 (2%)
Shorr m— 4 (4%)
Spermoscan 3 (3%)
Spermac 10 (11%)
Diff-Quick ~n—————— ] 8 (20%)
Papani col a0 U 1 — )5, (28%)
Papanicolaou/modifie . mmm———— ) 5 (28%)

0 5 10 15 20 25 30

Number of laboratories (%)

Figure 2.3. Colorations utilisées pour I'analyse morphologique. Les colorations en accord avec les
criteres de 'OMS 2010 et 2021 sont le papanicolaou, le modified papanicolaou, le Shorr, le Spermoscan
et le Diff-Quik (barres vertes). Ceci représente 82% des colorations utilisées.
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3 RESULTATS DETAILLES

3.1.1 ECHANTILLON 2302-1

Pour I'échantillon 2302-1, 118 résultats ont été enregistrés. Les résultats obtenus sont résumés dans le
tableau 3.1.

Tableau 3.1. Résumé des résultats de numération pour I'échantillon 2302-1

| Concentration - 2302-1 (108/mL)
Group Median SD Cv P25 P75 | P10 | P90 | No.
%
Experts 23.3 4.4 18.8 20.4 26.3 | 140|267 | 8
Manual counting - Improved Neubauer 24.3 3.4 14.0 22.4 27.0 | 195 |30.0| 83
Automated counting - CASA 20.7 3.2 15.6 18.7 23.1 |17.7 | 248 | 10

(*) Manual or automated counting — other 21.1 12.2 58.0 17.0 335 | 149|548 | 25
Global results (all methods and all
measuring systems)
(*) Ce groupe couvre toutes les méthodes non incluses dans le groupe « Manual counting - Improved
Neubauer » ou «Automated counting — CASA », c'est-a-dire le comptage manuel avec une chambre autre
gu’lmproved Neubauer ou le comptage automatisé via SQA.

24.0 4.7 19.8 20.6 270 | 17.0 | 32.0 | 118
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Figure 3.1. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 108/mL) de
I'échantillon 2302-1 par méthode de comptage. Il y a une différence significative (P<0.05) entre :

e “Manual counting - Improved Neubauer” et “Automated counting CASA”

e “Manual counting - Improved Neubauer” et “Manual or automated counting — other”
Les groupes ayant la méme lettre ne sont pas statistiquement différents (ANOVA avec correction pour
hypothéses simultanées selon Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :
Manual counting - Improved Neubauer: 3.0

Manual or automated counting — other: 40.0; 44.8; 44.8; 54.8; 74.6; 80.9
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Figure 3.2. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 10%/mL) de
'échantillon 2302-1 par les utilisateurs de la méthode de référence (improved Neubauer avec « positive
displacement pipet ») et les utilisateurs d’autres méthodes. * Il y a une différence significative entre les
deux groupes (P<0.05) (ANOVA avec correction pour hypotheses simultanées selon Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :

No reference method: 40.0; 44.8; 44.8; 54.8; 74.6; 80.9

Reference method: 3.0
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Figure 3.3. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 10%/mL) de
'échantillon 2302-1 par les laboratoires experts et les autres participants. Il n’y a pas de différence
significative entre les deux groupes (P>0.05) (ANOVA avec correction pour hypotheses simultanées selon
Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :

No expert 3.0; 40.0; 44.8; 44.8; 54.8; 74.6; 80.9
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3.1.2 ECHANTILLON 2302-2

Pour I'échantillon 2302-2, 118 résultats ont été enregistrés. Les résultats obtenus sont résumés dans le
tableau 3.2.

Tableau 3.2. Résumé des résultats de numération pour I'échantillon 2302-2

Concentration - 2302-2 (10%/mL)

Group Median | SD CVv P25 | P75 | P10 | P90 | No.
%

Experts 234 | 51| 216 | 198 | 266 | 130 | 285 | 8

Manual counting - Improved Neubauer 24.2 34 | 13.8 | 220 | 26,5 | 19.7 | 30.0 | 83

Automated counting - CASA 220 | 51 | 231 | 17.7 | 245 | 17.0 | 284 | 10

(") Manual or automated counting (incl. | ) o | g5 | 594 | 187 | 272 | 145 | 39.0 | 25

SQA) — other

Global results (all ‘methods and all | 35 | 45| 195 | 207 | 2658 | 17.7 | 305 | 118

measuring systems)

(*) Ce groupe couvre toutes les méthodes non incluses dans le groupe « Manual counting - Improved
Neubauer » ou « Automated counting — CASA », c'est-a-dire le comptage manuel avec une chambre autre
gu’lmproved Neubauer ou le comptage automatisé via SQA.

N=10 N=83 N=23

40

35
|
(€]

30

|

Count(10%/ml)
25
!

15

O
S —
T T T
Automated counting Manual counting Manual or automated counting
CASA Improved Neubauer other

Figure 3.4. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 108/mL) de
I'échantillon 2302-2 par méthode de comptage. Il n’y a pas de différence significative (P>0.05) entre les 3
groupes :

Ouitliers exclus de la représentation graphique :
Manual or automated counting - other 43.2; 59.0
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Figure 3.5. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 10%/mL) de
'échantillon 2302-2 par les utilisateurs de la méthode de référence (improved Neubauer avec « positive
displacement pipet ») et les utilisateurs d’autres méthodes. Il n’y a pas de différence significative entre les
deux groupes (P>0.05) (ANOVA avec correction pour hypotheses simultanées selon Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :

No reference method: 43.2; 59.0
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Figure 3.6. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 108/mL) de
'échantillon 2302-2 par les laboratoires experts et les autres participants. Il n’'y a pas de différence
significative (P>0.05) entre les groupes (ANOVA avec correction pour hypothéses simultanées selon
Tukey).

Outliers exclus de la représentation graphique :

No expert: 43.2; 59.0
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Chaque participant doit évaluer ses résultats sur la base de son rapport individuel dans le Toolkit.
Les laboratoires ayant obtenu pour leur rapport individuel un Z-score déviant (2 3 ou < -3) (voir
rapport individuel) sont invités a en analyser la cause et a prendre les mesures correctives
adéquates. Vous pouvez, si nécessaire, consulter un des experts dans le cas ou la méthode utilisée
devrait éventuellement étre revue.

Les directives de POMS 2010 et 2021 recommandent [lutilisation de la chambre de
comptage Neubauer améliorée (improved Neubauer) et d’une pipette a déplacement positif.
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3.2 Morphologie

3.2.1

L’échantillon 2302-3 a été considéré comme anormal par 7 experts sur 8 (87.5%) ainsi que par 84.4% des

participants.

ECHANTILLON 2302-3

Tableau 3.3a. Résumé des résultats de la morphologie de I'échantillon 2302-3

Interpretation “ N %
Normal (=24%) 14 15.6
Anormal (<4%) 76 84.4
Total 90

Tableau 3.3b. Les valeurs de cut-off utilisées pour déterminer la morphologie

Threshold (%) ‘ N % comment
4 88 97.8 In agreement with WHO 2010 and 2021 guidelines
3 1 1.1
10 1 1.1 Not in agreement with WHO 2010 and 2021 guidelines
Total 90

Les résultats détaillés, aprés transformation arc-sinus, sont disponibles dans le tableau 3.4.

Cette transformation arc-sinus des données a été introduite en morphologie, parce qu'il arrivait souvent
gue l'écart-type soit supérieur a un tiers de la médiane. Comme les scores Z inférieurs a -3 correspondent
dans ce cas a des résultats négatifs, et sont donc en principe impossibles, les résultats inférieurs a la
médiane ne sont pas évalués lorsque I'écart-type est supérieur a un tiers de la médiane.

Aprés avoir analysé les données de la morphologie des années précédentes, il a été constaté que ces
données ne sont pas normalement distribuées, et il a été décidé d'appliquer une transformation arc-sinus
aux données de la morphologie avant de calculer les statistiques et les Z-scores. Ceci afin de garantir une
meilleure distribution normale des données.

Tableau 3.4. Résumé des résultats de morphologie de I'échantillon 2302-3 apres transformation arc-
sinus

% Normal forms - 2302-3 |

Median SD CcVv Nb.labs

Group
%

Experts 0.14 0.04 30.2 8
Papanicolaou + modified Papanicolaou
+ Shorr+ Spermoscan + Diff Quik 0.14 0.05 38.6 S
Global r.esults (all methods and all 014 0.05 386 %
measuring systems)

Pour les laboratoires qui souhaitent évaluer les résultats de différents techniciens de laboratoire par rapport
aux résultats globaux, la formule permettant d'appliquer la transformation arc-sinus
((=ASIN(SQRT(%normal/100))) est disponible au format xIs sur notre site web (a cété des rapports globaux
d’andrologie 2022) :

https://www.sciensano.be/nl/biblio/eke-andrologie-arc-sine-tranfsormation

Les percentiles non transformés sont disponibles dans I'annexe de ce document. La transformation arc-
sinus est nécessaire lorsque I'on souhaite travailler avec la médiane ou I'écart-type (explication dans
annexe).

Conclusion:
Cet échantillon est considéré par le comité des experts comme «anormal».

Andrologie, rapport global 2023/2
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Procédés de coloration utilisés pour I'analyse morphologique :

N=17 N=71

Normal (%)
0.00 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25 0.30
l

| |
Other Recommended

Figure 3.7. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 10%/mL) de
I'échantillon 2302-3 par les laboratoires utilisant la méthode de référence (« recommended ») et les autres
(« other ») laboratoires. La ligne bleue représente la valeur seuil de 4% (0.2 aprés transformation arc-sinus)
de cellules normales.
Recommended = Papanicolaou - Modified Papanicolaou - Shorr - Diff-Quik, Spermoscan
Other = Giemsa + modification - Spermac - other
Il N’y a pas de différence significative entre les deux groupes (P>0.05) (ANOVA avec correction pour
hypothéses simultanées selon Tukey).
Ouitliers exclus de la représentation graphique :

« recommended » : 0

«Other» : 0.41
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3.2.2 ECHANTILLON 2302-4

L’échantillon 2302-4 a été considéré comme anormal par 8 experts sur 8 (100%) ainsi que par 92.2% des
participants.

Tableau 3.5a. Résumé des résultats de la morphologie de I'échantillon 2302-4

Interpretation H N %
Normal (24%) - 7.8
Anormal (<4%) 83 92.2
Total 90

Tableau 3.5b. Les valeurs de cut-off utilisées pour déterminer la morphologie

Threshold (%) ‘ N % comment
4 88 97.8 In agreement with WHO 2010 and 2021 guidelines
3 1 11
10 1 1.1 Not in agreement with WHO 2010 and 2021 guidelines
Total 90

Les résultats détaillés, apres transformation arc-sinus, sont disponibles dans le tableau 3.6.

Cette transformation arc-sinus des données a été introduite en morphologie, parce qu’il arrivait souvent
gue l'écart-type soit supérieur a un tiers de la médiane. Comme les scores Z inférieurs a -3 correspondent
dans ce cas a des résultats négatifs, et sont donc en principe impossibles, les résultats inférieurs a la
médiane ne sont pas évalués lorsque I'écart-type est supérieur a un tiers de la médiane.

Aprés avoir analysé les données de la morphologie des années précédentes, il a été constaté que ces
données ne sont pas normalement distribuées, et il a été décidé d'appliquer une transformation arc-sinus
aux données de la morphologie avant de calculer les statistiques et les Z-scores. Ceci afin de garantir une
meilleure distribution normale des données.

Tableau 3.6. Résumé des résultats de morphologie de I'échantillon 2302-4 aprés transformation arc-
sinus

% Normal forms - 2302-4

Median SD CcVv Nb.labs

Group
%

Experts 0.12 0.04 35.4 8
Papanicolaou + modified Papanicolaou
+ Shorr+ Spermoscan + Diff Quik 0-14 0.03 22 S
Global r.esults (all methods and all 014 0.03 218 %
measuring systems)

Pour les laboratoires qui souhaitent évaluer les résultats de différents techniciens de laboratoire par rapport
aux résultats globaux, la formule permettant d'appliquer la transformation arc-sinus
((=ASIN(SQRT(%normal/100))) est disponible au format xIs sur notre site web (a cété des rapports globaux
d’andrologie 2022) :

https://www.sciensano.be/nl/biblio/eke-andrologie-arc-sine-tranfsormation

Les percentiles non transformés sont disponibles dans I'annexe de ce document. La transformation arc-
sinus est nécessaire lorsque I'on souhaite travailler avec la médiane ou I'écart-type (explication dans
annexe).

Conclusion:
Cet échantillon est considéré par le comité des experts comme «anormal».
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Procédés de coloration utilisés pour I'analyse morphologique :

N=18 N=71

0.25
|

0.20

0.15
|

Normal (%)

0.05 0.10
| |

0.00
|

T T
Other Recommended

Figure 3.8. Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en 10%/mL) de
I'échantillon 2302-4 par les laboratoires utilisant la méthode de référence (« recommended ») et les autres
(« other ») laboratoires. La ligne bleue représente la valeur seuil de 4% (0,2 aprés transformation arc-sinus)
de cellules normales.

Recommended = Papanicolaou - Modified Papanicolaou - Shorr - Diff-Quik, Spermoscan

Other = Giemsa + modification - Spermac - other

Il N’y a pas de différence entre les deux groupes (P>0.05) (ANOVA avec correction pour hypothéses
simultanées selon Tukey).

Ouitliers exclus de la représentation graphique :

Recommended: 0

Selon les directives 2010 en 2021 de 'OMS, Il est recommandé d'utiliser une méthode de coloration qui
permet de bien distinguer les différentes parties des spermatozoides. A savoir, les colorations de
Papanicolaou (modifié selon les recommandations de 'OMS), Shorr, Spermoscan ou Diff-Quik.

Les laboratoires ayant obtenu pour leur rapport individuel un Z-score déviant (2 3 ou < -3) sont
invités a en analyser la cause et a prendre les mesures correctives adéquates.

NB : Selon les recommandations 2010 et 2021 de 'OMS pour:
e <4% : I'’échantillon est anormal
e >4 : 'échantillon est normal et donc si le nombre = 4 I'’échantillon doit étre rapporté comme normal

Il est demandé aux laboratoires qui utilisent un autre threshold que celui recommandé par lTOMS 2010 et
2021 pour la détermination de la morphologie, de revoir 'adéquation entre le threshold utilisé et les
guidelines et si nécessaire d’adapter leur procédure d’analyse.
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3.3 Motiliteé

3.3.1 ECHANTILLON 2302-5

Un apercu des réponses obtenues pour I'échantillon 2302-5 est disponible dans les tableaux ci-dessous.

Motilité - 2302-5 Global results
Median SD Cv P25 P75 P10 P90 Nb.labs
Group %
Progressive (a+h) 72 7 10 67 77 62 81 106
Motile (NP+PR;
a+b+c) 78 6 8 75 83 70 87 107
Immotile (IM=d) 22 6 27 17 25 13 30 107
Median | SD CV P25 P75 P10 P90 Nb.labs
Group %
Progressive (a+b) 71 11 16 65 80 62 81 8
Motile - (NP+PR 122 | g 11 | 71 | 8 | 69 90 8
a+b+c)
Immotile (IM=d) 24 9 36 17 29 11 31 8

3.3.2 ECHANTILLON 2302-6

Un apergu des réponses obtenues pour I'échantillon 2302-6 est disponible dans les tableaux ci-dessous.

Median SD Cv P25 P75 P10 P90 Nb.labs
Group %
Progressive (a+b) 8 3 37 6 10 3 12 106
Motle — (NPHPR |90 | 4 | 27 | 12 | 17 9 20 107
a+b+c)
Immotile (IM=d) 86 4 4 83 88 80 91 107

Motilité - 2302-6 Experts

Median SD CcVv P25 P75 P10 P90 Nb.labs
Group %
Progressive (a+b) 8 3 39 6 11 4 12 8
Motle — (NP+PR; | ;g 6 32 14 | 22 14 25 8
atb+c)
Immotile (IM=d) 82 6 7 78 | 86 75 86 8

Commentaire : Les laboratoires ayant obtenu pour leur rapport individuel un Z-score déviant (= 3 ou < -3)
(voir toolkit) sont invités a en analyser la cause et a prendre les mesures correctives adéquates.

Les nouvelles directives de I'OMS de 2021 recommandent que a et b soient déterminés séparément, c'est
pourquoi a et b sont & nouveau évalués séparément dans les rapports individuels. Cependant, cette
évaluation est donnée a titre indicatif car la distinction n'est pertinente que dans le cas d'une numération a
37°C. Tous les laboratoires ne disposent pas d'un microscope avec plaque chauffante et n'ont donc pas
I'expérience nécessaire pour faire la distinction entre a et b.
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3.4 Vitalité

Dans la routine il convient d’interpréter les résultats de la vitalité avec ceux de la motilité. La présence d’'une
large proportion de cellules vivantes mais immobiles peut indiquer un défaut au niveau du flagelle (Chemes,
2003) ; un grand pourcentage de cellules immobiles et non-viables (necrozoospermia) peut indiquer une
pathologie au niveau de I'épididymes (Correa-Pérez et al., 2004; Wilton et al., 1988).

Selon les régles de 'OMS 2010 la limite de référence inférieure pour la vitalité est de 58% et de 54% selon
les directives de 'OMS 2021. Idéalement I'analyse est effectuée directement aprés I'analyse de la motilité.
L’analyse de la vitalité, estimée par I'évaluation de l'intégrité de la membrane des cellules, peut étre
déterminée de maniére systématique sur tous les échantillons, mais elle est particulierement importante
pour les échantillons contenant moins de 40% de spermatozoides « progressively motile » (OMS, 2010).

Tableau 3.7 Valeurs seuils mentionnés utilisées pour déterminer la vitalité (tous les participants n'ont pas
indiqué la valeur seuil utilisée).

Threshold (%) N % comment
58 39 58.2 In agreement with WHO 2010 guidelines
54 18 26.9 In agreement with WHO 2021 guidelines
32 1 15
40 1 15
20 3 45 Not in agreement with WHO2010/2021
56 L 1.5 ’ guidelines
57 1 15
60 1 15
75 2 3,0
67

Les résultats détaillés suivants ont été obtenus:

Tableau 3.8. Résumé des résultats de la vitalité (échantillon 2302-7)
vital spermatozoa (%) 2302-7
Median SD cv P25 | P75 P10 P90 Nb.lab
%
Experts 23 5 23 20 27 18 30 6
Global results (all methods
and all measuring systems)

23 5 23 21 28 18 33 71

N=68

35 40
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Figure 3.9 : La dispersion des résultats des différents participants pour la vitalité (N=68). Trois outliers
exclues de la représentation graphique : 44; 67; 75.
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Figure 3.10: Représentation graphique en “boite a moustaches” des résultats obtenus (en %) de
'échantillon 2302-7 par les laboratoires experts et les autres participants. Il n'y a pas de différence
significative entre les deux groupes (P>0.05). (ANOVA avec correction pour hypothéses simultanées selon
Tukey).
Outliers exclus de la représentation graphique :

No expert : 44 ;67 ; 75

Conclusion :

Cet échantillon est considéré comme « anormal » par les experts sur la base du threshold de 58% ou 54%.

Les laboratoires ayant obtenu pour leur rapport individuel un Z-score déviant (2 3 ou < -3) sont
invités a en analyser la cause et a prendre les mesures correctives adéquates.

Il est demandé aux laboratoires qui utilisent un autre threshold que celui recommandé par 'OMS 2010 ou
2021 pour la détermination de la vitalité, de revoir leur référence utilisée et si nécessaire d’adapter leur
procédure.
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6 INTERPRETATION DU RAPPORT INDIVIDUEL

En plus de ce rapport global, vous avez également acces 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 cété 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

CVwm = (SDm / My) * 100 (%) et CV¢ = (SD¢ / Mg) * 100 (%).

e Lescore Z:
la différence entre votre résultat et la médiane de votre méthode (exprimée en unités d’écart type): Zy
=(R-My) / SDw et Zc = (R = Mg) / SDe.

Votre résultat est cité si IZMI > 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 Ug = ((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 paramétre et pour
chaque échantillon analysé.

R : votre résultat

Mwe : médiane

Hwe : percentiles 25 et 75

Ime : limites intérieures (M + 2.7 SD)

Owmi : 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 (Mwa).

Vous pouvez trouver plus de détails dans les brochures qui sont disponibles sur notre site web a I'adresse
suivante:

Santé clinique | EEQ biologie clinigue | sciensano.be

- Brochure d’information générale EEQ
- Méthodes statistiques appliquées a 'EEQ

- Traitement des valeurs censurées

Représentation graphique

A coté 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 (Pzs)

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

e une ligne inférieure qui représente la plus petite valeur x > P2s- 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.

o
/ O =Prs+ 3*(P75-P25)

o
o
o
| = P75 + 1.5%(P75-P25)
€ x<Pyt 155Pss-Pys)
>
:x) ' Ps
M

E | L Pgy—

Q H Pas

()

L

=

= « .

] | = Pys- L5*(Prs-Pe) x> Ps~ 15'(PrsPas)
o
A <+—— valeur < limite de quantification

\ O =Py - 3%(P75-P2s)
/O /l I? M Hﬁ I \ O\
[m-a7s | [m-27s | P, P | [Mvars | [wmrazs |

Limites correspondantes en cas de distribution normale
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7 ANNEXE

7.1 Percentiles non transformés de la morphologie

A la demande de plusieurs laboratoires, les valeurs P10 et P90 sont a nouveau disponibles par parametre.
Ceux-ci sont disponibles tout au long du rapport global avec les échantillons concernés. Pour clarification:
l'intervalle P10-P90 n'est pas utilisé pour I'évaluation des laboratoires. L'évaluation des laboratoires est,
comme pour les autres EEQ, basée sur les scores Z disponibles dans les rapports individuels.

Le tableau ci-dessous montre les percentiles sur les données originales (sans transformation arc-sinus)
des échantillons de morphologie. Comme la médiane et I'écart-type des données non transformées ne
donnent pas un bon résumé des données, elles ne sont pas présentées ici.

Pour les laboratoires qui souhaitent utiliser I'écart-type ou la médiane pour I'évaluation de résultats
supplémentaires (par exemple pour le tuning interpersonnel), un xIs est disponible sur notre site web (a
c6té des rapports globaux d’andrologie 2022) qui permet d'appliquer la transformation arc-sinus a leurs
résultats :

https://www.sciensano.be/fr/biblio/eke-andrologie-arc-sine-tranfsormation

Echantillon 2302-3

Experts 1 3 1 5
Papanicolaou + modified Papanicolaou + Shorr+

Spermoscan + Diff Quik 1 3 1 4
Global results (all methods and all measuring

systems) 1 3 1 4
Echantillon 2302-4 P25 P75 ‘ P10 P90
Experts 1 3 1 3
Papanicolaou + modified Papanicolaou + Shorr+

Spermoscan + Diff Quik 1 2 1 3
Global results (all methods and all measuring

systems) 1 2 1 3

FIN

© Sciensano, Bruxelles 2023.

Ce rapport ne peut pas étre reproduit, publié ou distribué sans I'accord de Sciensano. Les résultats
individuels des laboratoires sont confidentiels. lls 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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