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111

1 INTRODUCTION

PRODUCTION

Les échantillons de 'enquéte 2023 ont été produits a partir d’échantillons des enquétes
précédentes ou d’une nouvelle préparation.

Pour les écouvillons simulés, du milieu de transport (M4RT, Remel) a été additionné d’ADN
humain (10 ng/mL) pour constituer la matrice. L’échantillon CTNG23-1 est de la matrice sans
ADN de pathogéne. L’échantillon CTNG23-2 est une dilution (1/8) de I'échantillon CTNG22-1.
L’échantillons CTNG23-3 est une dilution (1/15) de I'échantillon CTNG22-4. L’échantillon
CTNG23-4 est constitué a partir d’'une dilution (1/36) d’une culture de N. gonorrhoeae (108
CFU/ml).Pour les échantillons d’urine, I'urine d’'un donneur unique a été collectée.
L’échantillon CTNG23-5 est un échantillon d’urine négatif. L’échantillon CTNG23-6 est une
dilution (1/15) de I'échantillon CTNG22-4. L’échantillon CTNG23-7 est une dilution (1/19) de
I'échantillon CTNG22-9.

Tableau 1. Résultats attendus

CTNG23-1 M4RT CT négatif, NG négatif
CTNG23-2 M4RT CT positif, NG positif
CTNG23-3 M4RT CT positif, NG négatif
CTNG23-4 M4RT CT négatif, NG positif
CTNG23-5 Urine CT négatif, NG négatif
CTNG23-6 Urine CT positif, NG Négatif
CTNG23-7 Urine CT négatif, NG positif
CTNG23-8 Urine CT positif, NG positif
1.1.2 HOMOGENEITE

Un exemplaire de chaque panel a été envoyé a 3 laboratoires experts avant 'enquéte. Les
résultats obtenus étaient conformes aux résultats attendus sauf pour I'échantillon CTNG2308
ou la positivité n'a pas été confirmée (1 positif/3 pour CT et 3 négatifs pour NG). Les
échantillons CTG23-1 & 23-7 ont été considérés comme homogénes. L’échantillon CTNG23-8
a été envoyé a des fins didactiques.

1.1.3 STABILITE
Les résultats des laboratoires experts avant et pendant I'enquéte ont été comparés. Les
résultats étaient identiques et les échantillons furent considérés comme stables.
1.1.4 SCORING
Le systéme d’attribution des scores est inspiré de celui de QCMD (tableau 2).
Tableau 2. Criteres d’attribution des scores
Statut de I'’échantillon Score en cas de résultat correct | Score en cas de résultat
incorrect
Négatif 0 +3
Fréquemment détecté 0 +3
Détecté 0 +2
Infréquemment détecté 0 +1
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1.2 Déroulement de I’enquéte

Date d’envoi : 12/06/2023
Date de cloture : 30/06/2023
Date du rapport provisoire : 05/07/2023
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2 RESULTATS

Seuls les sept premiers échantillons sont ici pris en compte. L’échantillon 2023-08 sera considéré a part
en raison de son caractére non homogeéne.

2.1 Chlamydia trachomatis

96 participants étaient inscrits a cette enquéte et 93 (97%) ont rendu des résultats. 91/93 (98%)
ont rendu une série de résultats et 2 ont rendu deux séries de résultats soit 95 séries de résultats
au total.

211 RESULTATS PAR ECHANTILLON

Tableau 3. Résultats par échantillon

Négatif Négatif
2023-2 Positif Frequently detected
2023-3 Positif Frequently detected
2023-4 Négatif Négatif
2023-5 Négatif Négatif
2023-6 Positif Frequently detected
2023-7 Négatif Négatif

7 échantillons et 95 participants soit 665 résultats. 653 résultats étaient corrects soit 98.2%. Parmi les 12
résultats incorrects, 7 étaient des résultats « indéterminés », 4 étaient des faux positifs et 1 était un faux
négatif.
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21.2 RESULTATS PAR METHODE

Tableau 4. Résultats par méthode

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay 21 147 147 100

o
o
o
N

56 55 98.2
7 119 111 93.3
Abbott real time CT/NG kit 28 26 92.8
Qiagen presto CTNG 7 6 85.7
Total 95 658 |646 98,2 4 1 7

N : nombre de participants ; NR : nombre de résultats ; NRC : nombre de résultats corrects ; FP : faux
positif, FN : faux négatif ; ND : non déterminé.

Abbott alinity m STI
Cepheid genexpert CTNG

ELITECH STI plus ELITE MGB Kit 9 56 56 100 0 0 0 1
Hologic Aptima combo2 7 49 49 100 0 0 0 1
Roche Cobas 4800 CT/NG 6 42 42 100 0 0 0 1
BD CTGCTV2 5 35 35 100 0 0 0 1
Roche Cobas 6800 CT/NG 5 35 35 100 0 0 0 1
Home made 3 21 21 100 0 0 0 1
Elitech Ingenius PCR cassette 2 14 14 100 0 0 0 1
viasure STD realtime PCR kit 2 14 14 100 0 0 0 1
Mikrogen Amplicube STD1 1 7 7 100 0 0 0 1
NeumoDX CT/NG 1 7 7 100 0 0 0 1
Qiagen LDT PCR 1 7 7 100 0 0 0 1
Roche Cobas 5800 CT/NG 1 7 7 100 0 0 0 1
seegene allplex STl essential assay 1 7 7 100 0 0 0 1

8 0 0 1 2

1 2 0 6 3

4 1 1 0 4

1 1 0 0 5

2.1.3 LES SCORES DES LABORATOIRES

Parmi les 91 laboratoires ayant encodé une série de résultats, 86 ont regu le score de 0 pour 100% de
résultats corrects, trois laboratoires ont obtenu un score de 3, un laboratoire un score de 6 et un laboratoire
un score de 12. En ce qui concerne les deux laboratoires ayant soumis deux séries de résultats, le premier
a obtenu un score cumulé de 0 alors que le second a obtenu un score cumulé de 9 ( 0 pour la méthode 1
et 9 pour la méthode 2). Par conséquent 87 laboratoires sur 93 soit 93,5% ont obtenu le score idéal de 0.
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21.4 RESULTAT PAR LABORATOIRE ET PAR METHODE

Tableau 5. Résultats individuels

Méthode NEG FD FD NEG NEG FD NEG Score
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott alinity m STI
Abbott real time CT/NG kit
Abbott real time CT/NG kit
Abbott real time CT/NG kit
Abbott real time CT/NG kit
BD CTGCTV2
BD CTGCTV2
BD CTGCTV2
BD CTGCTV2
BD CTGCTV2
cepeheid genexpert CT/NG
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cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG

= T T T e e T e e
(=il el e ==l = = = i = =l == e R )

WO OO OSSOSO S WS S

o
(]

cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
Elitech Ingenius PCR cassette
Elitech Ingenius PCR cassette
ELITECH STI plus ELITE MGB Kit
ELITECH STI plus ELITE MGB Kit
ELITECH STI plus ELITE MGB Kit
ELITECH STI plus ELITE MGB Kit
Elitech STI plus Elite MGB panel
Elitech STI plus Elite MGB panel
Elitech STI plus Elite MGB panel
Elitech STI plus Elite MGB panel
Elitech STI plus Elite MGB panel

[l el ===l e e = - = - - - = == - - ===l el e -l - - = =l =l - - - = = = R - R - i -}

e e e T e e e e e e N N e e T e e e e e e e
(=i e = ===l e R = = = - === - - OOOOOOOOOIOOOOOOOOO

==l - -R=lh-lh-lele el e el = =i R e R e e =] (=} OOOOOOOOOOOOOOOIOOOO

— e e e b e e e e e e e e b e e b e b e b b e e e e e e e e e e e e

R I R R R R R e I I I RN

T T e T e T = T O T T e e T e T S =
==l - -=-lh=-lh-lele el e el = = =i R R R e i)

Microbiologie Moléculaire, rapport global 2023/S3
FORM 43/124/F V15 8/14



Hologic Aptima combo2
Hologic Aptima combo2
Hologic Aptima combo2
Hologic Aptima Combo2
Hologic Aptima Combo2
Hologic Aptima Combo2
Hologic Aptima combo2
Home made
Home made
Home made
Mikrogen Amplicube STD1
NeumoDX CT/NG
Qiagen LDT PCR
Qiagen presto CTNG
Roche Cobas 4800 CT/NG
Roche Cobas 4800 CT/NG
Roche Cobas 4800 CT/NG
Roche Cobas 4800 CT/NG
Roche Cobas 4800 CT/NG
Roche Cobas 4800 CT/NG
Roche cobas 5800 CT/NG
Roche cobas 6800 CT/NG
Roche cobas 6800 CT/NG
Roche cobas 6800 CT/NG
Roche cobas 6800 CT/NG
Roche cobas 6800 CT/NG
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay
seegene allplex STI essential assay
viasure STD realtime PCR kit
viasure STD realtime PCR kit 0 1 0 1 0
NEG : échantillon négatif, FD : frequently detected; ND: not determined; 0: résultat négatif; 1: résultat positif
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21.5 COMMENTAIRE

En ce qui concerne le détection de C. trachomatis, 98% des résultats étaient corrects. Les méthodes les
plus utilisées étaient Seegene allplex (21) et Cepheid genexpert (17).
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2.1.6 ECHANTILLON 23-08.

Pour I'échantillon didactique 23-08, 28 résultats étaient positifs (29,5%),

64 négatifs et 3 « not

determined ». La répartition des résultats par méthode est donné au tableau 3 a titre indicatif.

Tableau 6. Résultats par méthode pour 'échantillon 23-08.

Qiagen LDT PCR 1 1 0 0 100
Roche Cobas 5800 CT/NG 1 1 0 0 100
seegene allplex STl essential assay 1 1 0 0 100
BD CTGCTV2 5 3 2 0 60
Elitech Ingenius PCR cassette 2 1 1 0 50
Hologic Aptima combo2 7 3 4 0 42,9
Roche Cobas 6800 CT/NG 5 2 3 0 40
Cepheid genexpert CTNG 17 6 9 2 35,3
Home made 3 1 2 0 33,3
Abbott real time CT/NG kit 4 1 3 0 25
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay 21 5 16 0 23,8
ELITECH STI plus ELITE MGB Kit 9 2 6 1 22,2
Abbott alinity m STI 8 1 7 0 12,5
Roche Cobas 4800 CT/NG 6 0 6 0 0
viasure STD realtime PCR kit 2 0 2 0 0
Mikrogen Amplicube STD1 1 0 1 0 0
NeumoDX CT/NG 1 0 1 0 0
Qiagen presto CTNG 1 0 1 0 0
Total 95 28 64 3 29,5
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221 RESULTATS PAR ECHANTILLON

96 participants étaient inscrits a cette enquéte et 93 (97%) ont rendu des résultats. 91/93 (98%)
ont rendu une série de résultats et 2 ont rendu deux séries de résultats soit 95 séries de résultats
au total.

Tableau 7. Résultats par échantillon

Négatif Négatif
2023-2 Positif Detected
2023-3 Négatif Négatif
2023-4 Positif Frequently detected
2023-5 Négatif Négatif
2023-6 Négatif Négatif
2023-7 Positif Detected

95 séries de 7 échantillons constituent 665 résultats. 615 résultats étaient corrects soit 92.5%. Parmi les
50 résultats incorrects, 26 étaient des faux négatifs, 13 des faux positifs et 11 des résultats indéterminés.

2.2.2 RESULTATS PAR METHODE.

Tableau 8. Résultats par méthode

BD CTGCTV2 5 35 35 100,0 |0 0 0 1
Elitech Ingenius PCR cassette 2 14 14 100,0 |0 0 0 1
Mikrogen Amplicube STD1 1 100,0 |0 0 0 1
Qiagen LDT PCR 1 100,0 |0 0 0 1
seegene allplex STl essential assay 1 7 7 100,0 |0 0 0 1
ELITECH STI plus ELITE MGB Kit 9 63 62 98,4 0 1 0 2
seegene allplex CT/NG/MG/TV assay 21 147 143 97,3 |3 1 0 3
Home made 3 21 20 95,2 1 0 0 4
Abbott alinity m STI 8 56 53 94,6 0 0 3 5
Roche Cobas 4800 CT/NG 6 42 38 90,5 0 4 0 6
Cepheid genexpert CTNG 17 119 107 89,9 3 2 7 7
Hologic Aptima combo?2 7 49 42 85,7 0 7 0 te]
Roche Cobas 6800 CT/NG 5 35 30 85,7 |1 4 0 8
viasure STD realtime PCR kit 2 14 12 85,7 2 0 0 8
Roche Cobas 5800 CT/NG 1 6 85,7 0 1 0 t¢]
Qiagen presto CTNG 1 6 85,7 0 0 1 te]
Abbott real time CT/NG kit 4 28 23 82,1 1 4 0 9
NeumoDX CT/NG 1 7 3 42,9 2 2 0 10
Total 95 665 615 92,5 13 26 11

N : nombre de participants ; NR : nombre de résultats ; NRC : nombre de résultats corrects ; FP : faux
positif, FN : faux négatif ; ND : non déterminé.
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223 SCORES

Sur les 91 laboratoires ayant proposé une série de résultats, 60 ont obtenu le score parfait de 0 pour 100%
de bonnes réponses. 17 laboratoires ont obtenu un score de 2, 9 un score de 3, 1 un score de 5, 1 un
score de 7, 1 un score de 9, 1 un score de 11 et un laboratoire a obtenu le score de 16. En ce qui concerne
les deux laboratoires ayant encodé 2 séries de résultats, le premier a obtenu le score cumulé de 2 (0+2)
et 'autre un score cumulé de 12 (10+2).

Tableau 9. Résultats individuels

NEG DET NEG FD NEG NEG DET score

(=}
(=}

Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott alinity m STI extended
Abbott real time CT/NG kit
Abbott real time CT/NG kit
Abbott real time CT/NG kit
Abbott real time CT/NG kit

BD CTGCTV2

BD CTGCTV2

BD CTGCTV2

BD CTGCTV2

BD CTGCTV2

cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
cepeheid genexpert CT/NG
Elitech Ingenius PCR cassette
Elitech Ingenius PCR cassette
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
Elitech STI elite plus MGB panel
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Hologic Aptima combo2

Hologic Aptima combo2

Hologic Aptima combo2

Hologic Aptima Combo2

Hologic Aptima Combo2

Hologic Aptima Combo2

Hologic Aptima combo2

Home made

Home made

Home made

Mikrogen Amplicube STD 1

NeumoDx CT/NG

Qiagen LDT PCR

Qiagen presto CTNG

Roche Cobas 4800 CT/NG

Roche Cobas 4800 CT/NG

Roche Cobas 4800 CT/NG

Roche Cobas 4800 CT/NG

Roche Cobas 4800 CT/NG

Roche Cobas 4800 CT/NG

Roche cobas 5800 CT/NG

Roche cobas 6800 CT/NG

Roche cobas 6800 CT/NG

Roche cobas 6800 CT/NG

Roche cobas 6800 CT/NG

Roche cobas 6800 CT/NG

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene allplex CT/NG/MG/TV assay

seegene STI essential assay

viasure STD realtime PCR kit

viasure STD realtime PCR kit 0
ND : non déterminé. 0=négatif, 1 : positif. Rouge=faux positif ; orange=faux négatif pour un échantillon
"détecté" ; det= détecté ; FD : frequemment détecté, NEG=négatif.
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224 COMMENTAIRE

En ce qui concerne le détection de N. gonorrhoeae, 92,5% des résultats étaient corrects. Les méthodes
les plus utilisées étaient Seegene allplex (21) et Cepheid genexpert (17).
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2.2.5 ECHANTILLON 2023-8

Pour I'échantillon didactique 2023-8, les participants a cette enquéte ont encodé les résultats suivants : 4
résultats positifs, 90 résultats négatifs et 1 résultat « not determined ». Bien que I'échantillon de départ
devait contenir de ’'ADN de N. gonorrhoeae, il semble que pour la grande majorité des participants, cette
quantité soit inférieure a la limite de détection.

3 REMARQUE GENERALE

Il est a remarquer que I'enquéte s’est déroulé lors de fortes chaleurs comme indiqué par les enregistreurs
de températures. Ainsi, la température lors de I'envoi a pu dépasser les 25°C.
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