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Mots-clés Résumé

biologie clinique, Selon les recommandations francaises de dépistage sérologique de la toxoplasmose, certains
tests de confirmation, profils doivent étre confirmés par des techniques complémentaires, allongeant le délai de rendu
immunologie, des résultats. Ainsi, le plateau technique Laborizon Bretagne de Nantes a étudié la place du
microbiologie, test LDBIO Diagnostics® TOXOPLASMA ICT IGG-IGM (ICT) en complément de la sérologie Siemens
performances, Atellica®. Les profils IgG-/IgM+ et IgG équivoques ou positifs faibles/IgM- (IgGEq/IgM-) sur Atellica®
sérologie, confirmés par ICT, Alinity® Abbott et Platelia® Biorad. Parmi les 66 profils IgGEq/IgM-, la concor-
toxoplasmose dance est parfaite entre ICT et techniques complémentaires : 21 positifs faibles ont été confirmés

positifs, 8 équivoques ont été considérés négatifs et 37 ont été confirmés positifs. Concernant les
76 profils I9G-/IgM+, 68 sont négatifs et 7 sont positifs en techniques complémentaires et ICT. Une
discordance a été observée. La combinaison Atellica®/ICT permet une excellente discrimination
des profils sérologiques 1gG-/IgM+ et IgGEq/IgM, avec une orientation diagnostique conforme
dans 99,3 % des cas. Seul 1 échantillon s'est avéré discordant, mais nécessitait d'étre suivi par un
contrdle a 15 jours. Les performances observées sont compatibles avec une utilisation en routine.
Ce test simplifie le processus analytique, améliore le délai d'obtention des résultats, tout en garan-

tissant un excellent niveau de qualité.

Use of LDBIO Diagnostics® TOXOPLASMA ICT IGG-IGM
in association with Siemens Atellica® IM in toxoplas-

mosis serological screening

Key words Abstract

clinical biology, According to French recommendations for serological screening of toxoplasmosis, some profiles
confirmation must be confirmed by additional methods, extending the time taken to produce results. Thus, the
testing, immunology, Laborizon Bretagne technical platform in Nantes studied the place of the LDBIO Diagnostics®
microbiology, TOXOPLASMA ICT IGG-IGM (ICT) test in addition to Siemens Atellica® serology. IgG-/IlgM+ and
performances, serology equivocal or weak positive IgG/IgM- (IgGEq/IgM-) profiles on Atellica® will be confirmed by ICT,

Alinity® Abbott and Platelia® Biorad. Among the 66 IgGEq/IgM- profiles, the concordance is perfect
between ICT and complementary techniques: 21 weak positives were confirmed positive, 8 equiv-
ocal were considered negative and 37 were confirmed positive. Concerning the 76 IgG-/IgM+
profiles, 68 are negative and 7 are positive by complementary techniques and ICT. One discor-
dance was observed. The Atellica®/ICT combination allows excellent discrimination of IgG-/IgM+
and IgGEqg/IgM serological profiles with consistent diagnostic orientation in 99.3% of cases. Only
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1 sample was found to be discordant but required monitoring at 15 days. The observed perfor-
mances are compatible with routine use. This test simplifies the analytical process, improves the
time to obtain results, while guaranteeing an excellent level of quality.

Introduction

En France, le dépistage de la toxoplasmose chez
le sujet immunocompétent, y compris chez la
femme enceinte, est réalisé par la recherche des
anticorps sériques anti-Toxoplasma gondii d'iso-
types IgG et IgM [1]. Les recommandations de
bonnes pratiques ont été définies par le Centre
National de Référence (CNR) de la Toxoplasmose
[2] et prévoient en cas de séronégativité un suivi
mensuel de la sérologie chez la femme enceinte et
ce jusqu’a un mois apres lI'accouchement. Lorsque
le premier prélévement met en évidence un profil
avec des IgG isolément positives, un contrble &
trois semaines doit étre réalisé afin d'évaluer la
cinétique des anticorps. Aussi certaines situa-
tions doivent conduire d la réalisation d'examens
complémentaires : en cas de profil IgG positives
et IgM positives, l'indice d'avidité des IgG doit
étre déterminé pour dater l'infection et en cas de
profil IgM isolément positives ou de titres équivo-
ques en IgG sans IgM, des contrdles de spécificité
de l'isotype en question par une autre méthode
doivent étre réalisés.

La mise en ceuvre de ces méthodes complémen-
taires n'est pas toujours simple au sein de labo-
ratoires non spécialisés, et nécessite d'adresser
régulierement en sous-traitance les échantillons
concernés.

Dans ce contexte, le plateau technique Laborizon
Bretagne - Biogroup de Nantes a décidé d'évaluer
la place du test immunochromatographique,
TOXOPLASMA ICT IGG-IGM LDBIO Diagnostics®
(ICT) comme technique de confirmation, en
complément de la sérologie Siemens Atellica® IM
utilisée en routine, au regard des exigences du
CNR.
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Matériel et méthodes

Le laboratoire Laborizon Bretagne - Biogroup
utilise les techniques Siemens Atellica® IM
Toxoplasma IgG (Toxo G) et Siemens Atellica® IM
Toxoplasma IgM (Toxo M) pour le dépistage et le
suivi sérologie de l'infection & Toxoplasma gondiii.
Ce sont des méthodes d'immunodosage sandwich
de capture avec révélation par chimiluminescence
directe. D'apreés la fiche technique fournisseur,
les échantillons avec un index en IgM = 1,0 sont
a considérer comme réactifs, ceux avec un index
d'IlgM compris entre = 0,9 et < 1,0 sont & considérer
comme équivoques et ceux avec un index d'IgM
< 0,9 sont a considérer comme non réactifs
vis-a-vis des IgM anti-T. gondii. Les échantillons
avec un titre d'lgG = 10 Ul/mL sont & considérer
comme réactifs, ceux avec un titre d'lgG compris
entre > 6,4 Ul/mL et < 10 Ul/mL sont & considérer
comme équivoques (IgG Eq) et ceux avec un titre
en 1gG < 6,4 Ul/mL sont & considérer comme non
réactifs vis-a-vis des IgG anti-T. gondii. A noter, la
fiche technique précise pour les IgG que « dans
le cas d’échantillons patient donnant des valeurs
égales a ou proches de la valeur seuil de 10-17
Ul/mL, des concentrations en hausse ou signifi-
cativement plus élevées des IgG totales peuvent
modifier l'interprétation qualitative de positif a
équivoque ou, ce qui est rare, a négatif » [3, 4].
Les IgG entre 10 et 17 Ul/mL ont ainsi été considérés
comme « positifs faibles ».

En cas de positivité isolée d'un isotype, le labora-
toire recours aux sous-traitances suivantes :

IgM : contréle par au moins une autre technique
Bio-Rad Platelia® [immunocapture en phase
solide] et Abbott Alinity® | [chemiluminescent
microparticle immunoassay (CMIA)] (CHU de
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Toulouse) ou Biomérieux Vidas® [Enzyme linked
fluorescent assay (ELFA)] (Eurofins Biomnis) ;

IgG : contrble par une autre technique Bio-Rad
Platelia® [immunocapture en phase solide] et
Abbott Alinity® | [Chemiluminescent Microparticle
Immuno-Assay (CMIA)] puis par un Immunoblot
Toxo Il IgG confirmation LDBIO® en cas de discor-
dance (CHU Toulouse)

Le kit TOXOPLASMA ICT IgG-IlgM LDBIO®
Diagnostics (ICT) est un test unitaire simple
qualitatif détectant simultanément et sans les
distinguer les IgG et les IgM anti-T. gondi. Ce
kit est constitué d'une cassette contenant une
bandelette de nitrocellulose avec deux bandes
réactives : une bande de test (antigenes de T.
gondii) et une bande de contréle (gamma globu-
lines de lapin). La cassette contient également un
support en fibre de verre imprégné de particules

Ann Biol Clin 2024 ; 82(1): 83-92

de latex noires couplées a I'antigéne toxoplas-
mique (« latex test », ou T) et de particules de
latex bleues couplées a un antisérum de chevre
anti-IgG de lapin (« latex control », ou C). Le test
consiste a déposer successivement 30 uL de
sérum et 3 gouttes d'une solution d'élution dans
le puits prévu a cet effet. La lecture des résultats
sera réalisée 20 a 30 minutes aprés le dépdt de
la solution d'élution (temps de migration et de
révélation). Le test est considéré positif lorsque 2
lignes, T et C, apparaissent dans les zones corre-
spondantes [5].

Une étude prospective a été menée de décembre
2022 a ao0t 2023 sur deux types de profils identi-
fiés apres dépistage des IgG et IgM anti-toxoplas-
miques par technique Siemens Atellica® IM. Les
modalités d'inclusion des patients sont détaillées
ci-dessous et résumées dans la figure 1.

< Dépistage de la toxoplamose sur Atellica >

Négative

Recherche d'IgG

Positive Négative Equivoque ou
> 17 Ul/mL <6,4 Ul/mL faiblement positive

l l <17 IlJI/mL

CNon-inclusionD CN(m-inclusion) ( Inclusion >

y

Recherche d'IgM

Equivoque ou positive Négative
26,4 Ul/mL < 6,4 Ul/mL

Réalisation d’un ICT
+/-

confirmation IgG/IgM

Envoi en sous-traitance pour

Positive

Recherche d'IgG

y

Réalisation d’un ICT
+
Envoi en sous-traitance pour
confirmation IgG/IgM

Figure 1. Modalités d'inclusion des patients.
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Les profils 1gG négatifs et IgM isolément posi-
tifs (IgG-/IgM +) ont fait I'objet d’un contrdle des
IgM par au moins une autre technique selon les
modalités de sous-traitance détaillées précédem-
ment, de la réalisation d'un ICT et d'un contréle
sérologique a 15 jours.

Les profils IgG équivoques sans IgM (IgG Eq/IgM-)
ont fait 'objet d'un controle des IgG par une autre
technique au CHU de Toulouse et de la réalisation
d'un ICT. Au regard de la fiche technique Siemens,
les profils faiblement positifs (10 & 17 Ul/mL) en
IgG sans IgM sur Siemens Atellica® IM ont été
inclus dans I'étude et testés par I'ICT. En cas de
discordance entre les deux méthodes, ces sérums
ont été transmis en sous-traitance pour exper-
tise par techniques complémentaires du CHU de
Toulouse.

Les données suivantes ont été recueillies pour
les dossiers inclus dans le protocole d'étude :
genre, éléments de contexte (grossesse notam-
ment), résultats Siemens Atellica® IM : index/titres
et interprétations en anticorps ainsi que I'URL
(unités relatives de lumiere ou Related Light Units
[RLU]) de l'isotype non incriminé (URL IgG quand
profil 19G-/IgM+ et URL IgM quand profil 1gG
Eq/IgM-), résultats des techniques complémen-
taires, résultats de I'lCT, résultats du dépistage
suivant lorsque celui-ci était réalisé.

Le présent protocole de recherche a fait I'objet du
dépot d'un dossier de déclaration de Conservation
D'Eléments du Corps Humain (CODECOH) auprés
du ministére de la Santé conformément aux arti-
cles L. 1243-3 du Code de la Santé Publique,
et respecte la réglementation frangaise et les
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méthodologies de références publiées par la
Commission Nationale de I'Informatique et des
Libertés (délibérations No. 2018-154 et 2018-155
du 3 mai 2018).

Résultats

Sur la période de I'étude, 17 073 sérologies
toxoplasmose ont été réalisées sur le plateau
technique de Laborizon Bretagne - Biogroup de
Nantes. Parmi celles-ci 117 (soit 0,69 %) présen-
taient un profil 1I9G-/IgM+, 63 (0,37 %) avec un
profil IgG Eq/IgM- et 114 (0,67 %) avec un profil
IgG faiblement positives/IgM-.

Certains de ces profils correspondent a plusieurs
sérums d'un méme patient, ce qui explique la diffé-
rence entre ces données globales et le nombre de
sérum expertisés (142) dans le cadre de I'étude.

Résultats sur les profils IgG-/IgM+

Soixante-seize sérums ont présenté ce profil
sérologique :

— Soixante-huit ne sont ni confirmés par I'ICT ni
par les techniques complémentaires

— Sept sont confirmés par ICT et techniques
complémentaires ainsi que par la cinétique des
anticorps (séroconversion IgG) a posteriori.

— Un n'est pas confirmé par ICT mais l'est par les
techniques complémentaires.

Les résultats sont détaillés dans le tableau 1.

Tableau 1. Résultats des tests de confirmation réalisés en sous-traitance et par I'ICT LDBio Diagnostics® sur les profils

Siemens Atellica® IM 1gG-/IgM+.

Résultats des techniques complémentaires en IgM

Négatifs
Positifs

Résultats sur ICT LDBIO®
s s

89,5 % (68/76) 0,0 % (0/76)
1,3 % (1/76) 92 % (7/76)
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Les index observés pour les 68 faux positifs IgM
Siemens Atellica® IM s'échelonnent entre 1,05 a
718 soit jusqu'a plus de 7 fois le seuil décisionnel
avec une médiane da 1,35 et un 95¢ percentile a
3,18.

L'incertitude de mesure (IM) est calculée au labo-
ratoire selon la méthode CIQ/EEQ [9], & partir
des ClQ positifs et des EEQ quantifiables selon
la formule :

100 B

Lincertitude de mesure pour I'année 2022 est de
9,09 % pour les IgM anti-toxoplasmiques avec une
fidélité intermédiaire de 2,91 %. La répartition des
résultats montre que seuls 7 résultats faussement
positifs en IgM sur 68 auraient été finalement
considérés comme équivoques en élargissant la
zone grise a l'aide de I'I|M [0,90-1,09] (figure 2).
Pour les 8 résultats dont la positivité est confirmée
par technique complémentaire, les index s'éche-
lonnent de 1,19 a > 40 (limite de linéarité de la
technique), avec une médiane a 3,34.

U(C) = Ju(CIQ) +u*(EEQ) = \/[CVXMJ +[£j +o?

Résultats sur les profils IgG Eq/IgM- et I1gG
positifs faibles/IgM-

Soixante-six sérums ont présenté ce profil
sérologique

— Vingt et un pour des titres faibles d'lgG. Tous
ont été confirmés par ICT.
— Quarante-cing pour des titres équivoques en
19G:
* Huit sont négatifs en ICT et en techniques
complémentaires,
* Trente-sept sont positifs en ICT et en tech-
niques complémentaires.
Parmi ces 37 sérums équivoques en IgG sur Siemens
Atellica® IM et positifs en ICT, la sous-traitance
a eu besoin d'un western blot pour 6 d'entre eux
pour conclure sur la spécificité des IgG spécifiques
anti-T. gondii. Trois de ces sérums avaient un
profil Abbott Alinity® | négatif/Bio-Rad Platelia®
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positif, 1T avait un profil Abbott Alinity® | positif/
Bio-Rad Platelia® négatif, 1 avait un profil Abbott
Alinity® | équivoque/Bio-Rad Platelia® négatif et
un avait un profil Abbott Alinity® | négatif/Bio-Rad
Platelia® négatif. Pour les dossiers avec IgG équi-
voques ou faiblement positifs, la concordance
est donc parfaite entre les résultats combinés du
dépistage sur Siemens Atellica® IM et de I'ICT et
les résultats combinés du dépistage sur Siemens
Atellica® IM et des tests complémentaires réalisés
en sous-traitance. Sur les 66 sérums analysés, 58
sont donc considérés positifs vis-a-vis des IgG
anti-toxoplasmiques (dont un a la suite d'un
apport passif d'anticorps) et 8 ne le sont fina-
lement pas. Les résultats sont détaillés dans le
tableau 2.

Discussion

Les caractéristiques du test TOXOPLASMA
IGG-IGM ICT LDBIO Diagnostics® sont compat-
ibles avec les recommandations du CNR [2] en
tant qu'examens complémentaires, et en font un
candidat crédible en cas de positivité isolée des
IgM ou de résultats équivoques en IgG.

Les techniques automatisées telles que celles
proposées sur Siemens Atellica® IM sont adaptées
aux volumes traités sur les plateaux techniques
et permettent de rendre des résultats IgG et
IgM quantitatifs, reproductibles, avec une fiabi-
lité satisfaisante. Cette technique présente de
bonnes performances en termes de sensibilité
des IgG (97,6 %) et de spécificité des IgM (99,3 %)
[3, 4, 6]. Cependant, comme toutes les techniques
sérologiques, cette méthode peut étre prise en
défaut, et conformément aux exigences du CNR,
les profils 19G-/IlgM+ et IgG Eq/IgM- nécessitent
d'étre confirmés, notamment en cas de grossesse.
Posséder une technique automatisée de confir-
mation sur place nécessite des moyens matériels
et humains non négligeables. La sous-traitance
d'échantillon n'est pas exempte de contrainte et
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Figure 2. Répartition des index d’'IgM en fonction du seuil décisionnel élargi par I'incertitude de mesure (ensemble des
données et focus sur les index [0-6]).
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Tableau 2. Résultats des confirmations des IgG équivoques ou faiblement positives en Siemens Atellica® IM par tests

complémentaires (sous-traitance) et ICT LDBIO Diagnostics®.

Résultats des tests de confirmation
(ICT LDBIO * sous-traitance)

Equivoques

IgG Atellica® IM Siemens

Faiblement positifs

121 % (8/66)
0 % (0/66)

56,1 % (37/66)
31,8 % (21/66)

s'accompagne de la mise en place d'un circuit
secondaire d'envoi et d'un allongement significatif
du délai de rendu des résultats, pouvant s'avérer
anxiogéne pour les patients et les prescripteurs.
De plus I'envoi de ces échantillons ne présente
que peu d'intérét pour les centres d'expertise.

La rapidité d'obtention des résultats (20-30
minutes), la facilité d'utilisation et d'interprétation
des résultats font donc de I'ICT une solution de
choix dans le cadre de I'exploration complémen-
taire des profils IgG-/IgM+ et des profils I9G Eq/
IgM-, sous réserve de performances analytiques
suffisantes. Cette étude, par la confrontation des
performances combinées du screening Siemens
Atellica® IM + ICT par rapport d la solution actuelle
de sous-traitance, évalue la place que pourrait
prendre ce test unitaire simple dans la stratégie
de dépistage sérologique de la toxoplasmose du
laboratoire.

Gestion des profils 1I9G-/IgM+

Analyse qualitative des résultats

L'ICT permet une prise en charge adaptée dans
98,7 % des cas avec une probable non-spécificité
des IgM (68 cas sur 76) ou une probable
séroconversion ¢ venir (8 cas sur 78). Dans un seul
cas (1,3 %), I'lCT ne confirmait pas la présence d'an-
ticorps d'isotype IgM alors que la recherche d'IgMm
était positive par techniques complémentaires.
L'expertise de ce sérum par Western Blot IgM
confirme la présence d'IgM spécifiques, et I'ab-
sence d'IgG. La découverte d'un profil IgG-/IgM+
exige un suivi a 15 jours (deux fois de suite si
nécessaire) pour mettre en évidence I'apparition

Volume 82 « n°1 « Janvier-Février 2024

des IgG et confirmer une éventuelle séroconver-
sion, avant toute décision thérapeutique [2].
La découverte d'IgG sur ce deuxiéme prélevement
aurait probablement permis de remettre en ques-
tion le résultat initial de I'ICT [2, 7, 8].

A la lumiére de ces résultats et des recomman-
dations du CNR, l'algorithme détaillé en figure 3
pourrait étre appliqué.

Une séroconversion IgG a été confirmée a 15 jours
pour 6 profils initiaux IgG-/IgM+.

Quatre échantillons bien que qualifiés comme
négatifs en 1gG, c'est-a-dire présentant un signal
détectable mais inférieur au seuil équivoque d'lgG
(< 6,4 Ul/mL) par la technique Siemens Atellica®
IM, sont positifs avec deux techniques de confir-
mation d'lgG (Bio-Rad Platelia® et Abbott Alinity®
1), évoquant ainsi une sensibilité retardée de la
technique Siemens Atellica® IM Siemens pour la
détection des IgG par rapport aux autres tech-
niques.

Un cas de séroconversion avérée est caractérisé
par un ICT positif et des résultats contradictoires
en IgG sur le premier sérum :

— recherche négative avec les techniques Siemens
Atellica® IM et Biomérieux Vidas® ;

— recherche positive sur Abbott Alinity® | ;

— etrésultat douteux surWestern-Blot Toxoplasma
IgG 1l LDBIO Diagnostics®.

Ces investigations suggerent donc la présence de

traces d'IgG anti-toxoplasmique dans le sérum en

question.

Enfin un dossier avec un profil initial Siemens
Atellica® IM IgG-/IgM+, pour lequel I'ICT confirme
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Figure 3. Place du test ICT LDBio Diagnostics® dans la stratégie diagnostique de la toxoplasmose (profils Siemens Atellica
19G-/IgM+).
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la spécificité des IgM et les tests Abbott Alinity®
| et Bio-Rad Platelia® confirment I'absence d'lgG,
présente un préléevement a 15 jours positif en IgG
sur Abbott Alinity® | affirmant le caractere récent
de l'infection.

Dans ces 6 cas de séroconversion avérée, I'ICT
était bien positif, mais compte tenu des traces
d'lgG détectées par d'autres méthodes la ques-
tion de l'isotype détecté peut étre posée. Ce
point n'est toutefois pas essentiel puisque la
présence d'un isotype spécifique, quel qu'il soit,
suffit a caractériser la réponse immunitaire contre
Toxoplasma gondii et motivera un suivi a poste-
riori.

Enfin un dernier sérum avec un profil IgG-/IgM+
non confirmé par I'lCT donnait des résultats équiv-
oques sur Abbott Alinity® | et Bio-Rad Platelia®
avec un Western Blot négatif en IgM chez un
patient présentant un syndrome inflammatoire
et qui n'est pas revenu faire son prélévement de
contréle a J15.

Analyse quantitative des résultats/application
de l'incertitude de mesure au seuil

L'application de l'incertitude de mesure au seuil
décisionnel a fait I'objet de préconisations afin de
s'affranchir de I'erreur analytique [10]. Toutefois,
en pratique, plusieurs problématiques se posent.
La détermination de cette incertitude aux seuils
décisionnels est complexe, faute de données de
ClQ et d'EEQ disponibles pour des valeurs proches
du seuil, si ce n'est mettre en place une approche
personnalisée [11]. Les données issues des CIQ
et des groupes de pairs d'EEQ ne tiennent pas
compte de la sensibilité, de la spécificité de la
méthode et des épitopes réellement détectés par
la méthode utilisée. Dans cette étude, I'applica-
tion de I'lM au seuil décisionnel n'aurait permis
de nuancer que 7 (10,3 %) des 68 résultats faus-
sement positifs en IgM. Cette approche est donc
ici peu contributive et ne permet pas de garantir
le résultat pour les 61 sérums présentant pour-
tant un index supérieur au seuil élargi de I'lM.
Pour certaines sérologies, I'application d'une zone
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d'incertitude diminue la performance globale du
test [12]. Lapproche qualitative, et la confirmation
par une technique différente, est donc a privilé-
gier, ainsi que I'évaluation de la cinétique des
anticorps sur un prélevement a distance [10, 11].
Enfin, il est important de rappeler que la valeur
prédictive positive d'un test sérologique dépend
de la prévalence de l'infection et que dans un
contexte de faible prévalence d'une infection, la
proportion de faux positif tend & augmenter [13].

Gestion des profils IgG Eq/IgM-

Analyse qualitative des résultats

Les résultats sur les IgG montrent une excellente
concordance entre le kit TOXOPLASMA 1GG-IGM
ICT LDBIO Diagnostics® et la technique Siemens
Atellica® IM. En effet, les sérums faiblement posi-
tifs en IgG par la technique Siemens Atellica® IM
sont systématiquement confirmés par I'lCT. Pour
les sérums équivoques, le résultat de I'ICT est
systématiqguement conforme aux résultats de
sous-traitance : 8 négatifs et 37 positifs dont 6
ayant nécessité la réalisation d'un western blot
pour affirmer la présence d'IgG.

Cette spécificité est attendue sachant que I'ICT
a été calibré avec le réactif Toxoplasma IgG Il
Western blot LDBIO Diagnostics® [14]. Ces résul-
tats permettent de mettre en place une déclinaison
de l'algorithme du CNR (figure 4) pour les résultats
équivoques en IgG et ainsi s'assurer de I'immunité
ancienne (aprés contréle d 3 semaines) ou au
contraire de poursuivre la surveillance mensuelle
chez une femme enceinte qui aurait un résultat
équivoque non confirmé par I'ICT.

Analyse quantitative des résultats

L'étude des titres en IgG dont la présence est
confirmée ou non par I'ICT ou les techniques
complémentaires (figure 5) souligne le manque
de corrélation entre le titre en IgG obtenu et le
résultat du test de confirmation. L'élargissement
de la zone grise fournisseur par l'application de
I'IM semble donc également peu contributif [12].
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IgG Eq / IgM-
Atellica Siemens

Positif’ ICT LDBIO Négatif

Contexte clinique

Patient immunocompétent
/grossesse

Controle sérologique
a 3 semaines

Titre stable
d’'1gG?

. Non
Oui (> doublement)

En faveur d’'une immunité Compatible avec une
ancienne séroconversion récente

Patient immunodéprimé

Absence d’IgG

Infection latente o
spécifiques

Prise en charge adaptée
a la clinique et au degré
d’immunodépression

Poursuite du suivi mensuel
si grossesse

Figure 4. Place du test ICT LDBio Diagnostics® dans la stratégie diagnostique de la toxoplasmose (profils Siemens Atellica

19G Eq/IgM-).

Performances globales

Les performances de l'association ATELLICA
IM Toxoplasmose IgG et IgM avec le coffret
TOXOPLASMOSE ICT IgG-IgM LDBIO Diagnostics®
sont cohérentes avec les données déja obtenues
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aprés évaluation de la combinaison de I'ICT
avec d'autres méthodes automatisées [14] et
s'ajoutent globalement aux bonnes performances
intrinseques de I'ICT dont la sensibilité serait de
97 A 100 % et la spécificité de 96 a 100 % [15-17].
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Figure 5. Répartition des titres d'IgG en fonction des résultats des tests de confirmation.

Sur les 142 sérums expertisés par ICT et tech-
niques complémentaires, seules une discordance
de résultats (0,70 %) a été observée pour un profil
IgG-/IgM+. Pour la patiente concernée, qui n'était
pas enceinte, aucun contréle a 15 jours n'a été
réalisé, du moins au sein de la structure Laborizon
Bretagne - Biogroup. Dans le cadre d'un suivi de
grossesse, d'immunodépression ou de syndrome
mononucléosique, ce profil, nécessite un contréle
a 15 jours [2], et n'aurait donc pas retardé la mise
en ceuvre d'un éventuel traitement, en cas de
séroconversion IgG avérée [7, 8].
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En 2022, a I'échelle de la structure Laborizon
Bretagne - Biogroup, 59 546 sérologies toxoplas-
mose ont été réalisées. 861 profils (1,45 %) étaient
des profils IgM isolément détectables (équivoques
ou positifs) sans IgG, 387 (0,65 %) étaient des profils
IgG équivoques sans IgM et 398 (0,67 %) étaient
des profils IgG positifs faibles (10-17 Ul/mL) sans
IgM. Soit au total 1 646 profils (2,76 %) qui ont
potentiellement fait I'objet d'une sous-traitance
pour confirmation de la présence d'anticorps. Ces
données sont globales et peuvent inclure plusieurs
prélévements pour un méme patient. La limite
de ce test ICT LDBIO Diagnostics®, utilisé comme
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technique de confirmation en complément de
techniques quantitatives automatisées, est une
détection conjointe et indifférenciée des isotypes
IgM et IgG. Ce principe analytique en interdit donc
l'usage pour la confirmation des profils asso-
ciant IgG positives ou douteuses et IgM positives
ou douteuses, et pour lesquels la réalisation de
techniques complémentaires en sous-traitance
sera indispensable (contréle de positivité des
isotypes * avidité des IgG en cas de confirmation).
Ce profil représentait 659 sérums (1,11 %) en 2022
sur Laborizon Bretagne - Biogroup.

Conclusion

L'ICT TOXOPLASMA IGG-IGM ICT LDBIO
Diagnostics® présente d'excellentes performances
en complément de la sérologie Siemens Atellica®
IM. La fiabilité du test permet de conserver les
seuils décisionnels définis par le fournisseur,
d'envisager 'arrét de la sous-traitance systé-
matique des profils IgG-/IgM+ et des profils IgG
Eq/lgM-, sans perte de qualité de résultats, tout
en réduisant significativement le délai de rendu
des résultats. Des expertises complémentaires
seront néanmoins d envisager en cas de séro-
conversions avérées ou d'infections évolutives
confirmées sur les prélevements de suivi. m

Liens d'intéréts :
les auteurs déclarent n'avoir aucun lien d'intérét en
rapport avec 'article.
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