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Partenariat BMD – Pitié-Salpêtrière

Partenariat Theradiag – Pitié-Salpêtrière

Partenariat Theradiag (Biosynex) – Quotient (Alive DX) pour les 
antigènes utilisés

 Proposition de tester cette nouvelle technologie et donc 
ce nouvel automate

• validation des performances

• positionnement dans un laboratoire d’auto-immunité

• Panels disponibles ou en développement avec une approche 
syndromique



Au sein 
 DMU BIOGeMH   - GHU Sorbonne Université
 Département d’Immunologie
 UF Immunochimie et Auto-immunité

Correspondant des Centres Nationaux de Référence et Centre des 
Maladies Rares locaux:

 Pour le Lupus et le syndrome des anti-phospholipides
 Des pathologies neuromusculaires
 Des myosites et myopathies inflammatoires

 LBMR

Notre laboratoire,



Activité du secteur d’auto-immunité
 (en nombre de demandes par an)

 AAN   12500
 Anti-ADN   10000
 Anti-ENA   10000, dont 3500 identifications

 Anti-CCP   3300

 Anti-DFS70   200
 Dot Sclero   600

Immunofluorescence indirecte et 
démarche dichotomique très 
consommatrices de temps



Organigramme
feuille de demande

IFI : aspect, 
titre

IFI < 1/320

Screening par 
technique 

ELISA 
(ADN,ECT)

IFI ≥ 1/320

Identification 
par technologie 

Luminex® 
(ECT)

Aspect 
évocateur

IFI sur d’autres 
substrats Immunodot

Anticorps anti-nucléaires



Vers de nouvelles options …

Multiparamétrique versus séries

Analyse au coup par coup

Rendu rapide pour diminuer la durée d’hospitalisation

Urgences 

Système automatisé (sécurité, traçabilité)

Système fermé (accréditation)

   Meilleur service rendu au patient



Technologie innovante de Microarray (multiplex)

Automatisation complète, facile à utiliser
Rapide et haute cadence (1er résultat en 35 min), 
Random acces
Système fermé
Traçabilité complète (RFID et QR codes)



Principe du test



Contrôles internes dans chaque microarray 

Résultats qualitatifs: 
• NR non reactive
• R  reactive
• IND indeterminate
• DRE Data reduction error
• PE Processing error

8 contrôles réactifs
2 non réactifs



3 périodes de tests depuis 2023:

• 1ère  période de test:
MOSAIQ® CENP-B MA

• 2ème période de test:
MOSAIQ® CTD MA (11 Ag)

• 3ème période de test: 
MOSAIQ® CTD plus MA (15 Ag)

CENP-B CTD CTD plus
CENP-B CENP-B CENP-B

dsDNA dsDNA

Jo1 Jo1

Ribosomal P Ribosomal P

SSA 60 SSA 60

TRIM21 TRIM21

SSB SSB

Sm Sm

Sm/RNP Sm/RNP

Scl-70 Scl-70

U1RNP U1RNP

CCP

Chromatin

DFS70

RNAPol III

Evaluations des performances



MOSAIQ® CENP-B

 Etude de répétabilité et 
reproductibilité

 Concordance avec autres tests CE
 Concordance clinique

Patients :
200 négatifs IFI-/ANA screen-
103 positifs IFI+/Cenp-B+

HEp 2000®, ImmunoConcepts



Résultats

 Excellente reproductibilité  

Lot & opérateurs 99,7%
Cenp B + 99,2%
Neg 100%

 Excellente répétabilité

100%

 Robustesse instrument et 
essai

Très peu de repassages

DRE    1,7%    1,3%
IND      0,33 %     0
PE       0



Résultats

 Concordance clinique:

 Comparaison:

Avec Connective 10 profil FIDIS®

Si discordance:
Immunodot EuroImmun

Parmi les 4 faux NR, 3 pour lesquels images relues, et signal+

Parmi les 99 échantillons Cenp-B +:
37 sont directement reliés à sclérodermie (27 CREST, 9SSc, 1 syndrome de 
Reynolds) et 5 avec phénomène de Raynaud, lcSSC (limited cutaneous SSc)
57 ont CTD (Sjögren, Lupus, Sharp, myosites inflammatoires) 



MOSAIQ® CENP-B

 Etude de répétabilité et reproductibilité
 Concordance avec autres tests CE
 Concordance clinique

Communications en 2023:

Chargement facile,
Facile à utiliser, complètement automatisé
Répétable, reproductible
Forte concordance avec les autres réactifs CE
Très bonne concordance clinique
Interprétation aisée   (mais seulement qualitatif)



MOSAIQ® CTD

Microarray avec 11 antigènes:



MOSAIQ® CTD
Échantillons testés:   445 négatifs (IFI-/ANA screen-) 
    466 positifs pour au moins 1 Ag
        (IFI+/dsDNA+/FIDIS+)



PPA de 78,4% pour Scl-70 à 100% pour SSA60
NPA de 97,2 pour dsDNA à 100% pour Jo-1, SSB, Sm/RNP



Excellentes performances 
Bonne concordance avec les autres tests
Détection simultanée des 11 antigènes



Analyse des discordances et concordance clinique
 ds DNA

 Jo-1

 Cenp-B

 Ribo-P



Analyse des discordances et concordance clinique
 TRIM21

 SS-B

 SS-A



Analyse des discordances et concordance clinique

 Sm/RNP

 U1-RNP

 Sm



Conclusion

Communications 2024:

Excellentes performances et bonne concordance avec les autres tests
Détection simultanée de 11 antigènes
Vers détection quantitative et ajout d’autres antigènes

 Scl-70



MOSAIQ® CTD Plus
15 antigènes

Beta test,
évaluation du prototype

Amélioration des cut-off

Amélioration et validation du 
nouveau protocole



MOSAIQ® CTD Plus

Tests sur plus de 600 sérums 
réactifs contre au moins 1 antigène
100 négatifs

Même panel que CTD, avec en plus
échantillons des 
 anti-RNAPol III +
 anti-chromatin +
 anti-DFS70 +
 anti-CCP +

 

PPA de 75% pour chromatine à 99% pour SSA60 et TRIM-21.
NPA de 95% pour chromatine, Scl-70, RNAP III et Sm à 100% pour DFS70, 
SSA60 et TRIM-21. 



Conclusion

Autre microarray testé : MOSAIQ® CD MA  
Détection semi-quantitaive simultanée des anticorps dirigés contre 
translutaminase, peptides de la gliadine et gliadine désaminée
Beta test, évaluation du prototype et suite de l’évaluation à Necker
   

Bonne concordance avec les autres tests
Détection simultanée de 15 spécificités
Vers détection quantitative

Communications 2024:



 Antigènes utilisés (natif, recombinant)

 Ouverture du logiciel (accès données brutes)

 Evolution vers détection semi-Quantitative (Hrp 
comme système de détection)

 Panels à définir pour approche syndromique

 Contraintes économiques:
Prix des réactifs/ prix au test
Remboursement & Nomenclature (NABM)
 

Points de discussion



Positionnement dans un laboratoire d’auto-immunité

 Réduit le chargement/déchargement d’appareil
 faire simultanément les tests prescrits 
 et améliorer le temps de rendu

 Peut tester des paramètres au coup par coup (urgences)

 Diminue le nombre de gammes et contrôles

 Réduit le nombre de repassages (vérifications et dilutions)

 Conserve la qualité des résultats rendus et leur compatibilité et 
comparatibilité avec les antériorités pour les suivis de patients.

Conclusion
Optimisation de la détection des principaux Ac retrouvés dans les CTD
Simplification, rapidité, permet l’analyse d’un grand nombre d’échantillons/j



Merci de votre attention


	Auto-immunité au GHPS
	Diapositive numéro 2
	Diapositive numéro 3
	Activité du secteur d’auto-immunité� (en nombre de demandes par an)�
	Organigramme�feuille de demande
	Vers de nouvelles options …
	Diapositive numéro 7
	Diapositive numéro 8
	Diapositive numéro 9
	Diapositive numéro 10
	Diapositive numéro 11
	Diapositive numéro 12
	Diapositive numéro 13
	Diapositive numéro 14
	Diapositive numéro 15
	Diapositive numéro 16
	Diapositive numéro 17
	Diapositive numéro 18
	Diapositive numéro 19
	Diapositive numéro 20
	Diapositive numéro 21
	Diapositive numéro 22
	Diapositive numéro 23
	Diapositive numéro 24
	Diapositive numéro 25
	Diapositive numéro 26
	Diapositive numéro 27
	Merci de votre attention

