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Nombre de laboratoires concernés* : 29
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* Laboratoires ayant déclaré a I’Ansm pratiquer les analyses concernées par I'envoi
**|_ aboratoires ayant saisi leurs résultats sur le site de '’ANSM avant la date de cl6éture de I'opération

Résumeé de I'opération

L'opération 16B57-1 comportait trois échantillons d’ADN, étiquetés B57-Al, B57-A2 et B57-A3 adressés aux 29
laboratoires concernés pour recherche de l'allele HLA-B*57:01.

Les techniques de PCR-SSP et PCR-SSO sont les plus utilisées, le séquencage et la PCR en temps réel étant peu
utilisées. Sur I'ensemble des trois échantillons (deux échantillons positifs et un échantillon négatif), les résultats sont
satisfaisants avec 97,7 % de réponses attendues.

Définition des échantillons
Les échantillons B57-A1, B57-A2 et B57-A3 sont des échantillons d’ADN déja extrait (au minimum 4 pug par aliquot). Il

était rappelé aux laboratoires de mesurer la concentration en ADN de chaque échantillon afin d’adapter la dilution a
leur technique. Les échantillons ont été testés par les experts et les résultats attendus figurent dans le tableau |.

tableau | — échantillons HLA-B*57:01

Echantillon Recherche de l'alléle HLA-B*57:01
B57-Al Négative
B57-A2 Positive
B57-A3 Positive
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Résultats des participants

Un questionnaire a été réalisé en mai 2016 afin de recenser les laboratoires pratiquant la recherche de l'alléle HLA-
B*57:01 par biologie moléculaire : 29 laboratoires ont été identifiés et ont été destinataires des échantillons B57-Al, -

A2 et -A3.

1 — Techniques et réactifs

Le détail des techniques utilisées figurent dans le tableau Il.

tableau Il — techniques utilisées par les participants

Technique 1 Technique 2 Effectif
PCR-SSP - 10
PCR-SSP PCR-SSP 1
PCR-SSO - 3
PCR-SSO PCR-SSP 9
PCR-SSO Ségquencage 4
Séquencage - 1
PCR temps réel - 1

total 29

Parmi les différentes techniques de biologie moléculaire utilisées, la technique de PCR-SSP est la plus fréquente avec
20 laboratoires, autant en technique unique qu’en technique de 2¢™¢ intention. Ensuite la PCR-SSO avec 16
laboratoires est utilisée uniquement en 1€ intention et est complétée par une PCR-SSP pour 9 laboratoires. Le
séquencage est utilisé par 5 laboratoires et la PCR en temps réel par un seul.

Les réactifs utilisés figurent dans les tableaux Il et IV.

tableau Il — couples de réactifs utilisés par les participants
Réactif 1 Réactif 2 Nb
BIONOBIS Olerup SSP HLA-B*57:01 SSP 6
BIONOBIS Olerup SSP HLA-B*57:01 SSP 5
INGEN Labtype HD class | B typing test SSO BIONOBIS Olerup SSP HLA-B*57 ) 2
MEDIANE Protrans S4 HLA-B* Cyclerstrips PCR SBT 2
BIONOBIS Olerup SSP (non précisé) SSP 2
MEDIANE BAG Histo Spot B SSO BIONOBIS Olerup SSP HLA-B low resolution SSP 1
INGEN Labtype HD class | B typing test SSO PCR-SEQ protocole local PCR SBT 1
1
INGEN Labtype XR class | B typing test SSO 1
SSO MEDIANE Protrans S4 HLA-B* Cyclerstrips PCR SBT 1
INGEN Labtype SSO (non précisé) SSO BIONOBIS Olerup SSP (non précisé) sSSP 1
SSO 1
RT-PCR protocole local RT-PCR 1
BEDIAGENOMICS Alléle SEQR HLA-B PCR SBT 1
_R*
PCR SSP autre ssp BIONOBIS Olerup SSP HLA-B*57 SSP 1
1
PCR-SSP protocole local SSP 1
29
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tableau IV - liste des réactifs utilisés par les participants par technigue et par fréquence

Réactifs Nb

PCR SSP
BIONOBIS Olerup SSP HLA-B*57:01 11
BIONOBIS Olerup SSP HLA-B*57
BIONOBIS Olerup SSP (non précisé)
BIONOBIS Olerup SSP HLA-B low resolution
PCR-SSP protocole local

PCR SSP autre

PCR SSO

INGEN Labtype HD class | B typing test 11
INGEN Labtype XR class | B typing test
INGEN Labtype SSO (non précisé)
MEDIANE BAG Histo Spot B

PCR temps réel (RT-PCR)

RT-PCR protocole local 1
PCR SBT

MEDIANE Protrans S4 HLA-B* Cyclerstrips
BEDIAGENOMICS Allele SEQR HLA-B
PCR-SEQ protocole local 1

N PP W W

Total 43

2 — Résultats

Les résultats des laboratoires sont satisfaisants (tableau V) : 100% de bonnes réponses sur I'échantillon B57-A2 et
une réponse erronée provenant d'un méme laboratoire sur les échantillons B57-A1 et B57-A3. Le laboratoire a identifié
la cause de cette erreur comme étant une inversion d’échantillons.

Tous résultats cumulés, le nombre de réponses correctes est de 85 sur 87 soit 97,7 %.

tableau V - résultats des participants

Echantillon Réponse attendue Réponses des laboratoir es % de réponses correctes
Recherche de l'allele HLA-B*57:01
Négative Positive
B57-Al Négative 28 1 96,6 %
B57-A2 Positive 0 29 100 %
B57-A3 Positive 1 28 96,6 %

Commentaires

La recherche de l'allele HLA-B*5701 par une technique de biologie moléculaire (acte 1691 du chapitre Médicaments -
Toxiques de la NABM) est indiquée chez les patients infectés par le virus de I'immunodéficience humaine devant
recevoir un traitement incluant de I'abacavir et doit étre réalisée avant la premiére prescription. La recherche de l'allele
de susceptibilité a I'hnypersensibilité a I'abacavir fait partie des examens de pharmacogénétique.
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Conclusion

A I'exception de deux résultats erronés dus a une inversion d'échantillons, les résultats de I'ensemble des laboratoires
sont trés satisfaisants car conformes aux résultats attendus.
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