/O/C:A’;Mo 15/01/2025

Mise en place ou changement d’une méthode de PCR Toxoplasma gondii*

Denis Filisetti, Yvon Sterkers validé par le groupe de travail du Pole Biologie Moléculaire CNR Toxoplasmose

Ces recommandations sont formulées sur la base de I'analyse des questionnaires annuels concernant les pratiques associés
au controle qualité national (EEQ) en PCR Toxoplasma gondii, dont des syntheses sont régulierement publiées (Bastien et al.
Clin Microbiol Infect 2007, Sterkers et al. Clin Microbiol Infect 2010 et Roux et al. Int J Parasitol. 2018) et des données de la
littérature. Elles s’inscrivent dans le cadre de la mission d’amélioration des pratiques et d’harmonisation des performances
du Pole Biologie moléculaire.

1. Choix de la cible PCR : rep 529 (Homan et al. Int J Parasitol 2000, Reischl et al. BMC Infect Dis 2003).
2. Nombre de PCR a réaliser par échantillon : >2.
3. Méthodes? :

Non commercialisées? Commercialisées®

Reischl U., et al. (BMC Infect Dis., 2003) révélée en FRETN =7 BioEvolution N =11
Fekkar A., et al. (J Clin Microbiol., 2008) révélée en TagMan N=3 | ElitechN=2

Tib Mol Biol N =1
Progenie Molecular N =1
Sacace N=1

N = nombre de laboratoires utilisateurs en 2024.

aLe Péle Biologie Moléculaire n’émet pas de recommandation concernant le choix entre méthode commerciale ou maison.

b Le Péle Biologie Moléculaire n’émet pas de recommandation concernant le choix entre les deux méthodes.

¢ Les méthodes listées sont évaluées favorablement par le Péle Biologie Moléculaire et peuvent donc étre utlisées sous réserve de I'applicabilité de la
réglementation CE-IVDR.

4. Extraction de I’ADN de Toxoplasma gondii

Principales méthodes utilisées par les participants a 'EEQ national (données enquéte 2024) :

Méthodes automatisées2® Méthodes manuelles

eMAG (bioMérieux) (N=12) Qiagen mini kit (N=9)

easyMAG (bioMérieux) (N=6) Thermolyse alcaline, Hohlfeld et al. N Engl J
QlAsymphony DNA Midi kit (Qiagen) (N=4) Med 1994 (N=1)

BioRobot EZ1 (Qiagen), (N=4) Promega Protein Precipitation Solution A7951,
Magnapure 96 ou MP24 (Roche) (N=4) Brenier-Pinchart et al. ] Mol Diagn. 2022 (N=1)
Qiacube, QiaAmp DNA minikit (Qiagen) (N=3)

InGenius ou Bigenius (ELITech) (N=2)

9En 2024, 18 méthodes d'extraction différentes, 69 % (22/32) des laboratoires utilisent des méthodes différentes selon la matrice extraite
bPour les méthodes de PCR commercialisées, la notice indique les méthodes d’extraction validées par le fabricant. Toute autre méthode
d’extraction doit faire I'objet d’un dossier de validation de méthode (portée B) ou s’appuyer sur une référence bibliographiq ue.
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1 Dans le cadre de I'accréditation des laboratoires de biologie médicale, la mise en place d’'une méthode de PCR Toxoplasma gondii peut relever d’'une demande d’extension pour |'ouverture
de la ligne de portée PMO04. Le changement d’une méthode accréditée de PCR nécessite une gestion de la portée flexible. Les publications scientifiques du Péle Biologie Moléculaire ont
permis de montrer que les performances des méthodes non commercialisées sont équivalentes ou supérieures aux méthodes commercialisées marquées CE-IVDR.
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