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Résumeé

Pendant la grossesse, les femmes sont exposées a des risques d'infections graves comme la
toxoplasmose et la rubéole, pouvant affecter la santé de la mére et du feetus. Pour détecter ces
infections et évaluer I'immunité des femmes enceintes, il est crucial de réaliser des tests
sérologiques lors de la déclaration de grossesse. Ces mesures visent a prendre des précautions
appropriées pour garantir une meilleure santé maternelle et infantile. (OMS, 2011) ; (OMS,
2019)

Cette étude épidémiologique transversale menée a Blida, avait pour objectif de déterminer
la Séroprévalence de la toxoplasmose et de la rubéole chez les femmes enceintes. Des
échantillons sanguins ont été prélevés sur 1000 femmes enceintes agées de 18 a 48 ans,
orientées vers le laboratoire d'analyse médicale pour une sérologie toxoplasmique et/ou
rubéolique. Les tests ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay) sur l'instrument VIDAS®
BioMérieux et les tests de chimiluminescence sur les automates COBAS et ACCESS?2 ont été
utilisés pour ces analyses. Les résultats ont montré une séropositivité pour les anticorps IgM de
3,4 % pour la toxoplasmose et de 4 % pour la rubéole parmi les femmes testées. Ces résultats
soulignent I'importance de mettre en place un programme de prévention et de contréle de ces
infections chez les femmes enceintes, afin de réduire les risques de transmission a la fois pour

la mére et le foetus.

Mots clés : La toxoplasmose, la rubéole, femmes enceintes, Séroprévalence, ELFA,

chimiluminescence.
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Abstract

Throughout the gestational period, women are exposed to various risks and infections that
can impact their health as well as that of their fetus. Among the infections of greatest concern
are toxoplasmosis and rubella, which can lead to serious complications if transmitted
transplacentally. This is why it is essential to carry out serological tests during the pregnancy
declaration check-up in order to detect these infections in order to assess the immune status of
pregnant women and to take appropriate measures to ensure better maternal and child health.
(OMS, 2011) ; (OMS, 2019)

This cross-sectional epidemiological study conducted in Blida, aimed to determine the
seroprevalence of toxoplasmosis and rubella in pregnant women. Blood samples were taken
from 1000 pregnant women aged 18 to 48, referred to the medical analysis laboratory for
toxoplasma and/or rubella serology. The ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay) tests on
the VIDAS® BioMérieux instrument and the chemiluminescence tests on the COBAS and
ACCESS2 machines were used for the analyses. The results showed 3.4% seropositivity for
toxoplasmosis and 4% for rubella among women tested for IgM antibodies. These results
highlight the importance of implementing a program to prevent and control these infections in

pregnant women, in order to reduce the risk of transmission for both the mother and the fetus.

Keywords:  Serological screening, toxoplasmosis, rubella, pregnancy, ELFA,

chemiluminescence.
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Introduction

Les maladies néonatales sont l'une des principales causes de mortalité infantile dans le
monde. Selon I'Organisation mondiale de la santé, environ 2,5 millions de nourrissons meurent
chaque année au cours des 28 premiers jours de leur vie (OMS, 2019). Les principales causes
comprennent les complications liées a la prématurité, les infections, les maladies respiratoires,

les complications liées a la naissance et les malformations congénitales (Lawn et al.,2014)

Les troubles congénitaux sont des infections qui se développent chez le feetus ou le
nouveau-né en raison de I'exposition a des agents infectieux ou a dautres facteurs
environnementaux pendant la grossesse. Les maladies congénitales les plus courantes sont la
toxoplasmose et la rubéole. La prévention et le traitement de ces infections au début de la

grossesse sont essentiels pour réduire le risque de complications feetales (Dubey, 2010)

L’infection par la toxoplasmose est commune dans le monde entier, bien que sa
prévalence varie en fonction des facteurs géo-climatiques, des habitudes de consommations
alimentaires différentes, et également en fonction du niveau d’hygiéne des populations.
(Tourdjman et al., 2015) ; (Pfister et Dromigny, 2001). On estime qu'une grande partie de la
population mondiale est séropositive a la toxoplasmose, particulierement en Ameérique du Sud.
(Jean-Pierre Giess, 2017)

En Algérie, la toxoplasmose varie selon les régions. Les données épidémiologiques
disponibles indiquent que la toxoplasmose est assez répandue dans le pays. Une étude menée
en Algérie en 2018 sur des femmes enceintes a révélé une prévalence globale de la

toxoplasmose de 39,5%. (Karaoui et al, 2018)

Quant a la rubéole, c’est une maladie virale trés contagieuse présente dans le monde
entier. Selon I'OMS, environ 110 000 bébés naissent chaque année avec la rubéole congénitale
(OMS, 2018). Les taux d'incidence varient selon les régions et les pays, mais la maladie est plus
répandue la ou la vaccination est insuffisante. (Botelho-Nevers et al, 2016)

En Algérie, la rubéole constitue également un probléme de santé publique. Une étude
réalisée entre 2008 et 2010 a révélé une prévalence de 6,1 % chez les femmes enceintes, avec
une incidence de 22,8 cas pour 100 000 habitants. (Ait-Mohamed et al, 2013). Malgré

Iinclusion de la vaccination contre la rubéole dans le programme national de vaccination, la



couverture vaccinale demeure faible, ce qui contribue a la persistance de la maladie dans le

pays. (Bouakaze et al, 2020)

La présence ces variations a I'échelle nationale et mondiale pose un probléme majeur en
termes de surveillance et de prévention de cette maladie.

Dans le cadre de notre étude, nous explorerons les principaux aspects de la toxoplasmose
et de la rubéole en tant que maladies congénitales, y compris leur épidémiologie, leur
pathogenése, leur diagnostic et leur traitement. Nous aborderons également les enjeux liés aux
stratégies de prévention et de gestion de ces maladies. Nous analyserons les approches actuelles

de prévention.
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Chapitre | Synthese bibliographique

Chapitre | : Synthese bibliographique
I.1 La toxoplasmose et la rubéole

1.1.1 Généralités sur la toxoplasmose

La toxoplasmose est une maladie causée par un parasite appelé Toxoplasma gondii,
appartenant a la classe des Apicomplexa. Ce protozoaire est classe dans le régne des Protistes,
le sous-regne des Alvéolés, I'embranchement des Apicomplexa, I'ordre des Eucoccidiorida, la
famille des Sarcocystidae et le genre Toxoplasma, Toxoplasma gondii est lI'espéce spécifique
responsable de cette infection. (Dubey, 2010).

La maladie est répartie dans le monde entier, avec une prévalence variant selon la région
et la population (Montoya et Liesenfeld ,2004).

Bien que le parasite apicomplexique T. gondii a été decouvert il y a plus de 100 ans, la
connaissance de son cycle de vie et de son importance médicale a augmenté au cours des 40
derniéres années (Robert-Gangneux et Darde, 2012).

1.1.1.2 Le cycle de vie de Toxoplasma gondii

Il comprend une phase asexuée chez les hotes définitifs qui sont généralement les chats
et une phase sexuée chez les hotes intermédiaires (y compris les humains). Dans la phase
asexuée, les oocystes excrétés par les hotes infectés se transforment en sporozoites et infectent
les cellules intestinales. Les Tachyzoites prolifératifs se forment et se propagent dans les tissus
(Dubey, 2009).

Dans la phase sexuelle, les Tachyzoites se transforment en Bradyzoites dormants qui
résident dans les tissus des hoétes intermédiaires. Lorsqu'un héte intermédiaire est mangé par un
chat, les Bradyzoites se transforment en Tachyzoites et le cycle asexué recommence. La
transmission a un hote intermédiaire se fait par la consommation de viande crue ou
insuffisamment cuite contenant des tissus infectés ou par l'ingestion d'eau ou d‘aliments

contaminés par des oocystes fécaux de chats infectés. (Tenter et al, 2000 ; Jones et al, 2012)

1.1.1.3 La transmission de Toxoplasma gondii (modes de contamination)
Elle peut se produire par plusieurs voies, elle se produit principalement par I'ingestion

d'aliments contaminés (viande crue ou insuffisamment cuite) ou d'eau contaminée, I'exposition
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a des sols contaminés par des oocystes et par contact avec des excréments de chats infectés, ou
encore de la mére a I'enfant pendant la grossesse. (Tenter AM et al, 2000 ; Hill et Dubey 2002 ;
Montoya et Liesenfeld, 2004) (Figure 3).
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Figurel : Modes de contamination par le parasite toxoplasma gondii (ESCH ET PETERSEN, 2013)

1.1.1.4 Le placenta

C’est un organe temporaire qui se forme dans l'utérus pendant la grossesse et qui relie
le feetus a la mére (Benirschke et Kaufmann, 2000). 11 est composé de tissus maternels et foetaux
et a pour fonction de permettre les échanges de nutriments, d'oxygéne et de déchets
métaboliques entre le feetus et la mére. (Burton, et Jauniaux, ,2015).

Le placenta est également un élément clé du systeme immunitaire pendant la grossesse,
car il permet de prévenir les réactions immunitaires de la mére contre le foetus (Abrahams et
al,2005).

Cependant, certains pathogéenes peuvent traverser la barriére placentaire et infecter le
feetus, comme c'est le cas pour le Toxoplasma gondii et le Rubivirus, qui peuvent causer la
Toxoplasmose congeénitale et la Rubéole. (Tenter et al, 2000 ; Plotkin, 2017).

Il est donc important de développer des stratégies de prévention et de traitement efficaces pour

la toxoplasmose congénitale et la rubéole. (Figure 1)
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Figure 2 : Placenta humain (Watchman, 2020)

1.1.1.5 Pathogénicité de la toxoplasmose

Il dépend d'un certain nombre de facteurs, notamment : la quantité d'infection, le statut
immunitaire de I'néte et le moment de I'infection pendant la grossesse (Hill et Dubey ,2002).

Si une femme enceinte est exposée a une forte quantité d'agents pathogenes de
Toxoplasma gondii, il y a un risque plus élevé de développer une infection active pendant la
grossesse. Cela peut augmenter le risque de transmission au feetus et de complications
associees. En revanche, une exposition a une faible quantité d'agents pathogenes peut entrainer
une infection subclinique ou une infection latente, avec un risque potentiellement moindre de
transmission au feetus (Montoya et Remington, 2020).

Un systéme immunitaire affaibli ou altéré peut rendre une personne plus susceptible de
développer une infection active pendant la grossesse. Cela peut augmenter le risque de
transmission de l'infection au feetus et de complications associées. En revanche, un systeéme
immunitaire robuste peut aider a contréler I'infection et réduire le risque de transmission au
feetus (Montoya et Liesenfeld, 2004).

Si une femme enceinte contracte la toxoplasmose au début de sa grossesse, il y a un
risque plus élevé de transmission de I'infection au feetus. Cela peut entrainer des complications

graves, telles que des anomalies congénitales et des dommages neurologiques. En revanche, si
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l'infection survient plus tard dans la grossesse, le risque de transmission au feetus est
géneralement moins élevé (Goulet et al, 2010).

1.L1.1.6 Lessymptomes

La toxoplasmose est souvent asymptomatique ou bénigne chez les personnes en bonne
santé. Chez les personnes immunocompétentes, les symptdmes peuvent inclure une légeére
fievre, une fatigue, des maux de téte et des douleurs musculaires (Montoya et Liesenfeld, 2004)
Mais elle peut causer des symptomes et des complications graves chez les personnes
immunodéprimées tels que des infections cérébrales, une pneumonie et des infections oculaires.

Les symptomes des infections cérébrales comprennent des maux de téte, des
convulsions, des changements de comportement et une perte de coordination et une faiblesse
musculaire. Les symptdmes de la pneumonie comprennent la toux, des difficultés respiratoires
et des douleurs thoraciques. (Hill et Dubey, 2002 ; Robert-Gangneux et Darde, 2012).

Chez les femmes enceintes, elle peut causer des complications graves pour le feetus, y
compris des malformations congeénitales, une fausse couche et des dommages neurologiques.
Les symptémes de la toxoplasmose chez les nourrissons infectés peuvent inclure une jaunisse,
des convulsions, une anémie, une inflammation de I'eeil et des dommages neurologiques

(Robert-Gangneux et Darde, 2012).

1.1.1.7 Le diagnostic de la toxoplasmose

Il repose sur l'utilisation de tests sérologiques pour detecter la présence d'anticorps
specifiques dirigés contre Toxoplasma gondii. Les techniques de test sérologique utilisées pour
le diagnostic de la toxoplasmose comprennent : Immunodosage enzymatique (ELISA),
Immunofluorescence indirecte (IFI), Immunofluorescence a anticorps anti-Toxoplasma (IgA,
IgM, 1gG), Immunoblots (Western blot). (CDC, 2019).

Les anticorps 1gG sont des marqueurs d'infection passée ou chronique, tandis que les
anticorps IgM indiquent une infection récente. La détection simultanée des IgG et des IgM

permet d'évaluer le stade de I'infection. (Montoya et Liesenfeld, 2004)

Quant aux anticorps de classe IgA, ils sont principalement presents dans les muqueuses
et jouent un rdle crucial dans la protection contre les infections des muqueuses. Bien que les
anticorps IgA ne soient pas couramment utilisés comme marqueurs diagnostiques spécifiques
de la toxoplasmose, leur présence peut indiquer une réponse immunitaire locale contre
I'infection. (Freyre et al, 2014)
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Figure 1 : Cinétiques des anticorps IgG et IgM et indice d’avidité des IgG (BioMérieux VIDAS®, 2015)

1.1.1.8 Le traitement
Il dépend de la gravité de I’infection. Les médicaments couramment utilisés pour
traiter la toxoplasmose sont la pyriméthamine associée a la sulfadiazine, ainsi que le traitement
de maintien a vie par l'acide folinique. Dans les cas de toxoplasmose congénitale, le traitement
doit étre initié des que la maladie est diagnostiquée (Peyron et Mc Leod, 2003 ; Montoya et
Liesenfeld, 2004).

1.1.1.9 Les mesures de prévention a prendre pour éviter la toxoplasmose
néonatale
Eviter la consommation de viande crue ou insuffisamment cuite, laver soigneusement les
fruits et lIégumes, éviter la manipulation de litiere de chat, se laver les mains aprés avoir

manipulé de la terre ou du sable, éviter la consommation d'eau non traitée. (CDC, 2019)

1.1.2.1 Généralités sur la rubéole :

La rubéole est une maladie virale causée par le virus de la rubéole Rubella virus, qui
appartient a la famille des Togaviridae, genre Rubivirus (Plemper et al., 2011). Le virus de la
rubéole est un virus enveloppé & ARN simple brin d'environ 60 a 70 nanometres de diamétre
(Stanley, 2014).

1.1.2.2 Transmission de la Rubéole
Se fait principalement par contact direct avec les gouttelettes d'une personne infectée

(Best et al, 2016). Cependant, il est important de noter que la rubéole peut également étre
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transmise de la mére a I'enfant pendant la grossesse et peut entrainer de graves complications a
la naissance (Damm et al, 2013).

1.1.2.3 Symptomes

Les symptomes typiques de la rubéole comprennent une légére éruption cutanée et une
fievre modérée (O Shea et al, 2017). D'autres symptdmes courants incluent des ganglions
lymphatiques enflés, des maux de téte, de la fatigue et des douleurs articulaires (Pemper et al,
2011).

Pour les femmes enceintes l'infection par le virus de la rubéole peut provoquer une
anomalie congénitale feetale connue sous le nom de syndrome de rubéole congénitale (SRC)
(Plotkin et al, 2013).

1.1.2.4 Prévention de la rubéole

Elle dépend principalement de la vaccination (Lambert et al, 2015). Le vaccin contre la
rubéole est généralement administré en association avec les vaccins contre la rougeole et les
oreillons pour former le vaccin RRO (CDC, 2018). La vaccination publique a considérablement
réduit l'incidence de la rubéole et prévenu les complications associées (Duclos et al, 2017).

Il convient de souligner que la rubéole est généralement une maladie bénigne chez les
enfants et les adultes non enceintes (Best et al, 2016). Cependant, chez les femmes enceintes,
I'infection par le virus de la rubéole peut entrainer de graves complications feetales, notamment
des malformations congénitales telles que la cécité, la surdité, une cardiopathie congénitale et
un retard de développement (O'Shea et al, 2017). La prévention cette rubéole congeénitale est
basée sur la vaccination et la reconnaissance de son importance chez les femmes en age de
procréer (Duclos et al, 2017). Ce dernier est couramment administré dans le cadre de la
vaccination ROR (rougeole, oreillons et rubéole) (CDC, 2018). Une couverture vaccinale
élevée dans la population générale est essentielle pour prévenir les cas de rubéole chez les

femmes enceintes et réduire le risque de rubéole congénitale (Duclos et al, 2017).

1.1.2.5 La rubéole congénitale

C’est une complication grave de l'infection par le virus de la rubéole pendant la
grossesse, avec des conséquences potentiellement dévastatrices pour le feetus (Plotkin et al,
2013). Lorsgu'une femme enceinte est infectée par le virus de la rubéole, celui-ci peut traverser
le placenta et infecter le foetus en développement (Plotkin et al, 2013). Les complications de la
rubéole congénitale comprennent des malformations congénitales multiples, connues sous le

nom de syndrome de rubéole congénitale (SRC) (Plotkin et al, 2013).
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Le SRC peut provoquer diverses malformations, notamment des anomalies cardiaques,
des maladies oculaires telles que la cataracte et la perte auditive, des anomalies neurologiques,
un retard de croissance et des problémes de développement (Enders et al, 2017). Ces
complications peuvent avoir un impact significatif tout au long de la vie sur la santé et la qualité
de vie des patients atteints de rubéole congénitale (Enders et al, 2017).

La gravité des complications du SRC dépend souvent du moment de l'infection pendant
la grossesse. Les infections précoces peuvent provoquer des anomalies plus graves, tandis que
les infections tardives peuvent étre associées a des symptomes moins graves (Enders et al,
2017). Cependant, il est important de noter que méme les infections tardives peuvent causer

des dommages et une invalidité importante au fcetus.

1.2 Les techniques :

1.2.1 La technique de la chimiluminescence :

C’est une méthode d'analyse basée sur la détection de la lumiére émise lors d'une
réaction chimique spécifique (Faust et al, 1997).

Cette technique est utilisée par deux automates COBAS et ACCESS2.

L'automate COBAS est un systeme d'analyse automatisé utilisé en laboratoire pour
effectuer des tests de diagnostic clinique. Il est développé par « Roche Diagnostics » (qui est
une filiale du groupe suisse Roche, l'une des principales sociétés de diagnostic in vitro au niveau
mondial) et est largement utilisé dans le domaine médical.

Il est équipé de deux types de modules : Le module COBAS ISE est dédié a I'analyse

des électrolytes, tandis que le module COBAS e 601 est spécifiguement congcu pour
I'ElectroChimiLuminescence. (Roche, 2020).
Tandis que 1’automate ACCESS est un systeme d'analyse clinique automatisé développé par
Beckman Coulter. Selon les informations fournies par Beckman Coulter, I'automate ACCESS
est concu pour offrir une solution compléte de gestion des tests de laboratoire, en intégrant des
fonctionnalités telles que le traitement des échantillons, la préparation des réactifs, les analyses
et l'interprétation des résultats.

Cet automate est équipé de technologies avancées, notamment la spectrophotométrie,
I'immunoanalyse, I'nématologie et la chimie clinique. 1l est capable de réaliser une large gamme
de tests, couvrant divers domaines médicaux tels que I'normonologie, I'immunologie, la

virologie et bien dautres. L'automate ACCESS est congu pour offrir une automatisation

10
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compléte des processus de laboratoire, réduisant ainsi la manipulation manuelle des
échantillons et des réactifs. Il est doté d'une capacité élevée de traitement des échantillons, ce
qui permet de réaliser un grand nombre de tests en un temps réduit. En ce qui concerne la
performance, I'ACCESS est reconnu pour sa précision et sa fiabilité. 1l est équipé de
fonctionnalités de contrble qualité intégrées pour assurer des résultats fiables et reproductibles
(Beckman Coulter, 2023).

Dans le contexte des deux automates COBAS et ACCESS, la méthode
chimiluminescence est utilisée pour détecter et quantifier des substances cibles dans les
échantillons biologiques (Tuaillon et al, 2013).

Les deux automates sont équipés de réactifs spécifiques qui contiennent des marqueurs
luminescents, tels que des enzymes ou des molécules réactives (Faust et al, 1997).

Lorsque les substances cibles sont présentes dans I'échantillon, elles interagissent avec
les réactifs et déclenchent une réaction chimique (Tuaillon et al, 2013).

Cette réaction chimique génére de I'énergie sous forme de lumiere. L'instrument de

l'automate détecte cette lumiére émise et enregistre son intensité lumineuse (Faust et al, 1997).

1.2.2 L'ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay):

L'ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay), également connu sous le nom de
technique d'immunoanalyse enzymatique en fluorescence, est une méthode largement utilisée
en immunologie pour détecter et quantifier des substances spécifiques dans les échantillons
biologiques. Cette technique combine les principes de I'immunoanalyse et de la fluorescence
(Mazzoni et Baricordi, 2020). Les anticorps spécifiques sont couplés a des enzymes et a des
marqueurs fluorescents. Lorsqu'un échantillon contenant la substance cible est ajouté, les
anticorps se lient spécifiquement a cette substance. Une réaction enzymatique se produit alors,
produisant une réaction fluorescente proportionnelle a la concentration de la substance cible.

L'ELFA offre une sensibilité élevée, une spécificité précise et une large plage de
détection, ce qui en fait une méthode polyvalente utilisée dans la recherche biomédicale et le
diagnostic clinique. (Valian et Johnson, 2018). Selon les informations fournies par BioMérieux,
l'automate VIDAS utilise la technologie d'immunodosage par fluorescence enzymatique
(ELFA) pour la détection des anticorps ou des antigenes spécifiques présents dans les
échantillons biologiques.

L’instrument VIDAS est congu pour une utilisation pratique et fiable dans les

laboratoires cliniques.

11
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L'automate VIDAS est équipé d'une large gamme de tests disponibles, couvrant divers
domaines tels que la microbiologie, I'immunologie, la virologie et plus encore. 1l permet
d'analyser simultanément plusieurs échantillons, offrant ainsi une productivité accrue aux
laboratoires.

Ce systeme utilise des réactifs spécifiques et des anticorps marqués par des enzymes
pour détecter les interactions entre les molécules cibles et les anticorps. La réaction
enzymatique génére une fluorescence, qui est ensuite mesurée et quantifiée par l'automate
VIDAS pour fournir des résultats précis et fiables. L'automate est reconnu pour sa facilité
d'utilisation, sa fiabilité et sa rapidité, ce qui en fait un outil précieux dans les laboratoires de

diagnostic médical (BioMérieux, 2021).

12
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Chapitre 11 : Matériels et Méthodes

11.1 Objectifs :

La sérologie est un outil essentiel dans la démarche diagnostique visant a confirmer une
infection par la toxoplasmose et la rubéole. Elle permet d'évaluer la présence d'anticorps
specifiques dans le sang, qui sont produits en réponse a ces infections.

L’objectif de la présente étude est de déterminer la séroprévalence de la toxoplasmose
et de la rubéole chez des femmes enceintes et d’évaluer leurs connaissances et les facteurs de

risque vis-a-vis des deux maladies au niveau de quelques régions en Algérie.

11.2 Lieu de stage et période d’étude :

Nous avons réalis€ une étude prospective sous forme d’enquéte d’observation en
utilisant un questionnaire (Annexe I) pour collecter des données aupres d'un échantillon choisi
a savoir les patientes enceintes suivies en consultation prénatale, et d’une étude pratique de la
sérologie de la toxoplasmose et la rubéole, du mois de janvier jusqu’au mois de juin 2023.

Notre travail a été réalisé au sein du laboratoire privé d’analyses médicales du Dr.
Hachmi OULD ROUIS situe a Blida.

11.3 Population étudiée :
L’étude actuelle concerne au total 1000 femmes enceintes, allant du premier mois au

neuvieme mois de grossesse, agées de 18 a 48ans.

1.4 Matériels :

Les matériels utilisés dans la présente étude comportent : (Voir Annexe Il et 111)
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11.4.1 Matériels biologique :

Dans le cadre de notre étude, nous avons analysé un total de 1621 échantillons de sérum
sanguin provenant de 1000 patientes enceintes, 848 échantillons pour la toxoplasmose et 773
échantillons pour la rubéole. Ces prélevements ont été effectués dans le but d'évaluer le statut
de la toxoplasmose et de la rubéole chez les patientes, ce qui explique le nombre de 1621, qui

inclut les tests réalises spécifiquement pour ces deux maladies.

11.4.2 Matériel non biologique :
IIs sont représentés par les appareillages, les tubes, les cartouches et les cones etc.
Fournis par le laboratoire et qui sont cités dans (Annexe II).

11.5 Méthodes :

11.5.1 Phase pré-analytique : (prélevement)
Cette phase englobe toute la partie qui précede I’analyse. La grande partie de cette phase
se déroule dans le laboratoire au niveau de la salle de prélevement et de I’accueil. Elle concerne

: I’étiquetage, le prélévement et le transport d’échantillon. (Voir Annexe I11).

11.5.1.1 Procédure de prélévement :

L’identité du patient doit €tre vérifiée, et installée pour le prélévement d’échantillon
biologique sanguin. Des prélevements de 4-5 ml (normes universels) de sang ont été effectués
aseptiquement par ponction veineuse (veine superficielle du pli du coude), a ’aide d’une
seringue stérile a usage unique chez les femmes enceintes concerné (Annexe Il). Le sang a été

recueilli dans des tubes contenant de 1’héparine de lithium (un anticoagulant).
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Figure 2 : Les étapes de prélévement sanguin (photo original 2023).

11.5.1.3 L’agitation et la centrifugation :

Dans le cadre de notre travail, nous utilisons un agitateur de laboratoire de type
VORTEX pour mélanger les tubes de sang contenant de I'héparine, un anticoagulant utilisé
couramment dans les tubes de prélévement sanguin pour empécher la coagulation du sang. Il
est crucial de bien mélanger I'héparine avec le sang afin d'assurer une répartition uniforme de
I'anticoagulant. Une fois les échantillons de sang héparinés prélevés, ils sont ensuite centrifugés
a 4000 tours/min pendant 15 minutes dans une centrifugeuse de type ROTOFIX 32A Hettich.

Centrifugation permet d'obtenir un échantillon de plasma (surnageant) en séparant le
sang coagulé. 1l est important de noter que I'équilibrage adéquat du rotor en charge est essentiel
pour éviter tout déséquilibre qui pourrait entrainer des dysfonctionnements ou des accidents.
Nous utilisons une balance de type Roberval pour garantir un équilibrage précis du rotor.
(Annexe 1) (figure 5).

La différence entre un sérum et un plasma c’est I’absence des protéines de coagulation.
Le plasma est la composante liquide du sang contenant ces proteines, tandis que le sérum est
similaire au plasma mais sans les protéines de coagulation, obtenues apres coagulation naturelle

du sang.
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surnageant

Figure 3 : Le prélevement apreés centrifugation (photo originale 2023).

11.5.2 Phase analytique : (Annexe 1V)
Cette phase représente le processus technique permettant 1’obtention d’un résultat

d’analyse biologique.

11.5.2.1 Les techniques du dépistage sérologique :

Le dépistage est utilisé pour déterminer les anticorps 1gG et IgM de la toxoplasmose et
la rubéole chez toutes les femmes. Le dosage des anticorps anti-toxoplasme, anti-rubéole
permettent de regrouper ces techniques en deux catégories : les techniques de premiére intention
et les techniques complémentaires (Avidité).

Pour interpréter correctement les résultats, il est crucial de suivre strictement ce

protocole de diagnostic :

IgG- IgG+ IgG+ I9G-
IgM- IgM- IgM+ IgM+

17



Chapitre 11 Matériels et méthodes

Non Immunité Avidite des 19G Controle 2,4
immunisée/ ancienne a semaines
Diagnostique confirmer avec
mensuel une 2éme
Apparition Pas d’IgG
d’IgG apres 6
Forte Faible sarrafies

Séroconversion

Infection Prélevement , . Controle
séropositif
>3-5 mois mensuel
Titrage
Titre stable Titre élevé
Infection >2 mois Infection <2 mois

11.5.2.1.1 Les techniques de premiere intention :
Des techniques automatisées permettent un dépistage par analyse quantitative des

anticorps basées sur principe immuno-enzymatique.

11.5.2.1.1.1 Les automates utilisées :
Les tests sérologiques ont été effectués sur 3 automates d’immuno analyses

multiparamétriques : (Voir Annexe I11)

11.5.2.1.1.1.1 L’automate VIDAS® BioMérieux :
Qui s'appuie sur la technique éprouvée ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay) est
une technique d'immunoanalyse qui utilise des anticorps couplés a des enzymes pour détecter

et quantifier des substances cibles dans les échantillons biologiques. (Figure 6)
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Figure 4 : Automate VIDAS® (photo originale 2023)

A. Mode opératoire :

Le mode opératoire de la sérologie est représenté dans (Annexe Il1), et le pour le concept
(Voir Figure 7)

1.

Retirer uniquement les réactifs nécessaires, les laisser 30 min a température ambiantes
avant utilisation.

Saisir les données.

Placer dans I’instrument les cOnes et les cartouches de « ToxM ; ToxG » et « RubG ;
RubM »,

Déposer manuellement dans le premier puit de la cartouche 100 ul de I’échantillon
(plasma) a I’aide d’une micropipette.

Fermer et appuyer sur la touche démarrée.

Les résultats sont obtenus pour ToxG, ToxM et RubG au bout de 30 min environ. Et
pour RubM au bout de 58 min.

A la fin de I’analyse, retirer les cones et les cartouches de 1’instrument et les éliminer
dans un récipient approprié.

Les résultats sont obtenus et imprimé (un index est calculé pour chaque échantillon. Il
correspond au rapport de la fluorescence mesurée pour le sérum testé sur la fluorescence

mémorisée pour le standard).
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Figure 5 : Le concept du test unique VIDAS® (BioMerieux, 2019).

B. Seuil et interprétation dans le VIDAS® :

a. La Toxoplasmose :

Tableau 1 : seuil et interprétation de la ToxG dans le VIDAS

Indice (Ul/ml) Interprétation

<4 Négatif / absence d’anticorps
428 Douteux / taux faible
>ou=28 Positif / présence d’anticorps

(VIDAS® ToxG, 2015)

Tableau 2 : seuil et interprétation de la ToxM dans le VIDAS

Indice (Ul/ml) Interprétation

<0,50 Négatif / absence d’anticorps
0,50 a 0,60 Douteux / taux faible
>ou=0,70 Positif / présence d’anticorps

(VIDAS® ToxM, 2015)

b. La Rubéole :
Tableau 3 : seuil et interprétation de la RubG dans le VIDAS
Indice (Ul/ml) Interprétation
<5 Négatif / absence d’anticorps
5a10 Douteux / taux faible
>ou=11 Positif / présence d’anticorps

(VIDAS® RubG, 2016)

Tableau 4 : seuil et interprétation de la RubM dans le VIDAS

Indice (Ul/ml)

Interprétation

<0,6

Négatif / absence d’anticorps
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0,6a0,8 Douteux / taux faible

>o0u=0,98 Positif / présence d’anticorps

(VIDAS® RubM, 2016)

11.5.2.1.1.1.2 L’automate COBAS E 601 :

S'appuie sur la technique éprouvée de la chimiluminescence qui utilise la détection de

la lumiere émise lors d'une réaction chimique pour quantifier les analytes. (Figure 8)

On a suivi les étapes suivantes :

1.

Avant toute chose, il est essentiel de vérifier systématiquement si les réactifs sont
suffisamment remplis pour éviter des résultats incorrects ou des interruptions
inattendues dans les analyses. Un réactif insuffisamment rempli pourrait compromettre
la précision des résultats ou entrainer un arrét prématuré de I'analyse.

Ensuite, il faut préparer les échantillons biologiques.

Charger les échantillons préparés sur le COBAS, manuellement ou a lI'aide d'un module
de chargement automatique.

Sélectionner les tests souhaités parmi les options disponibles sur I'interface utilisateur
du COBAS

Laisser le systétme exécuter automatiquement les étapes danalyse, y compris la
distribution des réactifs, I'incubation, la mesure de la réaction chimiluminescente et
I'enregistrement des résultats.

Consulter les résultats sur l'interface utilisateur du COBAS ou imprimez-les selon les

parametres définis.

A. Seuil et interprétation dans le COBAS E 601 :

a. La Toxoplasmose :

Tableau 5 : seuil et interprétation de la ToxG dans le COBAS

Indice (Ul/ml) Interprétation
<1 Négatif

1a3 Douteux
>ou=3 Positif

(Elecsys® Toxo 1gG, 2022)

Tableau 6 : seuil et interprétation de la ToxM dans le COBAS

Indice (Ul/ml) Interprétation
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<0,8 Négatif
0,8a1,0 Douteux
>1,0 Positif
(Elecsys® Toxo IgM, 2022)
b. La Rubéole :
Tableau 7 : seuil et interprétation de la RubM dans le COBAS
Indice (Ul/ml) Interprétation
<0,8 Négatif
0,8a1,0 Douteux
>1,0 Positif
(Elecsys® Rubella IgM, 2022)
L 4

nun

Figure 6 : automate COBAS 6000, Types de modules (photo originale 2023)

11.5.2.1.1.1.3 L'automate ACCESS2 :
S'appuie sur la technique éprouvée de la chimiluminescence qui utilise la détection de

la lumiere émise lors d'une réaction chimique pour quantifier les analytes. (Figure 9)
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Figure 7 : Automate ACCESS2 (photo originale 2023)

A. Seuil et interprétation dans L’ACCESS?2 :

a. La Toxoplasmose :
Tableau 8 : seuil et interprétation de la ToxG dans I’ACCESS2

Indice (Ul/ml) Interprétation
<750 Négatif

7,50 4 10,50 Douteux

> 10,50 Positif

(BECKMAN COULTER, 2008)

b. La Rubéole :
Tableau 9 : seuil et interprétation de la RubM dans I’ACCESS?2
Indice (Ul/ml) Interprétation
<10 Négatif
10a15 Douteux
> 15 Positif

(BECKMAN COULTER, 2008)

11.5.2.1.2 Techniques complémentaires (Avidité) :

Ces méthodes sont recommandées lorsque les résultats des tests initiaux posent un
probléme d'interprétation ou lorsqu'il est nécessaire de dater précisément une infection. Elles
se basent sur l'avidité des anticorps 1gG détectés, en cas de présence d'lgG et d'IlgM dans le

premier échantillon prélevé avant la fin du premier trimestre de grossesse. Cela permet de
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déterminer si lI'infection s'est produite avant la conception ou non, donc ¢a permet de distinguer
entre une infection récente et une infection passee (Montoya et Liesenfeld, 2004).
Pour la rubéole, ce test est particulierement utile pour évaluer le risque de rubéole

congeénitale chez les femmes enceintes (Dard et al, 2016).
A. Seuil et interprétation de I’ Avidité :

a. Avidité Toxoplasmose :
% < 50% faible avidité, la présence d'une infection de moins de trois mois ne peut étre
exclue.
% 50 a 60 % : avidité intermédiaire, a controler dans deux semaines.

« >60% : forte activité, en faveur d'une infection ancienne de plus de 4 mois.

b. Avidité Rubéole :
< <40 % : faible avidité, en faveur d'une infection récente de moins d'un mois.
« 403460 % : avidité intermédiaire, a contrbler dans une semaine.

% 60 % : forte acidité, en faveur d'une infection ancienne de plus d'un mois environ.

Limites d’utilisation des trois automates :

e Limites d’utilisation du COBAS e 601 : L'automate COBAS e 601 a des capacités
spécifiques en termes de volume d'échantillon, de débit et de types d'analyses qu'il peut
effectuer. 1l est important de vérifier si l'instrument répond aux besoins spécifiques de
I'utilisateur en termes de tests et de performances. (Roche, 2023)

e Limites d’utilisation de 1’automate ACCESS2 : la plage analytique de ce test est 0
IU/mL, le calibrateur le plus fort est (approximativement) 450 IU/mL. Si une
concentration d’échantillon dépasse la concentration annonce au calibrateur, le resultat
est rendu comme superieur a cette valeur : >4501U/mL. (Beckman Coulter, 200

e Limites d’utilisation de I’automate VIDAS BioMéricux : Gamme de tests limitée,

capacité d'échantillon limitée. (BioMérieux, 2015)
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. Résultats et discussion :

1.1 Caractéristiques de I’étude :

Notre étude a concerné 1621 échantillons de sérum prélevés de 1000 patientes gestantes
(certaines patientes ont fait le test de la toxoplasmose et la rubéole d'ou les 1621 échantillons
de sérum), testés pendant la durée de stage qui s’étend du mois de janvier jusqu’au mois de juin
2023.

1.2 Répartition de la population d’étude selon les trimestres de grossesse :

Les résultats de répartition étudiées, sur 1000 femmes enceintes allant du premier mois

au neuvieme mois de la grossesse, sont cités dans le tableau ci-dessous :

Tableau 10 : Taux d’effectif testées selon le trimestre de grossesse.

Trimestre Nombre Taux
1°" 596 60%
2¢me 284 28%
3eme 120 12%
Total 1000 100%

Taux selon les trimestres

| ler

2éme

Figure 8 : Taux d’effectif selon les trimestres (dge de grossesse).

3eme

Selon le (Tableau 10), on remarque que 60 % des femmes enceintes ont effectue des

tests sérologiques durant le ler trimestre de grossesse, 28 % en 2éme trimestre et 12 % durant

le 3éme trimestre.
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1.3 Répartition des femmes gestantes selon le groupe d’age :
Ce tableau représente les résultats de répartition étudiées, sur 1000 femmes enceintes,

agéesde 18 a 48 ans:

Tableau 11 : Répartition des femmes gestantes selon le groupe d'age

Age

Plage Taux Taux
[18-25[ 188 19%
[26-33[ 477 48%
[34-41] 284 28%

[42-48[ 51 5%
Total 1000 100%

Plage d'age

/ [18-25]
[26-33]

[34-41]

[42-48]

Figure 9 : Répartition des femmes gestantes selon le groupe d'age
Selon le (Tableau 11), on remarque que 48 % des femmes enceintes sont regroupées
dans la plage d’age [26-33[, 28 % sont regroupées dans la tranche d’age [34-41[, 19 % sont
regroupées dans la plage d’age [18-25[ et 5 % sont regroupées dans la plage d’age [42-48].
1.4 Résultats de I’étude prospective :
Nous avons réalis¢ une étude prospective sous forme d’enquéte d’observation en
utilisant un questionnaire pour collecter des données auprés d'un échantillon choisi a savoir 50

patientes enceintes. (Voir Annexe 1)
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Tableau 12 : Taux des réponses selon la question 1

Question 1 Nombre Réponse Taux

Etes-vous enceintes actuellement ? 0 Non 0%
50 Oui 100%
50 / 100%

Question 1

®0non

100% 50 oui

Figure 10 : Taux des réponses selon la question 1

Selon les réponses du tableau (12), 100 % des participantes ont répondu "oui" a cette
question, indiquant qu'elles sont toutes enceintes. En effet, lors de la sélection des échantillons
pour cette étude, notre objectif était de cibler spécifiquement les femmes enceintes. Par
conséquent, la population étudiée dans cette recherche se limite aux femmes enceintes. En
limitant notre étude, nous nous concentrons sur une population a risque élevé et pertinente sur
le plan clinique, car la toxoplasmose et la rubéole sont des infections qui peuvent entrainer des
conséquences importantes sur la santé du feetus en cas de transmission de la meére a I'enfant

pendant la grossesse.

Tableau 13 : Taux des réponses selon la question 2

Question 2 Nombre Réponse Taux

Aves vous été infectée par la toxoplasmose 32 Non 64%
dans le passé ? -

P 18 oui 36%

50 / 100%
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Question 2

32 non
18 oui

Figure 11 : Taux des réponses selon la question 2

D'aprés les résultats du tableau (13), il a été observé que 36 % des participantes ont
répondu positivement, indiquant qu'elles ont déja été infectés par la toxoplasmose. En revanche,
64 % des participantes ont répondu négativement, indiquant qu'elles n'ont pas été infectés par
la toxoplasmose. Cette répartition des réponses suggere qu'il existe une diversité dans la
population étudiée en termes d'exposition a la toxoplasmose. Les femmes qui ont répondu
positivement a cette question peuvent avoir développé une immunité contre la toxoplasmose
par suite d’une infection antérieure, tandis que celles qui ont répondu négativement peuvent

étre considérées comme étant plus susceptibles d'étre exposees a l'infection.

Tableau 14 : Taux des réponses selon la question 3

Question 3 Nombre Réponse Taux

Etes-vous en contact avec des chats ou des 40 Non 80%

animaux potentiellement porteurs de la 10 Ovui 20%
toxoplasmose ?

P 50 / 100%
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Question 3

20%

40 non

10 oui

Figure 12 : Taux des réponses selon la question 3
Les résultats du tableau (14), montrent que 80 % des participantes ont répondu "non" a
cette question, tandis que 20 % ont répondu "oui". Cela indique que la majorité des participantes

ne sont pas en contact avec des animaux potentiellement porteurs de la toxoplasmose.

Tableau 15 : Taux des réponses selon la question 4

Question 4 Nombre Réponse Taux

Avez-vous été exposé a la toxoplasmose ou a la rubéole 36 Non 72%
récemment ? 7 Oui 14%

7 Peut étre 14%

50 / 100%

Question 4

36 non

7 oui

0,
7 peut etre

Figure 13 : Taux des réponses selon la question 4
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Selon les réponses du tableau (15), 14 % des participantes ont répondu "oui", 14 %
ont répondu "peut-étre” et 72 % ont répondu "non". Ces résultats indiquent que seule une petite
proportion des participantes déclarent avoir été récemment exposés a la toxoplasmose ou a la
rubéole. L'exposition récente peut étre un facteur déterminant dans la transmission de ces
infections. Ces résultats sont basés sur les réponses autodéclarées des participantes.

Tableau 16 : Taux des réponses selon la question 5

Question 5 Nombre| Réponse Taux

Avez-vous des préoccupations particuliéres concernant la 11 Non 22%
toxoplasmose ou la rubéole pendant la grossesse ? 39 Oui 78%

40 / 100%

Question 5

mm— 11 non

39 oui

Figure 14 : Taux des réponses selon la question 5

Selon les réponses du tableau (16), 22 % des participantes ont répondu "non" et 78 %
ont répondu "oui", indiquant qu'une grande majorité des participantes ont des préoccupations
particulieres concernant la Toxoplasmose ou la Rubéole pendant la grossesse. Les
préoccupations pendant la grossesse sont courantes en raison des risques potentiels pour le
feetus. ces préoccupations peuvent varier en fonction de divers facteurs, tels que la
sensibilisation a ces infections, les connaissances en matiere de prévention et les expériences
personnelles. Les femmes enceintes ou celles qui envisagent une grossesse peuvent étre plus

susceptibles d'avoir des préoccupations accrues concernant la Toxoplasmose et la Rubéole.

Tableau 17 : Taux des réponses selon la question 6

Question 6 Nombre Rep Taux

Préférez-vous consommer de la viande crue, saignante, a 0 F:rue 0%
point, ou bien cuite ? 0 Saignante 0%

3 A point 6%

47 Cuite 94%

50 / 100%
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Question 6

0% 6%
0%

M0 Crue

0 Saignante

3 A point
47 Cuite

Figure 15 : Taux des réponses selon la question 6
Selon les résultats obtenus dans le tableau (17), il est intéressant de constater que
94% des participantes préferent consommer la viande cuite, tandis que 6% optent pour une
cuisson a point. Aucune des participantes n'a indiquée préférer la viande crue ou saignante. Ces
résultats suggerent que la majorité des participantes attachent de l'importance a une cuisson
adéquate de la viande, ce qui peut contribuer a éliminer les risques potentiels de contamination
par des agents pathogeénes tels que la Toxoplasmose et la Rubéole associés a la consommation

de viande crue ou insuffisamment cuite.

Tableau 18 : Taux des réponses selon la question 7

Question 7 Nombre Réponse Taux
Connaissez-vous déja la toxoplasmose et la 11 Proposition 01 22%
. rubcole? , 9 Proposition 02 18%
Pl_ Qu_l Jje suis blen informée. 24 Proposition 03 48%
P2*Qui j'ai une connaissance de base. — o
P3*Non je n'ai jamais entendu parler. 6 Proposition 04 12%
P4*J’ai entendu parler mais je ne suis pas trop 0 Proposition 05 0%
familiére.
P5*Je ne suis pas suepjlﬁssouhalterals en savoir 50 / 100%
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Question 7

11 proposition 01
9 proposition 02
24 proposition 03
6 proposition 04

B 0 proposition 05

Figure 16 : Taux des réponses selon la question 7

Selon les réponses obtenues dans le tableau (18) a la question sur la connaissance de la
toxoplasmose et de la rubéole, il est intéressant de constater que 48% des participantes affirment
avoir une connaissance de base sur ces maladies, tandis que 22% déclarent étre bien informés,
18% n'ont jamais entendu parler de ces maladies et 12% ont simplement entendu parler sans
étre familiers avec les détails spécifiques. Ces résultats suggerent qu'il existe une variation dans
le niveau de connaissance parmi les participantes de I'étude. La connaissance préalable des
participantes peut influencer leurs attitudes et comportements concernant la prévention et la
gestion de la toxoplasmose et de la rubéole pendant la grossesse. La sensibilisation et
I'¢ducation sont des éléments essentiels pour prévenir la transmission de ces maladies et réduire

les risques associés a la grossesse.

Tableau 19 : Taux des réponses selon la question 8

Question 8 Nombre Réponse Taux
Vous étes de quelle région ou wilaya ? 1 Oran 3%
1 Annaba 3%
2 Bejaia 4%
6 Kolea 12%
8 Affroune 16%
2 Hadjoute 4%
30 Blida 60%
31 Blida 100%
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Question 8

B 1Oran
1 Annaba
2 Bejaia
6 Kolea
8 Affroune
2 Hadjoute

30 Blida

Figure 17 : Taux des réponses selon la question 8
Les données du tableau (19), indiquent la répartition géographique des participantes de
notre étude au laboratoire, provenant de différentes régions ou wilayas en Algérie. La région

de Blida est la plus représentée, avec 60% des participantes car le laboratoire est situé a Blida.

1.5 Séroprévalence de la toxoplasmose et la rubéole :
L'étude sérologique de la toxoplasmose et de la rubéole a été réalisée sur un échantillon
de 1000 femmes enceintes, ce qui a donné un total de 1621 résultats en raison des variations

des tests utilisés.
1.6 Séroprévalence de la toxoplasmose et la rubéole sur I’automate VIDAS

BioMérieux :
Tableau 20 : Résultats de la sérologie de la toxoplasmose IgG IgM et la rubéole IgG IgM sur I’automate VIDAS.

/ VIDAS
/ Toxoplasmose Rubéole
/ IGM IGG IGM IGG

Négatif 93% 70% 96% 4%

Douteux 2% 2% 3% 2%

Positif 5% 28% 2% 95%
LA SOMME DE TOUS LES TEST 121 /100% | 121/100% | 114 /100% | 114/ 100%
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

93%

70%

o 5% %

IGM IGG

Toxoplasmose

VIDAS

96%

28%

% 2%

IGM

4% 2%

Rubéole

95%

IGG

Figure 18: Résultats de la sérologie de la toxoplasmose IgG IgM et la rubéole IgG IgM sur I'automate VIDAS.

1.6.1 Pour la rubéole :

Selon le tableau (20), les résultats de notre étude par 1’utilisation I’automate Vidas Bio

Meérieux ont montré que les taux de serologie de la rubéole étaient les suivants : 4 % de résultats

négatifs, 2 % de résultats indéterminés et 95 % de résultats positifs pour les anticorps 1gG. Pour

les anticorps IgM, nous avons obtenu 96 % de résultats négatifs, 3 % de résultats indéterminés

et 2 % de résultats positifs.

1.6.2 Pour la Toxoplasmose :

Les résultats de l'automate Vidas pour la toxoplasmose montrent que 93 % des

échantillons testés étaient négatifs pour les anticorps IgM, 2 % étaient douteux et 5 % étaient

positifs. Pour les anticorps 1gG, 70 % des échantillons étaient négatifs, 2 % étaient douteux et

28 % étaient positifs.

1.7 Séroprévalence de la toxoplasmose et la rubéole sur I’automate COBAS :

Tableau 21 : Résultats de la sérologie de la toxoplasmose IgM et la rubéole IgM sur I'automate COBAS.

COBAS
Toxoplasmose Rubéole
IGM IGM
Négatif 97% 100%
Douteux 0% 0%
Positif 3% 0%
LA SOMME DE TOUS LES TEST 227 / 100% 205 / 100%
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COBAS
97% 100%
100%
80%
60%
40%
20%
0%
IGM IGM
Toxoplasmose Rubéole

@ Négatif Douteux Positif

Figure 19: Résultats de la sérologie de la toxoplasmose IgM et la rubéole IgM sur I’automate COBAS.

1.7.1 Pour la Toxoplasmose :

Selon le tableau (21), les résultats obtenus par I'automate COBAS pour la recherche des
anticorps IgM de la toxoplasmose montrent que 97% des échantillons testés sont négatifs, 3%
sont classés comme douteux et aucun échantillon n'a été détecté comme positif. Ces résultats
suggerent une faible prévalence d'infection récente par Toxoplasma gondii parmi la population
étudiee.

1.7.2 Pour la rubéole :

Les résultats de I'étude sérologique de la Rubéole par l'automate COBAS montrent un

taux de néegativité de 100% pour les anticorps IgM de la Rubéole, avec aucun résultat douteux

ou positif observé.

1.8 Séroprévalence de la toxoplasmose et la rubéole sur I’automate ACCESS :

Tableau 22 : Résultats de la sérologie de la toxoplasmose IgG et la rubéole IgG sur I’automate ACCESS.

/ ACCESS
/ Toxoplasmose Rubéole
/ IGG IGG
Négatif 74% 15%
Douteux 3% 1%
Positif 23% 84%
LA SOMME DE TOUS LES TEST 211 /100% 235/ 100%
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ACCESS
100% 74% 84%

80%
60%
40% 23% 15%
20% % %

0%

IGG IGG
Toxoplasmose Rubéole

@ Négatif O Douteux O Positif

Figure 20 Résultats de la sérologie de la toxoplasmose IgG et la rubéole IgG sur I'automate ACCESS.
1.8.1 Pour la Rubéole :

Selon le tableau (22), les résultats obtenus par l'automate Access pour la recherche des
anticorps 1gG ont montré que la séroprévalence de la Rubéole étaient les suivants : 15 % de
résultats negatifs, 1 % de résultats sont douteux et 84 % de résultats positifs.

1.8.2 Pour la Toxoplasmose :

Les résultats obtenus par l'automate Access pour la recherche des anticorps IgG ont
montré que la séroprévalence de la Toxoplasmose étaient les suivants : 74 % de résultats
négatifs, 3 % de résultats sont douteux et 23 % de résultats positifs.

1.9 Résultats des tests d’Avidité de la Toxoplasmose et la Rubéole :

Tableau 23 : Résultats de I'Avidité de la toxoplasmose et la rubéole.

AVIDITE
Toxoplasmose Rubéole
Négatif 56% 80%
Douteux 13% 20%
Positif 31% 0%
LA SOMME DE TOUS LES TEST 16 / 100% 5/100%
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AVIDITE
80%
80%
70%
56%

60%
50%
40% 31%
30% %
20% %
10% %

0%

Toxoplasmose Rubéole

@ Négatif Douteux 0O Positif

Figure 21: Résultats de I'Avidité de la toxoplasmose et la rubéole.

1.9.1 Pour la Rubéole :

Selon le tableau (23), les résultats de notre étude d’Avidité ont montré que les taux
d’Avidité de la rubéole étaient les suivants : 80 % de résultats négatifs, 20 % de résultats sont
douteux et 0 % de résultats positifs.

1.9.2 Pour la Toxoplasmose :
Les resultats de notre étude d’Avidité ont montré que les taux d’Avidité de la
Toxoplasmose étaient les suivants : 56 % de résultats négatifs, 13 % de résultats sont
douteux et 31 % de résultats positifs.

1.10 Totalité des résultats effectués de la Toxoplasmose et la Rubéole :

Tableau 24 : Totalité des résultats de la sérologie de la toxoplasmose 1gG IgM et la rubéole IgG IgM sur les trois automates.

Totalité
Toxoplasmose Rubéole
IGM IGG IGM IGG
Positif 3,4% | 25% 1% 88%
Douteux 1,1% 2% 1% 1%
Négatif 95,4% | 73% | 98% | 11%
LA SOMME DE TOUS LES TEST 100% | 100% | 100% | 100%
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TOTAL
95,4% 8%
100,0% 88%
80,0% i
60,0%
40,0% 25%
11%
20,0% 3,8%1,1% l% 1% 1% %
0,0%
IGM IGG IGM IGG
Toxoplasmose Rubéole

O Positif O Douteux M Négatif

Figure 22: Totalité des résultats de la sérologie de la toxoplasmose 1gG IgM et la rubéole 1gG IgM sur les trois automates.

Selon le tableau (24), les résultats de notre étude ont été réalisée a un laboratoire
d’analyses médicale situé¢ a Blida révélent une prévalence de 25% d'anticorps IgG pour la
toxoplasmose (positifs), 73 % négatifs et 1,1 % douteux, ce qui indique une exposition
antérieure a l'infection, tandis que seulement 3,4% des individus présentent des anticorps IgM
positifs, 95,4 % négatifs et 2 % douteux, suggérant une infection récente.

Concernant la rubéole, les resultats montrent une prévalence de 88% d'anticorps 1gG
(positifs), 11 % négatifs et 1 % douteux, indiquant une immunité acquise, tandis que seulement
1% présente des anticorps IgM (positifs), 98 % négatifs et 1 % douteux, suggérant une infection

récente.

1.11 Discussion :

La grossesse expose le foetus a des risques importants liés a différentes infections
contractées par la mere. Le placenta joue un réle crucial dans la transmission des agents
infectieux en permettant leur passage de la meére au foetus. Dans le cas de la toxoplasmose, le
parasite Toxoplasma gondii peut traverser la barriére placentaire et infecter le feetus, entrainant
des complications graves. Pour la rubéole, le virus de la rubéole peut également traverser le
placenta et provoquer des anomalies congénitales chez le feetus. (Jones et al., 2001 ; Plotkin et
al., 2012 ; Baszler et al., 1999)
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Figure 23 : Echographie en 3D du placenta (en fleche rouge) (photo originale 2023).

C'est pourquoi une surveillance sérologique systématique est essentielle pendant la
grossesse. Dans le but de déterminer la prévalence de la toxoplasmose et de la rubéole chez les
femmes enceintes dans la wilaya de Blida, une étude séro-épidémiologique a été réalisée. Les
résultats obtenus nous ont permis de tirer des conclusions importantes concernant ces deux
maladies.

Au cours de cette étude, une analyse comparative des demandes d'examens sérologiques
pour la toxoplasmose et la rubéole a été effectuée. Il a été observé que I'examen sérologique de
la toxoplasmose est plus fréquemment prescrit par rapport a celui de la rubéole. Chaque patiente
a subi un nombre de tests conformément a la prescription médicale. Des résultats
statistiquement significatifs ont été obtenus en ce qui concerne I'age et la prévalence des
infections. Les tranches d'dge les plus représentatives dans la population étudiée sont celles
entre 26 et 33 ans, suivies par celles entre 34 et 41 ans. Cette observation est cohérente avec
I'dge moyen du mariage des femmes dans la région étudiée, ainsi que le pic des consultations
gynécologiques et de la procréation chez les femmes en Algérie. Par conséquent, une demande
accrue d'analyses sérologiques est observée dans cette population.

Au cours de notre étude menée du mois de janvier jusqu'au mois de juin 2023, nous
avons collecté un échantillon de 1621 serums a analyser. Les résultats obtenus ont révélé une
prévalence de 25 % pour les anticorps 1gG de la toxoplasmose et de 88 % pour les anticorps
IgG de la rubéole. Ces résultats indiquent que la population étudiée présente déja une immunité

contre la rubéole, contrairement a la Toxoplasmose 96,6% de la population n’est pas
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immunisée, Ce qui explique que le taux des femmes enceintes avec séropositivité est faible et
qu’elles présentent un risque pour le feetus.

Concernant la rubéole, nos résultats sont cohérents avec d'autres études menées dans
différentes régions en Algérie. Par exemple, & Tlemcen en 2013 (83,64%), a Constantine en
2011- 2012 (83,46%) et a Alger en 2014-2016 (89%.). Etant donné que le vaccin contre la
rubéole n'a été introduit en Algérie qu'en 2014 et n'est actuellement recommandé que pour les
nourrissons et les enfants, et notre étude détermine que la majorité des femmes a 1’age précoce
ont été infectées par la rubéole, cette étude explique qu’il y a une forte circulation du virus de
la rubéole en Algérie. (Helali et al,2018) Ce qui confirme que la rubéole est une maladie virale
hautement contagieuse. La contamination varie en fonction de 1’age et la zone géographique
(WHO, 2011). Et d’autres études hors Algérie comme au Maroc, un taux de 84,7% en 2017
(Zahir et al., 2020). Une étude de février 2018 a mai 2019 en Arabie Saoudite, a estimé une
prévalence de 88,9% (Al-Hakami et al., 2020). Et relativement élevé en Afrique du Sud
(97,8%) en 2020 (Gieles et al., 2020). La majorité des femmes enceintes incluses dans cette
étude présentent une séropositivité, cependant, il existe un risque potentiel d'infection par la
rubéole chez les femmes séronégatives, entrainant un risque probable de syndrome de rubéole
congénitale. Par conséquent, il est essentiel de prendre des mesures préventives appropriées.

Pour la Toxoplasmose, les résultats montrent une prévalence plus faible, contrairement
a une étude réalisée a Annaba, la prévalence d'anticorps IgG positifs était de 47,8% chez des
femmes enceintes (Messerer et al., 2014). D’aprés ce dernier, la prévalence de la toxoplasmose
humaine dans le centre du pays était de 57,7% en 1981, 40,7% en 1993, 46,6% en 2001 et
47,9% en 2010. En 2017, un taux de 33,25% dans les 3 régions (Alger, Tizi-Ouzou et Annaba)
(Hammaci et Messouci, 2020). On remarque une diminution d’infection par rapport aux études
précédentes. Cette diminution pourrait étre expliquée par I’amélioration des conditions
d’hygiéne (lavage des légumes et crudités) et la consommation plus fréquente de la viande
congelée et bien cuite.

La prévalence de la toxoplasmose chez I'nomme varie a travers le monde. Des études
ont montré qu'elle peut atteindre jusqu'a 75 % (Pappas et al., 2009). Par exemple, en Tunisie,
une étude a signalé une expansion de l'infection a T. gondii, avec une prévalence de 39,3 %
(Sellami et al., 2010), et une autre dans méme pays qui a rapporté une prévalence de 22,5%
pour les 1gG et 3,2% pour les IgM (Ben Abid et al., 2015) tandis qu‘au Portugal, la prévalence
a diminué de 47 % en 1979-1980 & 22 % en 2013 (Gargaté et al., 2016) et en en Egypte en 2018
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a révélé une prévalence plus élevée de 42,6% pour les 1gG et 9,8% pour les IgM (lbrahim et
al., 2018).

Ces variations de prévalence peuvent étre dues a des facteurs environnementaux, socio-
économiques et comportementaux spécifiques a chaque région.

Ces différences pourraient étre attribuées aux variations géographiques et aux différences dans
les pratiques d’hygiene et les expositions environnementales.

Discussion des résultats du test d’Avidité :

Dans une étude portant sur 22 femmes enceintes avec des taux d'lgM positifs ou douteux
contre la toxoplasmose et la rubéole, des résultats d'avidité ont été observées :

a. Pour la toxoplasmose :

Les résultats de notre étude sur l'avidité de la toxoplasmose ont révélé les proportions
suivantes : 56 % des échantillons ont montré des résultats négatifs en termes d'avidité, 13 %
des échantillons ont présenté des résultats douteux et 31 % des échantillons ont affiché des
résultats positifs. Ces résultats sont similaires a ceux d'une étude réalisée en Europe en 2020,
ou ils ont également observé un taux de 51,9 % d'échantillons négatifs en dépit de la positivité
ou du caractere douteux des IgM. (Liesenfeld et al.,2020)

Aucune femmes enceinte n’est a 1’abri d’une séroconversion, c’est a dire qu’elle soit
exposée pour la premiere fois a ces infections pendant sa grossesse. Lors de la séroconversion,
le systeme immunitaire de la femme enceinte commence a produire des anticorps spécifiques
contre les agents pathogénes responsables de la toxoplasmose et de la rubéole. Dans le cadre de
notre étude, nous avons observé plusieurs cas de séroconversion. Par exemple, une patiente
enceinte a été testée pour la premiére fois au cours de son premier trimestre de grossesse et
présentait des résultats séronégatifs avec un taux d'anticorps IgM pour la toxoplasmose de 0,17
et un taux d'anticorps 1gG de 0. Un mois plus tard, elle a subi une séroconversion, et ses résultats
sont devenus séropositifs avec un taux d'anticorps IgM pour la toxoplasmose de 1,10 et un taux
d'anticorps IgG de 8. Ces résultats illustrent le processus de séroconversion chez les femmes

enceintes et la production d'anticorps spécifiques en réponse a l'infection.

b. Pour la rubéole :

Les résultats de notre étude d’Avidité ont montré que les taux d’Avidité de la rubéole
étaient les suivants : 80 % de résultats négatifs, 20 % de résultats sont douteux et 0 % de résultats
positifs. Contrairement a une étude menée en Nigeria en 2013, qui a obtenu 33.3% de résultats

d’Avidité positifs, 6.7% résultats douteux et 46.7% résultats négatifs. (Agbede et al., 2013)
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Exemple de séroconversion par le virus de la rubéole : Au cours de notre étude, nous
avons identifié plusieurs cas de séroconversion chez les femmes enceintes. Par exemple, une
patiente enceinte a été soumise a un premier test sérologique, révélant des résultats négatifs
pour les anticorps IgM de la rubéole (0,17) et les anticorps IgG (0). Un mois plus tard, elle a
connu une séroconversion, avec des résultats indiquant une séropositivité pour les anticorps
IgM de la rubéole (1,37) et les anticorps IgG (15).

Discussion de I’étude prospective :
a. Facteurs des risques :

La prévention de la toxoplasmose repose sur la maitrise de plusieurs facteurs de
contamination. Cependant, dans cette étude, aucune association significative n'a été observée
entre les principaux facteurs de risque et la séroprévalence du toxoplasme. Il convient de noter
que l'absence de significativité dans nos résultats ne nie pas l'existence d'une association entre
les facteurs de risque et la survenue de la toxoplasmose. Ces facteurs de risque doivent toujours
étre évités pendant la grossesse. Il est possible que dans des pays ou des recommandations sont
largement diffusées, certains facteurs de risque existent mais sont bien contrdlés, ce qui pourrait
expliquer leur absence de signification dans les études antérieures (Errifaiy et Moutaj, 2014).
b. Contacts avec les chats :

Les résultats montrent que 80 % des participantes ont répondu "non™ a cette question,
tandis que 20 % ont répondu "oui". Cela indique que la majorité des participantes ne sont pas
en contact avec des animaux potentiellement porteurs de la toxoplasmose.

La toxoplasmose est une maladie zoonotique, c'est-a-dire qu'elle peut étre transmise des
animaux a I'homme, en particulier par lI'intermédiaire des excréments de chats infectés.

Plusieurs études ont examiné la prévalence de I'exposition a la toxoplasmose chez les
individus en contact avec des animaux. Par exemple, une étude menée par (Garcia et al., 2017)
a évalué la prévalence de l'infection a la toxoplasmose chez les propriétaires de chats. Les
résultats ont montré que 63% des femmes enceintes qui sont en contact étroit avec des chats
sont immunisées et présentaient des signes d'infection a la toxoplasmose. La présence de chat
dans le foyer est un facteur associé a la propagation du parasite. Cela rejoint 1’étude Tunisienne
faite par (Najla Fakhfakh et al., 2003) souligne I'importance de prendre des mesures de
précaution, telles que I'hygiene des mains et la manipulation appropriée des excréments de chat,

pour réduire le risque de transmission de la toxoplasmose. Dans le contexte de notre étude, les
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résultats indiquent que la majorité des participantes ne sont pas en contact avec des chats ou
d'autres animaux potentiellement porteurs de la toxoplasmose.
c. Laviande :

Selon les résultats obtenus, il est intéressant de constater que 94% des participantes
préférent consommer la viande cuite, tandis que 6% optent pour une cuisson a point. Aucune
des participantes n'a indiquée préférer la viande crue ou saignante. Ces résultats suggerent que
la majorité des participantes attachent de l'importance a une cuisson adéquate de la viande, ce
qui peut contribuer a éliminer les risques potentiels de contamination par des agents pathogénes
tels que la toxoplasmose et la rubéole associés & la consommation de viande crue ou
insuffisamment cuite

Des études similaires ont rapporté que cette notion n'est pas pertinente (Ertug et al.,
2005 ; Deji-Agboola et al., 2011 ; Zemene et al., 2012 ; Abamecha et Awel, 2016). Cela
s'explique par le fait que nous consommons de la viande bien cuite dans le cadre de notre
alimentation, et par le fait que la conservation congelée de la viande est devenue monnaie
courante.

Il convient de souligner que la cuisson adéquate de la viande est une pratique
recommandée pour prévenir les infections alimentaires et réduire le risque de transmission de
divers agents pathogénes, y compris la toxoplasmose et la rubéole, car la viande mal cuite est
identifiée par la majorité des résultats comme un facteur de risque significatif (Jones et al., 2009
; Liu et al., 2009 ; Ishaku et al., 2009 ; Sakikawa et al., 2012). La cuisson a des températures
élevées permet de détruire les microorganismes potentiellement présents dans la viande et la
congélation des kystes de Toxoplasma gondii a -12°C pendant au moins 3 jours les rend non
infectieux. En revanche, la viande insuffisamment cuite a été identifiée comme un facteur de
risque important dans la plupart des résultats., réduisant ainsi le risque de maladies d'origine

alimentaire.
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Conclusion générale et perspectives

La grossesse est une période délicate de la vie d'une femme, qui nécessite une attention

particuliere pour assurer la santé et le bien-étre de la mére et du feetus. La prévention des

infections pendant la grossesse revét une importance capitale afin de minimiser les risques

potentiels pour la santé maternelle et infantile. Parmi les infections a risque, la toxoplasmose et

la rubéole figurent parmi les plus préoccupantes. Dans le cadre d'une approche proactive visant

a réduire les risques liés a la toxoplasmose et a la rubéole pendant la grossesse :

Il est impératif de mettre en place des programmes nationaux d'‘éducation sur la
toxoplasmose et la rubéole, ciblant spécifiquement les femmes en age de procréer, afin
de sensibiliser efficacement la population a risque. Ces programmes devraient fournir
des informations précises et a jour sur la prévention, le dépistage et le traitement de ces
infections, ainsi que sur les risques potentiels pour la santé maternelle et feetale.

Il est recommandé de procéder a des tests de dépistage et de vaccination contre la
rubéole chez les adolescentes scolarisées au lycée. Cette approche préventive vise a
identifier les jeunes filles qui ne sont pas immunisées contre la rubéole et a les protéger
contre cette maladie virale potentiellement grave. Le dépistage permet de détecter les
cas de rubéole non diagnostiqués, tandis que la vaccination offre une protection efficace
contre cette infection. La mise en place de ces mesures préventives contribue a réduire
la prévalence de la rubéole et a prévenir les complications associées, en favorisant ainsi
la santé et le bien-étre des adolescentes.

Il est recommandé d'inclure la sérologie de ces infections dans le bilan prénuptial. Cette
démarche permet d'évaluer le statut immunitaire des femmes en age de procréer avant
la conception et d'identifier celles qui pourraient étre exposées a ces infections
potentiellement dangereuses. En réalisant une sérologie de la toxoplasmose et de la
rubéole avant la grossesse, il est possible de détecter d'éventuelles séroconversions et
de prendre des mesures préventives appropriées pour éviter les conséquences néfastes
pour la mere et le feetus. Ainsi, 1'inclusion de ces tests dans le bilan prénuptial permet
d'anticiper les risques et d'offrir une protection adéquate a la santé maternelle et
infantile.

Il est recommandé aux femmes enceintes non immunisées de suivre les
recommandations du médecin traitant en ce qui concerne le suivi régulier de leur statut
sérologique de la toxoplasmose. Ce suivi implique des contrbles sérologiques effectués

46



toutes les 4 a 8 semaines en collaboration avec le laboratoire. En cas de survenue de
I'infection, ces tests permettraient de la détecter rapidement, ce qui permettrait
d'entreprendre sans délai un traitement protecteur pour le bien-étre de I'enfant a naitre.
Cette approche proactive vise a garantir la détection précoce de l'infection et a prendre

les mesures appropriées pour la protection de la santé du feetus.
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Annexe

Annexe |: phase pré-analytique

Figure 25 : la salle de prélevement (photo originale 2023).
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Figure 26 : Recueil des informations (photo originale 2023).
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Figure 27 : étiquetage / informations de la patiente (photo originale 2023).
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Figure 29 : RubG, RubM et du test d'avidité d'une patiente (photo originale 2023).
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Questionnaire:
* Quel age avez-vous ? Oui. Non.
e Etes-vous enceintes ? Qui. Non.
* En quel trimestre ? Oui. Non.

* Avez-vous été infectées par la Toxoplasmose ?  Oui. Non. Peut étre
* Etes-vous en contact avec des chats ou des animaux potentiellement
porteurs de la toxoplasmose ? Oui. Non.
* Avez-vous été exposée a la Toxoplasmose ou a la Rubéole récemment ?
= QUI NON Peutétre
* Avez-vous des préoccupations particuliéres concernant la Toxoplasmose
ou la rubéole pendant la grossesse ?
o OuIl NON

» Préférez-vous consommer la viande :
= Crue
= Saignante
= A point
®* Cuite
* Connaissez-vous déja la toxoplasmose et la rubéole ?
P1 Qui je suis bien informée.
P2 Qui j'ai une connaissance de base.
P3 Non je n'ai jamais entendu parler.
P4 J'ai entendu parler mais je ne suis pas trop familiére.
P5 Je ne suis pas sue je souhaiterais en savoir plus.

0O 0O O O O

* Vous étes de quelle région ou wilaya ?

Figure 30: Le questionnaire utilisé (photo originale 2023).

Annexe Il : phase analytique

Figure 31 : matériels utiliser pour le prélévement (photo originale 2023)
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Figure 32 : Portoir de tubes (photo originale 2023)

Figure 33 : Agitateur de type VORTEX (photo originale 2023)
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Figure 34 : Balance du type Roberval (photo originale 2023)
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ROTOFIX 32 A

Figure 35 : Les centrifugeuses de type ROTOFIX 32A Hettich (photo originale 2023)

Annexe 111 : Les automates
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Figure 36 : Les réactifs de la Toxoplasmose et la Rubéole du COBAS e 601 (photo originale 2023).

-

Figure 37 : les réactifs du COBAS e 601 (photo originale 2023).
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Figure 38 : L automate COBAS e 601 (photo originale 2023).
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Figure 40 : L automate VIDAS (photo originale 2023)
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Figure 41: Les réactifs de I’automate VIDAS (photo originale 2023)
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Annexe 1V : caractéristiques des automates

Figure 44: Les réactifs de I'automate ACCESS?2 (photo originale 2023)

Tableau 25 : Caractéristique de I'automate ACCESS2

Test ToxG ToxM RubG RubM
Type Semi- Semi- Semi- Semi-
quantitative quantitative quantitative quantitative
Principe Sandwich 2 Immuno- Indirecte 2 Immuno-
étapes capture 2 étapes étapes capture
sandwich 2
étapes
Echantillon Sérum Sérum, plasma Sérum Sérum
(EDTA, citrate,
Héparine)
Volume 10 pL 10 pL 20 pL 20 pL
prélevée
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Résultats apres 35min 35min 35min 75min

Stabilité du 28 jours 28 jours 28 jours 28 jours

pack ouvert

(BECKMAN COULTER, 2015).

Tableau 26 : Caractéristique de I'automate VIDAS® Biomerieux

Tests ToxG ToxM RubG RubM
Volume 100 pl 100 pL 100 pL 100 pL
prélevé

Résultats aprés | 30min 30min 30min 58min
Composition du | 60 tests 60 tests 60 tests 30 tests
kit / coffrets

(BioMeérieux, 2015) & (BioMérieux, 2016).

Tableau 27 : caractéristiques de I'automate COBAS e 601

Tests ToxM RubM

Volume 10uL 10M1

d'échantillon

Résultats aprées | 18min 18min

Principe du Dosage par technique Double Technique p-capture
test AntiGéne Sandwich (DAGS)

Nombre des 100 tests 100 tests

tests réalisable

par réactif

(Elecsys® Toxo 1gG, 2020) & (Elecsys® Rubella IgM, 2020).
Matériel d’analyse sérologique de la toxoplasmose et la rubéole du VIDAS® BioMérieux:
Le cone (SRP) : Le cone a usage unique, sert a la fois de phase solide et systeme de

pipetage. La surface interne est recouverte d'antigénes ou d'anticorps. Chaque cone est
identifié par le code TXG, TXM, RBG ou RBM.
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La cartouche : La cartouche a usage unique est composée de 10 puits recouverts
d’une feuille d’aluminium scellée et étiqueté. L’étiquette comporte un code a barres reprenant
principalement le code du test, le numéro de lot et la date de péremption du coffret. Chaque
cartouche est identifiée par le code TXG, TXM, RBG ou RBM. Le premier puit est réservé a
I’introduction de 1’échantillon et le dernier est une cuvette permettant la lecture en
fluorimétrie. Les différents réactifs nécessaires a I’analyse sont contenus dans les puits
intermédiaire.

Annexe V : Compositions des coffrets VIDAS®
Tableau 28 : Composition du coffret VIDAS® TOXO IgG (TXG)

60 cartouches TXG Prétes a I’emploi

60 cones TXG 2 x 30 Préts a I’emploi. Cones sensibilisés par de
I’antigéne toxoplasmique, souche RH Sabin

cultivée sur souris.

Controdle positif TXG. 1 x 2 Cl | Sérum humain contenant des IgM anti-
ml (liquide). toxoplasmiques + stabilisant protéique + azoture de
sodium 1 g/l. Titre en Ul/ml : Dintervalle de
confiance en Ul/ml est indiqué sur la carte MLE avec

la mention : « Control C1 (+) Dose Value Range ».

Contréle négatif TXG. 1 x2 | C2 | Sérum humain négatif en IgG anti-toxoplasmiques

ml (liquide). + stabilisant proteique + azoture de sodium 1 g/l.
Calibrateur TXG. 1 x 1 ml S1 | Sérum humain contenant des IgG anti-
(liquide) toxoplasmiques et calibré par rapport au second

étalon OMS + stabilisant protéique + azoture de
sodium 1 g/I. Titre en Ul/ml : la concentration en
Ul/ml est indiquée sur la carte MLE avec la
mention : « calibrator (S1) Dose Value ».
L’intervalle de confiance en « Relative
Fluorescence Value » est indiqué sur la carte MLE

avec la mention : « calibrator (S1) RFV Range ».

1 Carte MLE (Master Lot Spécifications des données usine nécessaires a la
entry calibration du test
1 Notice.

(VIDAS® TOXO IgG, 2010).
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Tableau 29 : Description de la cartouche des IgG anti-toxoplasmiques.

Puits Réactifs

1 Puits échantillon.

2 Diluant sérum : tampon TRIS (50 mmol/l) pH 7,4 + stabilisants
protéiques et chimiques+azoture de sodium 0,9 g/l (600 ul).

3 Tampon de prélavage : TRIS (50 mmol/l) pH 7,4 +stabilisants
protéiques et chimiques+azoture de sodium 0,9 g/l (600 ul).

4578 Tapon de lavage : TRIS (50mmol /1) pH 7,4+ stabilisants protéiques et
chimiques +azoture de sodium 0,9 g/l (600 ul).

6 Conjugue : anticorps monoclonal anti-lIgG humaines (souris) marque a
la phosphatase alcaline + azoture de sodium 0,9 g/l (400 pl).

9 Diluant sérum : tampon TRIS (50mmol/l) pH 7,4 + stabilisants
protéiques et chimiques + azoture de sodium 0,9 g/l (400 ul).

10 Cuvette de lecture avec substrats : 4- méthyl- ombelliferyl Phosphate
(0,6 mmol/l) +diéthanolamine (DEA*) (0,62 mol / | soit 6,6%, pH 9,2)
+ azoture de sodium 1g/I (300 pl).

(VIDAS® TOXO IgG, 2010).
Tableau 30 : Composition du coffret VIDAS® TOXO IgM (TXM)
60 cartouches TXM Prétes a I’emploi
60 cones TXM 2 x 30 Préts a I’emploi. Cones sensibilisés par de

I’anticorps anti-chaine p humaine

Contréle positif TXM. 1x2 | C1 | Sérum humain contenant des IgM anti-
ml (liquide).

toxoplasmiques + stabilisant protéique + azoture de
sodium 1 g/l. Indice : I’intervalle de confiance est
indiqué sur la carte MLE avec la mention : « Control
C1 (+) Test Value Range ».

Controle négatif TXM. 1 x2 | C2 | Sérum humain négatif en IgM anti-toxoplasmiques

ml (liquide).

+ stabilisant protéique + azoture de sodium 1 g/I.
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Standard TXM. 1 x 1 ml S1 | Sérum humain contenant des IgM anti-
(liquide). toxoplasmiques + stabilisant protéique + azoture de
sodium 1 g/l.

1 Carte MLE (Master Lot Spécifications des données usine nécessaires a la

entry calibration du test

1 Notice.

(VIDAS® TOXO IgM, 2010)
Tableau 31 : Description de la cartouche TXM

Puits Réactifs

1 Puits échantillon.

2 Diluant sérum : tampon TRIS (50 mmol/l) pH 7 ,4 + stabilisants
protéiques et chimiques + azoture de sodium 0,9 g/l (300 pl).

3 Tampon de prélavage : TRIS (50 mmol/l) pH 7,4 + stabilisants
protéiques et chimiques+azoture de sodium 0,9 g/l (600 pl).

45,78 Tapon de lavage : TRIS (50 mmol /I) pH 7,4 + stabilisants protéiques
et chimiques +azoture de sodium 0,9 g/l (600 pl).

6 Conjugueé : immunocomplexe (antigene toxoplasmique, anticorps
monoclonal de souris anti-P 30) marqué a la phosphatase alcaline +
azoture de sodium + gentamycine 0,02% (400 pl).

9 Puits vide.

10 Cuvette de lecture avec substrats : 4- méthyl- ombelliferyl Phosphate

(0,6 mmol/l) + diéthanolamine (DEA*) (0,62 mol / | soit 6,6%, pH 9,2)
+ azoture de sodium 1g/I (300 pl).

(VIDAS® TOXO IgM, 2010).




