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Presentatienotities
Goeiemiddag iedereen. Ik ben Philippe Willems en ik werk op de dienst microbiologie van het Jessa ziekenhuis in Hasselt. Ik kom vandaag een woordje uitleg geven bij de mijn CAT die ik dit jaar gemaakt heb rond de laboratoriumdiagnostiek van TV


Laboratoriumdiagnostiek T. vaginalis

Inleiding

Literatuurstudie: opties laboratoriumdiagnostiek

Praktisch: optimalisatie in het Jessa ziekenhuis

Klinisch: prevalentiestudie



Presentator
Presentatienotities
Ik ga starten met inleiding over Trichomonas vaginalis
Om vervolgens een overzicht te geven van de verschillende laboratoriumtesten waarmee TV kan opgespoord worden
Ik licht toe hoe wij de laboratoriumdiagnostiek van trichomoniasis in het klinische laboratorium van het Jessa ziekenhuis willen optimaliseren
Tot slot geef ik nog een kort woordje uitleg bij voorlopige resultaten van een prevalentie studie rond TV die wij in Hasselt hebben opgezet
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Inleiding

 Anaérobe parasiet

 Wereldwijd meest frequente verwekker van
niet-virale SOA’s (WHO rapport 2012)
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Een beetje achtergrond: 


Europa (2008)

INCIDENCE | PREVALENCE

Chlamydia

Neisseria gonorrhoeae

Syphilis

Trichomoniasis vaginalis

| I I
60 50 40

Millions

WHO, 2012: Global incidence and prevalence of selected curable
sexually transmitted infections — 2008.
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Presentatienotities
Dit zijn de cijfers voor Europa en hieruit kunnen we afleiden dat in Europa de prevalentie van TV vergelijkbaar is met die van Chlamydia trachomatis; hogere prevalentie dan Neisseria gonorrhoeae.




Inleiding

e Klachtenpatroon varieert

— Vrouwen: vaak geelgroene, vaginale afscheiding
met vulvaire irritatie

— Mannen: urethrale irritatie, beperkte afscheiding,
branderig gevoel na plassen of ejaculatie

— Asymptomatisch
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Er wordt geschat dat dragerschap bij 50% van de vrouwen asymptomatisch verloopt en bij mannen ligt dit percentage waarschijnlijk nog hoger



Klachten
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TV hecht zich aan het vaginaal epitheel en veroorzaakt daar mbv bepaald proteïnes ulceraties waardoor er een ontsteking kan gaan plaatsvinden. Neutrofielen en lymfocyten worden aangetrokken en veroorzaken deze leucorree. Het schuimend aspect hiervan kan veklaard worden door de productie van H2S (nakijken).


Belang van goede diaghostiek

e T.vaginalis als verwekker van complicaties:
— Pelvic Inflammatory Disease
— Zwangerschapscomplicaties
— Co-factor voor transmissie HIV en HSV

 Gemiste diagnhose:

— reservoir voor transmissie
— kosten voor gezondheidszorg
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Presentatienotities
Goede laboratoriumdiagnostiek is altijd belangrijk en dat geld niet anders voor TV. Onbehandeld… Het is dus zeker belangrijk om goede laboratoriumdiagnostiek te doen. Hoe gebeurt de laboratoriumdiagnostiek nu?


Huidige diagnostiek

 Rechtstreeks microscopisch onderzoek

 Nieuwe, gevoeligere laboratoriumtechnieken
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In het Jessa ziekenhuis gebruiken wij hiervoor momenteel RMO en dit is ook de oudste en meest gebruikte techniek voor de detectie van TV in het labo. Nu zijn er de laatste jaren veel nieuwe, gevoelige laboratoriumtechnieken ontwikkeld om TV in het labo op te sporen. Dankzij deze nieuwe technieken, en ik kom daar later nog op terug, blijkt dat de RMO een onaanvaardbaar lage gevoeligheid heeft voor de d
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Vraag 1

Welke testen zijn er beschikbaar voor
de detectie van TV en wat is hun
performantie?
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e Performantie van de verschillende testen
beschreven in de literatuur
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Literatuurstudie

mmm) Rechtstreeks microscopisch onderzoek (RMO)

Cultuur

* InPouch™ TV Culture System (Biomed Diagnostics)

Sneltesten

e OSOM® Trichomonas Rapid Test (Sekisui)
e BD Affirm™ VPIIl Microbial Identification Test (Becton
Dickenson)
Amplificatietesten van nucleinezuren (NAAT
analyses)
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Presentatienotities
Uitleggen dat testen gebaseerd op de richtlijnen van IDSA 2013 en CDC 2010. Ik heb deze testen ingedeeld in 4 groepen…
Testen steeds mondeling toelichten voor voor- en nadelen besproken worden.


Rechtstreeks microscopisch onderzoek

e \oordelen
— Goedkoop
— Shel

 Nadelen
— Levende kiemen nodig

- wordt best binnen 30 min
bekeken

— Performantie afhankelijk
van
e Ervaring
* Pre-analytische fase
e Parasitaire lading
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Presentatienotities
Microscopisch onderzoek is een van de oudste en meest gebruikte laboratoriumtechnieken voor de detectie van TV. Het heeft als voordeel dat het snel en goedkoop is, maar het moet ook snel gebeuren; idealiter binnen 30 minuten na staalafname. Verder is de performantie van deze techniek ook afhankelijk van de ervaring van de microscopist, een goede preanalytische fase (voldoende snel bekeken en in afwachting in de koelkast bewaard) en de parasitaire lading (zoals voor alle andere technieken).
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InPouch™ TV Culture System
(Biomed Diagnostics)

e \oordelen

— Microscopie rechtstreeks
op cultuur

e Nadelen
— Arbeidsintensief
— Levende kiemen vereist

- moeten binnen 60 min
geinoculeerd worden
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Arbeidsintensief = lange HAT en TAT dagelijks microscopisch te bekijken en pas negatief beantwoorden na 3 consecutieve dagen negatief resultaat; rivers toonde echter aan dat 17,2% van de stalen nog na 3 dagen incubatie positief werden
‘gouden standaard’ ~ rivers et al 2013

Incuberen?
Hoe gebeurt RMO?


InPouch™ TV Culture System
(Biomed Diagnostics)




InPouch™ TV Culture System
(Biomed Diagnostics)

e 2499 stalen getest met InPouch™ TV Culture
System over periode van 13 jaar

TABLE 3 Positive Trichomonas vaginalis InPouch findings by day

postinoculation

No. of days No. of positive % positive Daily %

postinoculation cultures observed among total positive rate
171 40.8 6.8

77 . 3.3

Rivers CA et al., J. Clin. Microbiol., 2013.
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72/419 (positieve stalen!)
Dus 3d is nog krap  HAT en TAT
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Uitleggen dat testen gebaseerd op de richtlijnen van IDSA 2013 en CDC 2010. Ik heb deze testen ingedeeld in 4 groepen…
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OSOM® Trichomonas Rapid Test
(Sekisui)

e \oordelen

— Vereist geen levende
organismen

— Kan tot 36 u uitgesteld
worden

— Resultaten binnen 10 min
— Relatief goedkoop

e Nadelen

— Geen goede sensitiviteit
voor asymptomatische
patiénten

— Subjectief om af te lezen
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De OSOM test is een immuunchromatografische test  voor de detectie van specifieke antigenen van TV in vaginale wissers. 
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Affirm™ VPIIl Microbial Identification
Test (Becton Dickenson)

e \oordelen

— Vereist geen levende
kiemen

— kan tot 72 u uitgesteld
worden

— Gelijktijdige identificatie
van 3 kiemen

e Nadelen

— Vereist implementatie van

analyseplatform
(BD MicroProbeTM Processor, Becton
Dickenson, California, VS)

— Geen goede sensitiviteit voor
asymptomatische patiénten

— Subjectief om af te lezen
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Een tweede sneltest = De Affirm VPIII test is een sneltest die ahv probehybridisatie gelijktijdig de meeste frequente verwekkers van vaginose detecteert in het medium van vaginale wissers. De test maakt gebruik van probes die hybridiseren met specifieke DNA-sequenties van TV, Gardnarella vaginalis en Candida albicans, zonder deze DNA-sequenties te amplificeren.
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Uitleggen dat testen gebaseerd op de richtlijnen van IDSA 2013 en CDC 2010. Ik heb deze testen ingedeeld in 4 groepen…
Testen steeds mondeling toelichten voor voor- en nadelen besproken worden.


NAAT analyses

e \oordelen

— Intrinsiek gevoeliger dan
niet amplificerende testen

— Vereist geen levende
kiemen

— Kunnen in batch
uitgevoerd worden
e Nadelen

— Kostprijs afhankelijk van
HAT, aankoop van
analyseplatformen, ...
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Aangezien een veelvoud gecreëerd wordt van het microbiologisch materiaal dat oorspronkelijk in het staal aanwezig is, zijn deze analyses intrinsiek gevoeliger dan niet amplificerende labotesten. Dit is de reden waarom deze moleculaire testen in aanmerking komen voor het opsporen van trichomoniasis bij mannen en asymptomatische vrouwen, waarbij de parasitaire lading doorgaans lager is dan bij vrouwen met vaginale klachten[5]. Nu NAAT analyse is een heel ruim begrip en  
NAAT analyses verschillen onderling in amplificatietechniek, moleculair platform en commerciële beschikbaarheid. Bij het berekenen van de totale kostprijs van een NAAT analyse, moet naast de prijs van de desbetreffende kit en HAT van de laboranten dan ook rekening gehouden worden met de aankoopprijs van moleculaire platforms. In wat volgt probeer ik structuur te brengen in de verschillende opties



NAAT analyses

e Grote variatie
— TMA:

e APTIMA Trichomonas vaginalis test (Gen-probe inc.)
— TIGRIS en PANTHER platform van Hologic inc.
— PCR:

e Commerciéle kits
* |In-house ontwikkelde PCR testen
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Eerst en vooral kan een onderscheid gemaakt worden in gebruikte amplificatietechniek. Ik ga hier niet te veel in detail op in maar samengevat vertrekt TMA van RNA en PCR van DNA.

A target nucleic acid amplification method that uses RNA transcription (RNA polymerase) and DNA synthesis (reverse transcriptase) to produce RNA amplicon from a target nucleic acid. TMA can be used to target both RNA and DNA.��TMA has several other differences in comparison to PCR and LCR:�- TMA is isothermal. A water bath or heat block is used instead of a thermal cycler.�- TMA produces RNA amplicon rather than DNA amplicon. Since RNA is more labile in the laboratory environment than DNA, this helps reduce the possibility of carry-over contamination.�- TMA produces 100-1000 copies per cycle in contrast to PCR and LCR that produce only two copies per cycle. This results in a 10 billion fold increase of copies within about 15-30 minutes.�


NAAT analyses

 |n-house ontwikkelde PCR testen

Comparison of culture and different PCR assays for
detection of Trichomonas vaginalis in self collected vaginal
swab specimens

T Crucitti, E Van Dyck, A Tehe, S Abdellati, B Vuylsteke, A Buve, M Laga

Sex Transm Infect 2003;79:393-398

BASIC SCIENCE: GYNECOLOGY
Comparison of APTIMA Trichomonas vaginalis
transcription-mediated amplification to wet mount

microscopy, culture, and polymerase chain reaction
for diagnosis of trichomoniasis in men and women
Melinda B. Nye, PhD; Jane R. Schwebke, MD; Barbara A. Body, PhD

JCM

Jounals ASMorg

Development of PCR Assays for Detection of Trichomonas vaginalis in
Urine Specimens

Claudiu 1. Bandea,” Kahaliah Joseph,® Evan W. Secor,” Laurie A. Jones,® Joseph U. Igietseme,® Robert L. Sautter,”
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e Performantie van de verschillende testen
beschreven in de literatuur



Performantie

Table 3. Differences in test sensitivity stratified by the presence
or absence of vaginal symptoms.

Sensitivity, % (95% ClI)

Vaginal Vaginal
symptoms symptoms

Test All patients present absent
method (n = 330) (n = 210) (n = 120)
Wet mount |50.8 (37.7-63.9) | 57.5 (40.8-72.9) 38.1 (18.1-61.5)
Culture 75.4 (62.7-85.5) | 77.5 (61.5-89.1) 71.4 (47.8-88.7)
Rapid test |82.0 (70.0-90.6) | 92.5 (79.6-98.4) 61.9 (38.4-81.9)
TMA 98.4 (91.2-99.9) | 97.5 (86.9-99.9) 100 (83.8-100)

NOTE. The comparator was any test result positive for Trichomonas va-
ginalis infection. TMA, transcription-mediated amplification.

Huppert et al., Clin Infect Dis, 2007.
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Presentatienotities
Ik ga de performantie van de verschillende testen te bespreken aan de hand van enkele grote studies. Een eerste studie is die van Huppert et al. 

Een studie van Huppert et al. onderzocht de performantie van RMO, de InPouch TV cultuur (tot 5d na incubatie), de OSOM antigen test en de Aptima analyse voor de detectie van TV [11]. Tijdens de studie werden vaginale wissers verzameld van 330 patiënten (vrouwen; met en zonder genitale klachten) tussen 14 en 21 jaar oud. De sensitiviteit werd berekend door het aantal positieve stalen met een bepaalde test te vergelijken met het totaal aantal stalen dat positief testte met minstens 1 van de 4 analyses (samengestelde referentiestandaard). Voor de gemengde populatie van symptomatische en asymptomatische patiënten (n = 330), rapporteerden de auteurs gevoeligheden van respectievelijk 50.8%, 75.4%, 82% en 98.4%. Voor de patiënten met genitale klachten (n = 210) waren de OSOM test en de TMA de meest sensitieve testen met een gevoeligheid van respectievelijk 92.5 en 97.5%. In de populatie zonder genitale klachten (n = 120) was de TMA de meest gevoelige test met een sensitiviteit van 100% (Huppert et al., 2007).  
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Performantie

TABLE 3
Performance characteristics of diagnostic tests for TV in 296 female subjects

Number of specimens Sensitivity Specificity

Diagnostic method and  True Falsa Falsa
- i e i

Molecular resolved algorithm

AT APTIMA, Trichomores sagimgiis; PCR, polymesse chain reection.

Mye. Comparison af AFTIMA Trichomomas vaginalis manscriprion- medioes amplifficacion 1o wer meunr microsoopy, adiune, and pefymeras chain reamion or diggnosis of
michomoniasis in menw aod womer. Am [ Obsrer Cymeond 2009,

Nye et al., Am J Obstet Gynecol, 20009.
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Voor PCR en aptima TMA worden de beste resultaten gerapporteerd met vaginale wissers
Infected patiënt status algorithm: positieve microscopie of cultuur
Infected patiënt status algorithm + PCR
The molecular resolved algorithm: indien postief met microscopie, cultuur, PCR of ATV + bevestigd met ALT tma  dit gekozen owv het strengst



Performantie

TABLE 2 Comparison of results obtained in Affirm VPIII and NAA for
diagnosis of vaginitis in symptomatic women

No. of subjects with result

Affirm VPIII NAA assay”

Condition Infection status® -
(no. of subjects)  (no. of subjects) Positive Negative Positive Negative

BV (n = 305) Positive (n = 197) 179 18 191 6
Negative (n = 108) 35 73 8 100

VVC (n = 102) Positive (n = 43) 25 18
Negative (n = 59) 0 59

TV (n = 320) Positive (n = 54)

Negative (n = 266) 0
“ Infection status determined based on results of conventional diagnostic tests (for BV
and VVC); positive results in either Affirm VPIII T. vaginalis test or TVA test are
considered diagnostic for TV,

» NAA assays were BV-PCR, CAN-PCR, and ATV for diagnosis of BV, VVC, and TV
respectively.

Cartwright et al., J Clin Microbiol, 2013.
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In een studie van Cartwright et al. werd de performantie van de Affirm VPIII voor de detectie van TV op vaginale wissers vergeleken met de Aptima analyse bij 323 vrouwen met symptomen van vaginitis. Van 54 vrouwen die positief waren met de Aptima analyse of Affirm VPIII, waren er 25 (46.3%) positief met de Affirm VPIII ten opzichte van 53 (98.1%) met de Aptima test [12].


Literatuurstudie

e Kostprijs van een analyse



Kostprijs

Bijlage 2: catalogusprijs (januari 201 3) van de verschillende laboratoriumtesten voor de detectie van TV.

Test Catalogusprijs Prijs per test in Erkenning
(excl. BTW) euro (excl. BETW)

RMO (<€1)

InPouch TV Culture System, BD £ 586.38/100 testen € 586 CE
FDA

OSOME Trichomonas Rapid Test, Sekisui € 121.46/25 testen £ 486 CE
FDA®

Affirm VPIII, BD ° € 304.95/24 testen € 1261 CE
FDA®

APTIMA Trichomonas vaginalis test, Hologic® € 600-1000/100 testen € 6-10° CE
FDA

Cobas@Amplicor analyse, Roche’ € 1676/240 testen € 6.98 - 8.9° CE
£ 8576,10/960 testen FDA®

Trichomonas vaginalis Real-Time, Diagenode’ € 470/100 testen € 4.70° + € 4037 CE

Trichomonas vaginalis Real-TM, Sacace’ £ 637.5/100 testen € 638 + € 403 CE

RMO = rechtstreeks microscopisch onderzoek, CT = Chlamydia trachomatis, NG = Meisseria gonorrhoeas, "Schatting van kosten voor
draagglaasje, steriele pipet dekglaasje, ... *FDA erkenning enkel voor symptomatische patiénten, *Cre implementatie van deze testen vereist
de aankoopvan een platform vooranalyse enfof extractie. De aankoopprijs van deze platformen is niet meegenomean in de berekening van de
‘prijs per test’. *Prijs is afhankelijk van de omvang van de bestelling, *Dit bedrag is inclusief mastermix (€ 100/100 testen) wat apart moet
aangekocht worden. * FDA erkenning enkel voor detectie CT en MG, 7 Kostprijs van de DMA extractie per staal op de QlAsymphony in het
|essa Ziekenhuis in Hasselt.
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Presentatienotities
Catalogusprijs van reagentia weergegeven excl. BTW. De kosten tgv arbeidstijd en aankoop van een analyseplatform zijn hierin dus niet meegenomen. De CE en FDA erkenning zijn ook weergegeven en hieraan zien we ook dat alle testen een CE markering hebben en alle testen behalve de TV PCR kit van Diagenode en Sacace een FDA erkenning hebben. Qua prijs zijn voor TV cultuur en OSOM test relatief goedkopere testen maar voor de tv cultuur moet wel de lange HAT en TAT meegerekend worden waardoor de OSOM test relatief gezien nog goedkoper zal uikomen.


Conclusie

RMO te lage sensitiviteit

Cultuur
— Betere performantie maar lange HAT en TAT

Sneltesten

— Affirm VPIII: snel maar weinig gevoelig voor de detectie
van 3 belangrijkste verwekkers van vaginose

— OSOM test: goede performantie voor de detectie van TV
bij symptomatische patiénten + relatief goedkoop

NAAT analyses

— Intrinsiek gevoelige testen voor symptomatische +
asymptomatische patiénten

— Grote variatie kostprijs, HAT, ...
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Presentatienotities
TV resistentie voor metronidazole = Kirkcaldy et al. 2012: 23 van 538 stammen (4,3%): low level resistance. Geen mid of high level resistance. Alternatieven: ornidazole, tinidazole, … maar echt andere klassen niet  nodig!


Laboratoriumdiagnostiek T. vaginalis

Inleiding

Literatuurstudie: opties laboratoriumdiagnostiek

Praktisch: optimalisatie in het Jessa ziekenhuis

Klinisch: prevalentiestudie
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Ik ga starten met inleiding over Trichomonas vaginalis
Om vervolgens een overzicht te geven van de verschillende laboratoriumtesten waarmee TV kan opgespoord worden
Ik licht toe hoe wij de laboratoriumdiagnostiek van trichomoniasis in het klinische laboratorium van het Jessa ziekenhuis willen optimaliseren
Tot slot geef ik nog een kort woordje uitleg bij voorlopige resultaten van een prevalentie studie rond TV die wij in Hasselt hebben opgezet


Vraag 2

Hoe kan de diagnostiek van TV in het
klinisch laboratorium van het Jessa
ziekenhuis geoptimaliseerd worden?


Presentator
Presentatienotities
Voor de tweede vraag van mijn CAT stelde ik mezelf de vraag hoe de laboratoriumdiagnostiek van TV in laboratorium van het Jessa ziekenhuis geoptimaliseerd zou kunnen worden.


Klinisch laboratorium
Jessa ziekenhuis: criteria

Goede performantie

Beperkte turnaround time en hands-on time
Kosten
— Prijs reagentia

— Rekening houden met aanwezig instrumentarium
in het labo

Commercieel beschikbaar als solo test


Presentator
Presentatienotities
Hiervoor zijn we voor ons klinisch laboratorium gaan oplijsten aan welke criteria een nieuwe test moet voldoen.  …  Uiteraard is dit niet voor elke klinisch laboratorium hetzelfde.



Klinisch laboratorium
Jessa ziekenhuis: optimalisatie?

e OSOM® Trichomonas Rapid Test (Sekisui)

— Performantie beschreven in de literatuur

» Trichomonas vaginalis Real-Time PCR kit (Diagenode)
C- Trichomonas vaginalis Real-TM kit (Sacace)
- — Performantie niet beschreven in de literatuur
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Op basis van de literatuurstudie en rekening houdend met de net genoemde critieria kwam eerst en vooral de OSOM test in aanmerking voor gebruik bij symptomatische patiënten, welke nu eigenlijk ook al de doelpopulatie is. Verder hebben wij 2 amplificerende PCR testen gevonden die op de ROTORgene Q geanalyseerd kunnen worden. De performantie van de OSOM test is al goed beschreven in de literatuur, itt tot de PCR Kits van diagenode en Sacace. Daarom hebben wij een vergelijkende validatie uitgevoerd tussen beide kits om vervolgens met de meest gevoelige verder te kunnen werken. 


Klinisch laboratorium
Jessa ziekenhuis

Quantitation data for Cycling A.Green
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AZ Damiaan, waar een inhouse ontwikkelde pcr voor TV in de routine gebruikte wordt.


Vergelijkende validatie

_ PCR kit Diagenode PCR kit Sacace

S S N B
W %
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Staal 14: tabel weglaten? ‘1 staal werd niet opgepikt met de kit van Sacace’. Dit werd bevestigd in bij herhaling. Experimenten gedaan om te achterhalen of oorzaak bij isolatiemethode lag of bij PCR analyse. Dit was suggestief voor een probleem bij de isolatiemethode. Interferentie met door de interne controle van Diagenode zelf kon niet worden uitgesloten. In een ander labo werd ditzelfde staal gebruikt voor de validatie van 2 andere PCR kits; ook hier was het staal slechts positief met maar 1 van beide gevalideerd methoden.



Klinisch laboratorium
Jessa ziekenhuis: conclusie

e OSOM® Trichomonas Rapid Test (Sekisui)

TV PCR kit van Sacace is gevoeliger dan die
van Diagenode
— PCR kit van Sacace heeft lagere LOD95

— PCR kit van Diagenode heeft 1 positieve controle
gemist

— PCR kit van Diagenode is per test €1,7 goedkoper



Laboratoriumdiagnostiek T. vaginalis

e Inleiding
e Literatuurstudie: opties laboratoriumdiagnostiek

e Praktisch: optimalisatie in het Jessa ziekenhuis

e Klinisch: prevalentiestudie
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Ik ga starten met inleiding over Trichomonas vaginalis
Om vervolgens een overzicht te geven van de verschillende laboratoriumtesten waarmee TV kan opgespoord worden
Ik licht toe hoe wij de laboratoriumdiagnostiek van trichomoniasis in het klinische laboratorium van het Jessa ziekenhuis willen optimaliseren
Tot slot geef ik nog een kort woordje uitleg bij voorlopige resultaten van een prevalentie studie rond TV die wij in Hasselt hebben opgezet


Vraag 3

Wat is de prevalentie van TV bij
patiénten met en zonder klachten,
verdacht op trichomoniasis?



Studie

e Doel

— Prevalentie van TV
e symptomatische vrouwen
e asymptomatische vrouwen

— Verificatie van performantie OSOM test en PCR kit
van Sacace op klinische stalen

e Populatie

— Ambulante raadpleging gynaecologie
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Met de dienst microbiologie van het Jessa ziekenhuis hebben wij een studie opgezet om een beeld te krijgen van de prevalentie van TV bij vrouwen met en zonder genitale klachten, verdacht van trichomoniasis. Verder zouden we hiermee ook de performantie van de OSOM test en PCR kit van Sacace verifiëren op klinische stalen.


Populatie: inclusiecriteria

Symptomatische patiénten

— minstens 18 jaar
— seksueel actief

— tenminste 1 symptoom van
vaginitis/cervicitis/urethritis:

slechtruikend vaginaal verlies

jeuk

postcoitale bloeding

dyspareunie

dysurie

— geen behandeling met
metronidazole de afgelopen 4
weken

Asymptomatische patiénten

minstens 18 jaar
seksueel actief
geen symptomen van vaginitis

geen behandeling met
metronidazole de afgelopen 4
weken
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Studie design




Vergelijking extractiemethodes

Bilgge 4: Resuftaten van de vergeliking von de extroctiemethodes tussen het moleculoir loboratorium von het Jessa
Ziekenhuis (QIAsymphony) en het ZNA (egsyMag)

PCR analyse met de kit van Saccace
k/mL! Extractie QlAsymphony? Extractie easyMag*
100 aliguot | 27.81 30.28
100 aliguot 2 2556 28.26
100 aliguot 3 26.59 30.10
100 aliguot 4 28.86 30.15
100 aliguot 5 28.61 30.09
50 aliguot | 28.31 31.25
50 aliguot 2 30.37 31.18
50 aliguot 3 30.56 31.22
50 aliquot 4 30.03 22.74
50 aliguot 5 30.08 31.08
25 aliguot | 3142 30.36
25 aliguot 2 Megatief 31.82
25 aliguot 3 32.12 31.98
25 aliguot 4 31.29 31.86
25 aliguot 5 30.85 3247
MNegatieve pool? MNegatief MNegatief

k'mL= kopiegn/mL “de negatieve poolwas samengesteld vit £ verschillende negatieve controles, "(ia%ymphony 5F extractie-automaat
{Qiagen, Hilden, Duitsland), *NuciSENS easyMag® | bioMeérieux. Durham, North Carclina, VE).
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Voorlopige resultaten

Tabel 4: Eigenschappen van de verzamelde vaginale wissers
Symptomatische patiénten Asymptomatische patiénten
Totaal aantal stalen 40 &

Gemiddelde leeftijd 30 [16-50] 19 [21-412]
[minimum- en maximumleeftijd]
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Aanpassen aan laatste resultaten []


Voorlopige resultaten

Tabel 5: Statistische berekeningen
Parameter OSOM antigentest

SympEsIen
N
Positief
Sensitiviteit 9%
Specificiteit 1002
PPV 100°%
MNPV 1003

PCR kit Sacace
geen symptomen symptomen
40
100%
974%
66.7%

100%

M: aantal geanalyseerde stalen, Positief: aanfal stalen met een positief resultaat, PPV positief predictieve waarde, NPV negatief
predictieve waarde, *Miet bepaald.
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Aanpassen aan laatste resultaten; leeftijd van postieve stalen rappoteren (50 en 43)


Vergelijking literatuur

FIG. 1. Infections found in 766 symptomatic females using the Af-
firm and Aptima assays. BV, bacterial vaginosis (caused by G. vagina-
lis); CA, C. albicans; TV, T. vaginalis; CT, C. trachomatis; GC, gono-
coccl (N. gonorrhoeae). GV and CA, tested by the Affirm assay; CT,
GC, and TV, tested by the Aptima assay.

Andrea et al., J Clin Microbiol, 2011.


Presentator
Presentatienotities
In deze studie werden stalen voor TV geanalyseerd met de Affirm VPIII, aptima tma en alt tma. Hier werd gebruik gemaakt van een samengestelde referentiestandaard waarbij een staal als echt positief beschouwd werd wanneer het positief was met minstens 2 van deze 3 technieken.

In een studie van Andrea et al. werd de prevalentie van TV, Chlamydia trachomatis (CT) en Neisseria gonorrhoeae (NG) bestudeerd bij Amerikaanse vrouwen tussen 13 en 88 jaar oud met vaginale klachten, verdacht voor een seksueel overdraagbare aandoening. Tijdens deze studie werd per patiënt 1 vaginale wisser (BD AffirmTM VPIII Ambient Temperature Transport System, Becton Dickenson, Californië, VS) getest met de BD Affirm VPIII Microbial Identification Test (Becton Dickenson, Californië, VS) en 1 cervicale wisser (Aptima® Cervical Specimin Collection and Transport Kit, Gen-probe inc., San Diego, Californië, VS) of urinestaal (Aptima® Urine Specimen Transport Tube, Gen-probe inc., San Diego, Californië, VS) met de APTIMA Trichomonas vaginalis test (Gen-probe inc., San Diego, Californië, VS). TV werd gedetecteerd bij 39 van 766 patiënten (5.1%). 


Vergelijking literatuur
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Figure 1. Prevalence of Trichomonas vaginalis, Chlamydia trachomatis and
Neisseria gonorrhoeae infections in 766 symptomatic females'.

"Women 36-45 years of age exhibited a statistically significant increase in Trichomonas
vaginalis prevalence when compared with women 16-25 years of age (p = 0.005; odds
ratio: 3.1; 95% Cl: 1.4-6.6). The increased prevalence in women 51-60 years of age was
not statistically significant.

Adapted with permission from [15].

Chapin et al., Exp Rev Mol Diagn, 2011.
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Opmerkelijk zijn de bevindingen van Chapin in een studie van 2011 waar de prevalentie van CT, NG en TV  van 766 vrouwen met genitale klachten, verdacht van voor SOA, werd uitgedrukt tov de leeftijdsgroepen waarin deze vrouwen zich bevonden. Het valt op  dat in tegenstelling tot CT en NG, TV in deze studie voornamelijk voorkwam bij vrouwen > 30 jaar.

43 en 50 jaar  


Trichomonas vaginalis, ontmaskering
van een onderschatte pathogeen?
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Presentatienotities
Goeiemiddag iedereen. Ik ben Philippe Willems en ik werk op de dienst microbiologie van het Jessa ziekenhuis in Hasselt. Ik kom vandaag een woordje uitleg geven bij de mijn CAT die ik dit jaar gemaakt heb rond de laboratoriumdiagnostiek van TV


TO DO

e Meer patiénten rekruteren en statistiek
herhalen op meer stalen

— Doel:
e > 200 asymptomatische patiénten

e > 100 symptomatische patiénten
e Beslissen welke testen zullen worden
ingevoerd

e Literatuur blijven nakijken voor ontwikkeling
van hieuwe, meer performante technieken.
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Presentatienotities
Extra patiënten rekruteren voor studie en statistiek herhalen op meer stalen.
Beslissen welke testen geïmplementeerd zullen worden om de laboratoriumdiagnostiek van TV in het klinisch laboratorium van het Jessa ziekenhuis te optimaliseren.
De wetenschappelijke literatuur blijven verkennen voor de ontwikkeling van nieuwe, meer sensitieve laboratoriumtesten voor de detectie van Trichomonas vaginalis.
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