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AVANT-PROPOS

L'Institut national de santé publique du Québec est le centre d'expertise et de référence en
matiere de santé publique au Québec. Sa mission est de soutenir le ministre de la Santé et des
Services sociaux dans sa mission de santé publique. L'Institut a également comme mission, dans
la mesure déterminée par le mandat que lui confie le ministre, de soutenir Santé Québec, la
Régie régionale de la santé et des services sociaux du Nunavik, le Conseil cri de la santé et des
services sociaux de la Baie James et les établissements, dans I'exercice de leur mission de santé
publique.

La collection Avis et recommandations rassemble sous une méme banniere une variété de
productions scientifiques qui apprécient les meilleures connaissances scientifiques disponibles
et y ajoutent une analyse contextualisée recourant a divers criteres et a des délibérations pour
formuler des recommandations.

Le présent guide de pratique professionnelle porte sur les algorithmes de sérodiagnostic de la
syphilis. Les recommandations de sérodiagnostic de la syphilis chez les adultes et les enfants de
deux ans et plus, publiées en 2023, sont reconduites telles quelles. Celles portant sur le
sérodiagnostic de la syphilis chez les enfants de moins de deux ans, ainsi que des précisions
pour aider au diagnostic de la syphilis congénitale sont présentées dans trois nouvelles sections.

Ce document s'adresse aux cliniciens et cliniciennes, intervenants et intervenantes dans le
domaine des infections transmissibles sexuellement et par le sang ainsi qu'aux laboratoires du
réseau.
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FAITS SAILLANTS

e Ce guide de pratique professionnelle présente les modifications apportées aux algorithmes
de sérodiagnostic de la syphilis pour la population adulte et enfants de deux ans et plus au
Québec a la suite d'une évaluation provinciale (2023), ainsi que des algorithmes spécifiques
pour la population pédiatrique (moins de deux ans) développés en 2025.

e Jusqu'en mai 2023, les algorithmes en vigueur pour la population de deux ans et plus
prévoyaient que les sérums suivants soient acheminés au Laboratoire de santé publique du
Québec (LSPQ) pour une épreuve de confirmation tréponémique (TP-PA/INNO-LIA) :

— Selon I'algorithme | (débutant par un test non tréponémique, soit un RPR) : les sérums
dont le RPR quantitatif est réactif ou douteux.

— Selon I'algorithme Il (débutant par un test tréponémique, soit un EIA/CIA) : les sérums
réactifs par une épreuve EIA/CIA, lorsque le RPR est non réactif ou faiblement réactif (titre
de1:1a1:4).

e Le 1 juin 2023, une nouvelle recommandation est émise pour I'algorithme Il (population
deux ans et plus), qui permet de diminuer le fardeau associé a I'envoi des échantillons pour la
confirmation, ainsi que d'accélérer le temps réponse pour I'obtention d'un résultat final sur
les sérums qui n'ont plus besoin d'étre acheminés au LSPQ :

~ Les laboratoires utilisant la trousse Architect Syphilis TP assay (Abbott Laboratories)
peuvent cesser d’envoyer pour confirmation au LSPQ les sérums réactifs par RPR avec un
faible titre (1: 1-1: 4) lorsque la valeur du ratio « signal-to-cutoff » (S/CO) du CIA est
supérieure a 13,9.

* Le nouveau-né d'une mere dont la sérologie EIA/CIA ou RPR est réactive aura fort
probablement un transfert passif des anticorps de sa mére. Le nouveau-né aura donc un
EIA/CIA et/ou un RPR réactif en raison de ce transfert passif (résultat qui pourrait rester
positif pendant plus d'un an).

e Afin de tenir compte de ce phénomeéne de transfert passif pour les enfants de deux ans et
moins, deux algorithmes sont proposés :

— L'algorithme | (débutant par un RPR) est identique a I'algorithme | utilisé pour la
population de deux ans et plus.

~ L'algorithme Il (débutant par un EIA/CIA), contrairement aux algorithmes Il utilisés pour la
population de deux ans et plus, ne varie pas en fonction du titre du RPR quantitatif ni en
fonction de la trousse utilisée. Lorsque I'algorithme Il est utilisé, il est nécessaire de
toujours effectuer un EIA/CIA, sans égard a un résultat antérieur positif.

e |l est recommandé de soumettre pour confirmation au LSPQ tous les sérums d’'enfants de
moins de deux ans réactifs ou équivoques par une épreuve tréponémique et/ou non
tréponémiques.

e L'utilisation des tests d'amplification des acides nucléiques (TAAN) validés en laboratoire
diagnostique est pertinente pour diagnostiquer la syphilis congénitale.

Institut national de santé publique du Québec L1
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SOMMAIRE

Population adulte et enfants de deux ans et plus

Selon I'algorithme Il de sérodiagnostic de la syphilis en vigueur au Québec depuis 2016, les
sérums réactifs par une épreuve EIA/CIA, lorsque le test RPR est non réactif ou faiblement réactif
(titre de 1:1 a 1:4), sont acheminés au Laboratoire de santé publique du Québec (LSPQ) pour
une épreuve de confirmation tréponémique spécifique.

Une évaluation provinciale a été réalisée de 2014 a 2017 par le LSPQ et des membres du réseau
des laboratoires et portait sur les éléments suivants :

e La relation entre la force du signal du ratio « signal-to-cutoff » (S/CO) de I'épreuve EIA/CIA et
e La confirmation du sérodiagnostic de la syphilis par une épreuve tréponémique spécifique

effectuée au LSPQ.

Ce guide de pratique présente les modifications apportées aux algorithmes de sérodiagnostic
de la syphilis au Québec a la suite des résultats de cette évaluation provinciale. Au moment de
I'évaluation, les quatre trousses de détection de la syphilis par EIA/CIA les plus couramment
utilisées au Québec étaient :

e Architect Syphilis TP assay (Abbott Laboratories);

e BioPlex 2200 Syphilis IgG (BioRad Laboratories);

e Syphilis EIA Il Total Antibody assay (BioRad Laboratories);
e Trep-Sure Total Antibody EIA (Trinity BioTech).

Les principales conclusions sont les suivantes :

e |l a été possible de déterminer une valeur seuil du ratio S/CO au-dessus de laquelle une
confirmation par une épreuve tréponémique au LSPQ pouvait étre jugée non requise pour
toutes ces trousses, a |'exception de la trousse Syphilis EIA Il Total Antibody assay.

e Apres consultation d’experts en analyses de laboratoire en lien avec les infections
transmissibles sexuellement et par le sang, le LSPQ ne recommande aucune modification
pour la trousse Bioplex et Trep-Sure :

~ La trousse BioPlex 2200 Syphilis IgG ayant été retirée du marché au moment de la
rédaction de I'avis en 2022, une modification d'algorithme pour cette trousse n'était plus
pertinente.

~ La trousse Trep-Sure Total Antibody EIA est actuellement utilisée pour un trop faible
nombre d'échantillons par année pour justifier une modification d'algorithme a I'échelle
provinciale.

Institut national de santé publique du Québec |2
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e |l est recommandé que les laboratoires utilisant la trousse Architect TP cessent d’acheminer
pour confirmation au LSPQ les sérums réactifs par RPR avec un faible titre (1: 1-1: 4) lorsque
la valeur du ratio « signal-to-cutoff » (S/CO) du CIA est supérieure a 13,9.

e Cette modification a 'algorithme Il amene également certains changements dans la grille
d'interprétation qui datait de 2016.

e Cette modification aura pour avantage de :

1. Diminuer le fardeau du travail associé a I'envoi des échantillons pour la confirmation, tant
dans les laboratoires de biologie médicale de premiere ligne qu'au LSPQ, et

2. D’accélérer le temps réponse pour I'obtention d'un résultat final sur les sérums qui n‘ont
plus besoin d'étre acheminés au LSPQ.

e Par ailleurs, d'autres modifications sont apportées aux grilles d'interprétation :
1. Ajout d'un commentaire en présence d'un résultat d'INNO-LIA indéterminé;

2. Modification du commentaire MADO, précisant que la déclaration se fait par les
laboratoires et les médecins;

3. Retrait de la colonne VDRL sur LCR, pour en faire un tableau distinct; ajout de la nécessité
d’avoir un résultat positif sur le sérum et son commentaire en présence d'un VDRL sur LCR
réactif.

* En raison de ces changements, le ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a fait la
mise a jour de son outil qui précise les situations nécessitant une déclaration MADO
(https://www.quebec.ca/sante/professionnels/mado/declaration/demarche-pour-les-
laboratoires/syphilis).

Population pédiatrique (enfants de moins de deux ans)

Puisque les recommandations de sérodiagnostic de la syphilis n‘incluaient pas de
recommandations pour la population pédiatrique, des algorithmes spécifiques aux enfants de
moins de deux ans ont été développés en 2025 et ont été inclus dans le présent guide de
pratique professionnelle.

Le nouveau-né d'une mere dont la sérologie EIA/CIA ou RPR est réactive aura fort probablement
un transfert passif des anticorps de sa mere. Le nouveau-né aura donc un résultat de test
tréponémique (EIA/CIA) et/ou de test non-tréponémique (RPR) réactif en raison de ce transfert
passif, résultat qui pourrait rester positif pendant plus d'un an chez I'enfant. Il est essentiel
d'utiliser les bons outils diagnostiques afin de pouvoir rapidement identifier une syphilis
congénitale et assurer le suivi et le traitement approprié.

Institut national de santé publique du Québec 3
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Dans ce contexte, un test non tréponémique (RPR) est essentiel afin d'évaluer la possibilité d'une
syphilis congénitale chez un enfant de moins de deux ans. L'intervalle entre les préléevements
effectués chez la mere et chez le nouveau-né devrait étre le plus court possible, idéalement en
méme temps. De plus, les échantillons devraient étre analysés en paralléle, avec la méme
technique et dans le méme laboratoire, afin de faciliter la comparaison des titres de RPR de la
mere et de I'enfant.

Deux algorithmes sont proposés :

e L'algorithme | (débutant par un test non tréponémique (RPR)) est identique a I'algorithme |
utilisé pour la population adulte et enfants de deux ans et plus.

e L'algorithme Il (débutant par un test tréponémique (EIA)), contrairement aux algorithmes I
utilisés pour la population adulte et enfants de deux ans et plus, ne varie pas en fonction du
titre du RPR quantitatif ni en fonction de la trousse utilisée.

Contrairement a la population adulte et enfants de deux ans et plus, lors de I'utilisation de
I'algorithme Il pour les enfants de moins de deux ans, I'EIA-CIA devrait toujours étre effectué, et
ce sans égard a un résultat antérieur positif, afin de documenter une possible clairance des
anticorps tréponémiques présents dd a un transfert passif de la mére a I'enfant.

De plus, il est recommandé de soumettre pour confirmation au LSPQ tous les sérums d’enfants
de moins de deux ans réactifs ou équivoques par une épreuve tréponémique et/ou non
tréponémiques.

Lors de I'émission d'un résultat de laboratoire dans le contexte d'une analyse de sérodiagnostic
de la syphilis réalisée chez un enfant de moins de deux ans, le CALI recommande d'inscrire le
commentaire suivant au rapport :

« |l est nécessaire de connaitre les antécédents de traitement de la mere et les résultats de
l'évaluation de l'enfant afin de déterminer le niveau de suspicion d'une syphilis congénitale
et la prise en charge conséquente de l'enfant. Une évaluation médicale par un ou une
spécialiste est requise pour l'interprétation de ces résultats. »

Finalement, I'utilisation d'un test d’amplification des acides nucléiques (TAAN) Treponema
pallidum (TAAN) validé en laboratoire diagnostique est pertinente pour diagnostiquer la syphilis
congénitale. Divers échantillons cliniques peuvent étre utilisés afin de réaliser le TAAN : tissu de
placenta, liquide amniotique, tissu de cordon ombilical, sang total, liquide céphalo-rachidien,
écouvillonnage d'exsudat nasal ou de lésions cutanées ou encore du matériel d'autopsie lors de
mortinaissances. Un résultat positif a partir d'un de ces échantillons permet de confirmer la
présence de la bactérie chez le nouveau-né. Le TAAN pour la détection de T. pallidum est
disponible au Québec via le LSPQ.

Institut national de santé publique du Québec | 4



Algorithmes de sérodiagnostic de la syphilis

1 CONTEXTE

En 2010, les premiers algorithmes de sérodiagnostics de la syphilis (Treponema pallidum) étaient
implantés au Québec. En 2014, le Laboratoire de santé publique du Québec (LSPQ) et le groupe
de travail « Syphilis » du Comité sur les analyses de laboratoire en lien avec les ITSS (CALI) ont
procédé a une mise a jour des algorithmes de sérodiagnostic de la syphilis a la suite d'un projet
provincial d'assurance de la qualité. Ce projet avait pour objectif de documenter la proportion de
sérums avec profil EIA/CIA réactif et RPR réactif a titre faible (1:1, 1:2 et 1:4) qui se révélent
non réactifs a des tests de confirmation réalisés au LSPQ. Ces travaux ont mené a une
modification de I'algorithme Il ainsi qu’a une mise a jour de la grille d'interprétation. Les résultats
de ces travaux, ainsi que les changements qui en ont découlé, ont été résumés dans le document
« Mise a jour des algorithmes de sérodiagnostic de la syphilis », publié en janvier 2016(1).

Le LSPQ et le groupe de travail « Syphilis » du CALI ont par la suite entrepris un projet visant a
évaluer la corrélation entre les valeurs du ratio « signal-to-cutoff » (S/CO) de quatre trousses
commerciales utilisées au Québec avec le taux de confirmation par test tréponémique réalisé au
LSPQ. L'objectif principal était d'établir une valeur seuil du ratio S/CO au-dessus de laquelle une
confirmation au LSPQ ne serait plus requise.

L'application d'une telle valeur seuil a pour avantage de :

e Diminuer le fardeau du travail associé a I'envoi des échantillons pour la confirmation, tant
dans les laboratoires de biologie médicale de premiere ligne qu'au LSPQ, et

o Accélérer le temps réponse pour I'obtention d'un résultat final sur les sérums qui n'ont plus
besoin d'étre acheminés au LSPQ.

Les résultats de ce projet sont publiés dans la revue PLOS ONE(2).

Ce guide de pratique précise les modifications apportées au sérodiagnostic
de la syphilis au Québec depuis la parution du document « Mise a jour des
algorithmes de sérodiagnostic de la syphilis » publié en 2016(1).

Les recommandations contenues dans ce document aux sections 3,4 et 5
s'appliquent au sérodiagnostic de la syphilis chez les adultes et chez les
enfants agés de deux ans et plus.

Les recommandations spécifiques aux enfants de moins de deux ans,
présentées aux sections 6, 7 et 8, ont été ajoutées en 2025.
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2 METHODOLOGIE

21 Recommandations de sérodiagnostic de la syphilis chez les
adultes et chez les enfants agés de deux ans et plus

Les recommandations présentées dans ce guide de pratique sont issues des travaux réalisés par
le LSPQ et le groupe de travail « Syphilis » du CALI entre 2014 et 2017.

Un groupe d’experts et d’expertes ad hoc a été formé a I'automne 2022 afin de valider le
contenu et les recommandations du présent guide de pratique.

Afin de compléter la littérature scientifique suggérant une corrélation entre la valeur du ratio
S/CO et la confirmation de la syphilis avec diverses trousses, une revue rapide de la littérature
par PubMed a été réalisée le 2 novembre 2022 avec les mots clés suivants : Screening, syphilis,
signal-to-cutoff ratio, confirmatory, correlation. Sur les articles obtenus par la recherche,
quatre nouvelles publications jugées pertinentes ont été retenues.

Des échanges courriel, une rencontre (le 9 décembre 2022) et des validations ultérieures ont eu
lieu parmi les experts et expertes afin d’entériner les présentes recommandations.

2.2 Recommandations de sérodiagnostic de la syphilis chez les
enfants agés de moins de deux ans

Un groupe de travail ad hoc du CALI a été formé en octobre 2024 afin de répondre au besoin de
développer des algorithmes de sérodiagnostic de la syphilis pour la population pédiatrique
(enfant de moins de deux ans). Deux rencontres (le 13 décembre 2024 et le 9 février 2025) ainsi
que des échanges courriel et des validations ultérieures ont eu lieu parmi les experts et expertes
du groupe de travail afin d’entériner les algorithmes. Le contenu a été soumis aux membres du
CALI par courriel et a été présenté en rencontre le 1" mai 2025. Le contenu final a ensuite été
adopté par le CALI par consultation courriel en mai 2025.
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3 PROJET DE CORRELATION ENTRE LES VALEURS DU
RATIO S/CO ET LE TAUX DE CONFIRMATION DE LA
SYPHILIS

3.1 Etat de la situation

L'algorithme Il, dit « a séquence inversée », débute par un test tréponémique de type EIA ou
CIA. Lorsque I'EIA/CIA est réactif, un RPR est réalisé. Comme détaillé a la section 4.3, selon
I'algorithme mis a jour en 2016, les sérums avec un profil EIA/CIA réactif et RPR non réactif ou
RPR avec un faible titre (1:1 a 1:4) sont acheminés au LSPQ pour confirmation par test
tréponémique spécifique (TP-PA et au besoin INNO-LIA).

Quelques publications et présentations scientifiques suggerent une corrélation entre la valeur
du ratio S/CO et la confirmation de la syphilis avec diverses trousses(3-9). Certains auteurs et
autrices ont pu établir, pour certaines trousses commerciales, une valeur seuil au-dessus de
laquelle tous les échantillons avaient un test tréponémique de confirmation réactif. Ainsi, les
sérums ayant une valeur du ratio S/CO supérieure a ce seuil n'auraient plus besoin d'étre soumis
a un test de confirmation tréponémique. Afin d'établir les seuils pour les trousses commerciales
utilisées dans le réseau de laboratoires québécois, un projet a été réalisé par le LSPQ,
conjointement avec le groupe de travail « Syphilis » du CALI, entre 2014 et 2017.

3.2 Résumeé des résultats du projet

Ce projet avait deux objectifs principaux :

o Evaluer la corrélation entre les valeurs du ratio S/CO et le taux de confirmation de la syphilis
pour les quatre trousses de détection de la syphilis qui étaient alors les plus utilisées au
Québec.

e Etablir, pour chacune de ces trousses, la valeur du ratio S/CO au-dessus de laquelle I'épreuve
de confirmation tréponémique au LSPQ (TP-PA et INNO-LIA) se révele toujours réactive (dans
100 % des cas); dans un tel cas, la confirmation ne serait plus requise.

Les quatre trousses étudiées étaient :

Architect Syphilis TP assay (Abbott Laboratories);
BioPlex 2200 Syphilis IgG (BioRad Laboratories);

Syphilis EIA Il Total Antibody assay (BioRad Laboratories);

Trep-Sure Total Natibody EIA (Trinity BioTech).
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Un total de 7 404 sérums provenant d'individus n‘ayant jamais eu un diagnostic sérologique de
syphilis, obtenus entre janvier 2014 et février 2017, et qui étaient réactifs par EIA/CIA et soit

a) non réactifs par RPR ou b) réactifs par RPR avec un faible titre (1:1 a 1:4), ont été inclus dans le
projet. Il est important de noter ici que les sérums inclus dans le projet I'ont été sur une base
purement sérologique; aucune information clinique n'a été colligée. Ces sérums ont été soumis
a l'algorithme de confirmation de la syphilis en vigueur au LSPQ. Pour chacune des

quatre trousses étudiées, une corrélation préalable entre les valeurs du ratio S/CO et la
confirmation de la syphilis a été investiguée.

Ces travaux ont été réalisés en deux volets. Le premier volet a consisté en une analyse de
régression logistique réalisée sur les prélevements recueillis entre janvier 2014 et avril 2015 afin
de déterminer une valeur du ratio S/CO au-dessus de laquelle une confirmation ne serait pas
requise au LSPQ. Le deuxiéme volet a permis une validation des résultats en utilisant les
prélevements recueillis de mai 2015 a février 2017.

3.21 Volet1

Le premier volet a permis de déterminer que 1730 des 2 609 échantillons (66 %) étaient
confirmés réactifs selon I'algorithme sérologique en vigueur au LSPQ. Le taux de confirmation
était significativement plus élevé sur les sérums avec un RPR réactif a faible titre (1:1 a 1:4) que
sur les sérums avec un RPR non réactif (92 % vs 54 %; p < 0,01). Le tableau 1 présente le taux de
confirmation pour chacune des trousses pour I'ensemble des sérums et pour les sérums
stratifiés selon qu'ils soient : a) RPR non réactif ou b) RPR réactif a titre faible.

Le tableau 2 présente les valeurs prédites du ratio S/CO pour chacune des trousses étudiées,
pour I'ensemble des sérums et pour les sérums stratifiés selon qu'ils soient : a) RPR non réactifs
ou b) RPR réactifs a titre faible. Le modeéle de probabilité linéaire appliqué aux valeurs du ratio
S/CO a permis d'établir une valeur prédite [intervalle de confiance (IC) 95 %, borne

inférieure = 0,98] du ratio S/CO au-dessus de laquelle une confirmation ne serait plus nécessaire
pour les trousses Architect TP et Trep-Sure. L'obtention d'une telle valeur prédite n'a pas été
possible pour la trousse Syphilis EIA 1l, compte tenu de I'absence de linéarité entre les valeurs du
ratio S/CO et le taux de confirmation. Pour BioPlex IgG, les valeurs prédites établies pour tous
les échantillons et pour les échantillons RPR non réactifs sont « théoriques », car elles sont >8,0
(borne supérieure des résultats émis avec cette trousse); il fut toutefois possible d'établir une
valeur seuil pour les échantillons RPR réactifs a faible titre (1:1a 1: 4).
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3.2.2 Volet2

Le deuxieme volet, réalisé a partir de 4 795 sérums, a permis de vérifier la proportion des sérums
qui n'auraient plus besoin d'étre confirmés en utilisant les valeurs seuil du ratio S/CO obtenues
lors du premier volet (tableau 3) :

e Tous les échantillons :

~ Architect TP (S/CO =164): 185%

~ BioPlex IgG (S/CO = 8,3)’

~ Trep-Sure (S/CO = 24,6) : 13,2 %
o Echantillons RPR non réactifs' :

~ Architect TP (S/CO =203): 6,8%

~ BioPlex IgG (S/CO = 9,2)

~ Trep-Sure (5/CO=28,8) : 7.4 %
o Echantillons RPR réactifs a titre faible (1:1 a 1:4) :

— Architect TP (S/CO =13,9): 53,4%

~ BioPlex IgG (S/CO =74): 81,1%

— Trep-Sure (S/CO =34,7): 4,9 %
En conclusion, des valeurs seuils du ratio S/CO pourraient étre utilisées pour identifier les
sérums réactifs par EIA/CIA et non réactifs par RPR (pour deux trousses évaluées) ou faiblement
réactifs (pour trois trousses évaluées) ne nécessitant pas de confirmation au LSPQ. L'application

de ces valeurs seuil dans I'algorithme provincial a séquence inversée actuel permettrait de
diminuer les envois au LSPQ pour confirmation.

1 Lavaleur de S/CO mentionnée est celle prédite par le modele, donc « théorique », car les résultats de S/CO émis
avec la trousse BioPlex IgG ne précisent pas la valeur exacte au-dessus de 8,0.
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Tableau 1 Taux de confirmation par TP-PA et LIA des échantillons réactifs par EIA/CIA
selon la trousse utilisée (volet 1)

Tous les Echantillons RPR
échantillons non réactifs

Echantillons RPR réactifs avec titre faible

EIA/CIA*

Echantillons confirmés

Echantillons Echantillons n/N
confirmés confirmés )
n/N n/N :
(%) (%) RPR titre 11 RPR titre 12 RPRtitre 14 | OUS PR e
faible
. 372/668 174/441 . . . 198/227
Architect TP (56 %) (39 %) 72/91 (79 %) 59/66 (89 %) 67/70 (96 %) (87 %)
. 1004/1 358 581/916 166/179 157/159 100/104 423/442
BioPlex IgG
(74 %) (63 %) (93 %) (99 %) (96 %) (96 %)
177/293 116/227 . oo 14714 61/66
Trep-Sure (60 %) (51 %) 20/24 (83 %) 27/28 (96 %) (100 %) (92 %)
- 177/290 101/198 . . . 76/92
Syphilis EIA 1l 61 %) (51 %) 28/42 (67 %) 32/33 (97 %) 16/17 (94 %) (83 %)
Total 1730/2 609 972/1782 286/336 275/286 197/205 758/827
(66 %) (55 %) (85 %) (96 %) (96 %) (92 %)

* Toutes les valeurs du ratio S/CO ont été standardisées (S/CO = 1,00).

EIA : Enzyme immunoassay (essai immunoenzymatique).

CIA : Chemiluminescence immunoassay (essai immonoenzymatique par chimiluminescence).

RPR : Rapid plasma reagin (test rapide de la réagine plasmatique).

TP-PA : Treponema pallidum-particle agglutination test (test d'agglutination passive de Treponema pallidum).

LIA (INNO-LIA) : Line immunochromatographic assay, marque déposée de la compagnie Innogenetics (épreuve de
détection immunoenzymatique sur bandelettes).

RPR titre faible : 1:1, 1:2 et 1:4.
Echantillons confirmés : échantillons réactifs par EIA/CIA puis confirmés par TP-PA ou LIA.
n : nombre d'échantillons confirmés; N : nombre total d’échantillons analysés dans chacune des catégories.
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Tableau 2 Etablissement du modéle : valeur observée® et prédite du ratio S/CO au-dessus
de laquelle une confirmation n’est pas requise, selon la trousse utilisée (volet 1,
prélevements de janvier 2014 a avril 2015)

s . Echantillons RPR Echantillons RPR réactifs
EIA/CIA Tous les échantillons o . . .
Valeur non réactifs avec titre faible
Trousse s/co . Confirmation Confirmation Confirmation
(o (observée s/CO non nécessaire $/CO non nécessaire $/CO non nécessaire
ou prédite)
laboratoires) = n/N n/N n/N
(%) (%) (%)
S/CO 16.1 137/668 165 31/441 69 161/227
Architect TP Observée ' (20,5 %) ' (7,0 %) ' (70,9 %)
(13)
S/,C.O 16,4 136/668 203 22/441 13,9 121/227
prédite (20,4 %) (5,0 %) (53,3 %)
S/CO, S.0r 0/1358 S.0r 0/916 73 338/4:' 2
BioPlex IgG ~ Observée (76,5 %)
(1) S/CO 333/442
o 83 0/1358 9,2 0/916 7,4 (753 %)
S/CO 62/293 36/227 40/66
Trep-Sure observée 178 (21,2 %) 183 (15,8 %) 143 (60,6 %)
4) S/CO 42/293 11/227 5/66
prédite 24,6 (14,3 %) 2838 (4,8 %) 347 (7,6 %)

@ Valeur observée du ratio S/CO, au-dessus de laquelle 100 % des échantillons sont confirmés réactifs pour la
syphilis.

Taux de confirmation des groupes TOUS RPR et RPR non réactif sont 99,7 % et 96,0 %, respectivement, en raison
de 4 échantillons confirmés non réactifs pour la syphilis avec une valeur ratio S/CO > 8,0.

S/CO : signal-to-cutoff.

RPR: Rapid plasma reagin (test rapide de la réagine plasmatique).

EIA:  Enzyme immunoassay (essai immunoenzymatique).

CIA: Chemiluminescence immunoassay (essai immonoenzymatique par chimiluminescence).

S.0.: sans objet.

n: nombre d'échantillons confirmés; N : nombre total d'échantillons analysés dans chacune des catégories.
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Tableau 3 Validation du modeéle : valeur observée® et prédite du ratio S/CO au-dessus de
laquelle une confirmation n’est pas requise, selon la trousse étudiée
(volet 2, préléevements de mai 2015 a février 2017)

Echantillons RPR Echantillons RPR réactifs

Tous les échantillons

EIA/CIA non réactifs avec titre faible
Valeur S/CO
Trousse (observée ou Confirmation non Confirmation non Confirmation non
(nombre de prédite) </CO nécessaire nécessaire $/CO nécessaire
laboratoires) / n/N n/N / n/N
(%) (%) (%)
S/CO 164 355/1921 164 146/1 490 112 248/431
Architect TP observée ' (185 %) ' (9,8 %) ' (57,5 %)
(19) $/CO 355/1921 101/1490 230/431
o 16,4 20,3 13,9
prédite (18,5 %) (6,8 %) (53,4 %)
YO S.0r 0/2 534 S.0b 0/1 747 7,3 641/787
BioPlexlgg  obsevée B ' (81,4 %)
(1) S/CO 638/787
L 8,3 0/2 534 9,2 0/1 747 74
prédite (81,1 %)
S/CO 52/340 36/299 29/41
/ , 23,7 / 23,7 / 6,2 /
Trep-Sure observée (15,3 %) (12,7 %) (70,7 %)
(3) S/CO 45/340 22/299 2/41
L o 24,6 28,8 34,7
prédite (13,2 %) (7,4 %) (4,9 %)

@ Valeur observée du ratio S/CO au-dessus de laquelle 100 % des échantillons sont confirmés réactifs pour la
syphilis.

b Taux de confirmation des groups TOUS RPR et RPR non réactif sont 99,6 % et 99,4 %, respectivement, en raison de
10 échantillons confirmés non réactifs pour la syphilis avec une valeur ratio S/CO > 8,0.

S/CO : signal-to-cutoff.

RPR: Rapid plasma reagin (test rapide de la réagine plasmatique).

EIA:  Enzyme immunoassay (essai immunoenzymatique).

CIA: Chemiluminescence immunoassay (essai immonoenzymatique par chimiluminescence).

S.0.: sans objet.

n: nombre d'échantillons confirmés; N : nombre total d'échantillons analysés dans chacune des catégories.
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3.3 Modifications proposées aux algorithmes de 2016

Depuis la fin de I'évaluation provinciale, la trousse BioPlex 2200 Syphilis IgG (BioRad
Laboratories) ayant été retirée du marché au moment de la rédaction en 2022, une modification
d'algorithme pour cette trousse n'était plus pertinente.

Compte tenu des résultats du projet ainsi que des impacts de I'application des valeurs seuils du
ratio S/CO pour éliminer le besoin de confirmation des sérums soumis a une sérologie syphilis
dans la province, le LSPQ recommande une modification de I'algorithme II. Celui-ci étant déja
tres complexe, plutdt que d'appliquer les résultats de ce projet a I'ensemble des sérums réactifs
par EIA/CIA, les modifications seraient limitées aux situations apportant le moins de risque de
confusion et le plus grand impact anticipé, c'est-a-dire aux sérums réactifs par EIA/CIA avec la
trousse Architect TP, et réactifs par RPR avec un titre faible. Cette stratégie ne serait donc pas
adoptée pour la trousse Trep-Sure compte tenu du fait que le nombre estimé d'échantillons
concernés, ainsi que la proportion d'échantillons pour lesquels une confirmation ne serait pas
requise seraient trop faibles pour avoir un impact notable.

Il est recommandé que :

Les laboratoires utilisant la trousse Architect TP cessent d’acheminer pour
confirmation au LSPQ les sérums réactifs par RPR avec un faible titre (1:1-
1:4), dont la valeur du ratio « signal-to-cutoff » (S/CO) du CIA est supérieure
a 13,9 (voir I'algorithme modifié spécifique a I'Architect TP a la section 4.4.).

En conséquence, il y aura deux algorithmes Il pour la détection de la syphilis au Québec : un
pour les laboratoires utilisant une trousse EIA/CIA autre que Architect TP (section 4.3) et un pour
les laboratoires utilisant la trousse Architect TP (section 4.4).

Pour faciliter I'application de ces algorithmes et réduire les délais de rapport des résultats, il sera
nécessaire d'inscrire le nom de la trousse EIA/CIA utilisée, la valeur du ratio S/CO obtenue et le
résultat du RPR sur toutes les demandes de confirmation de la syphilis envoyées au LSPQ.

La grille d'interprétation visant a soutenir les clinicien(ne)s dans l'interprétation de profils
sérologiques (phase post-analytique), qui avait été mise a jour en 2016, a été modifiée en
fonction des changements apportés a I'algorithme Il (voir section 5). Cette grille favorise la
standardisation des rapports émis par les laboratoires de biologie médicale. Ces derniers
doivent émettre le résultat du laboratoire de référence avec les commentaires dans leur
intégralité.

Il est a noter que, dans tous les cas de profil sérologique inhabituel, il est recommandé de
consulter un ou une microbiologiste-infectiologue pour I'interprétation des résultats.
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Par ailleurs, d'autres modifications sont apportées aux grilles d'interprétation :
e Ajout d'un commentaire en présence d'un résultat d'INNO-LIA indéterminé;

e Modification du commentaire MADO, précisant que la déclaration se fait par les laboratoires
et les médecins;

e Retrait de la colonne VDRL sur LCR, pour en faire un tableau distinct; ajout de la nécessité
d'avoir un résultat positif sur le sérum et son commentaire en présence d'un VDRL sur LCR
réactif.

Afin de tenir compte des modifications apportées a I'algorithme Il, le ministére de la Santé et
des Services sociaux (MSSS) a fait la mise a jour de son outil qui précise les situations
nécessitant une déclaration MADO. Ce contenu est disponible sur le site Web du MSSS a
I'adresse suivante : https://www.quebec.ca/sante/professionnels/mado/declaration/demarche-
pour-les-laboratoires/syphilis.
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4 ALGORITHMES DE DETECTION ET DE CONFIRMATION
SEROLOGIQUE DE LA SYPHILIS CHEZ LES ADULTES ET
LES ENFANTS DE DEUX ANS ET PLUS
(MISE A JOUR 2022)

4.1 Recherche de résultats antérieurs
4.1.1 Avant la réalisation de U'EIA ou du CIA (algorithme II)

Puisque dans la grande majorité des cas, les anticorps tréponémiques demeurent détectables
toute la vie, si une personne a déja eu un résultat positif a une épreuve tréponémique de type
EIA/CIA au laboratoire de biologie médicale et que le profil sérologique obtenu avait permis de
conclure a un résultat confirmé, il est jugé inutile d'utiliser de nouveau une épreuve
tréponémique. Le laboratoire de biologie médicale effectue alors d’'emblée le RPR qualitatif et si
réactif, le RPR quantitatif. Le laboratoire rapporte le résultat final.

Trois profils peuvent permettre de conclure qu'un résultat EIA/CIA positif au laboratoire de
biologie médicale est confirmé :

e Résultat réactif a une épreuve tréponémique de confirmation réalisée au LSPQ;

e RPR concomitant dont le titre est supérieur a 1:4;

e Lorsque la trousse Architect TP est utilisée, et que la valeur S/CO est > 13,9 concomitamment

a un RPR réactif avec un titre de 1:1, 1:2 ou 1:4.

Lorsqu'un laboratoire utilisant I'algorithme Il ne réalise pas I'épreuve tréponémique sur un
sérum d’une personne en raison d'une de ces trois situations, le rapport doit indiquer que
I'analyse n'a pas été faite pour cette raison, afin de faciliter l'interprétation globale du profil.
Voici une proposition de commentaire a utiliser :

« Nos dossiers indiquent que cette personne a déja eu un résultat d'épreuve tréponémique
positive dans le passé, confirmée par des analyses supplémentaires. »
Pour les situations suivantes, le laboratoire de biologie médicale doit procéder selon

Ialgorithme en vigueur :

e Sila personne a déja eu un résultat avec le profil suivant « EIA ou CIA réactif/RPR non réactif
ou avec un titre de 1:1, 1:2 ou 1:4/TP-PA non réactif ou non concluant/INNO-LIA non réactif
ou indéterminé »;

e Sila personne n'a jamais eu de résultat réactif a une épreuve tréponémique (EIA ou CIA).
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Figure 1 Recherche de résultats antérieurs préalable a I'utilisation de I'algorithme Il
(chez les adultes et les enfants de deux ans et plus)
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i l Faire EIA/CIA puis
Faire RPR A QuI NON RPR selon le
résultat de 'EIA/CIA

Il

Rapporter les résultats

4.1.2 Apreés laréalisation du RPR (Algorithme I)

Si la personne a déja eu un résultat réactif a une épreuve tréponémique de confirmation réalisée
au LSPQ, il est inutile d’acheminer I'échantillon. Le rapport doit indiquer que I'analyse n'a pas
été faite pour cette raison. Voici une proposition de commentaire a utiliser :

« Nos dossiers indiquent que cette personne a un résultat antérieur réactif a une épreuve
tréponémique. Il est jugé inutile de réaliser a nouveau cette épreuve tréponémique puisque,
dans la grande majorité des cas, les anticorps tréponémiques demeurent détectables toute la
vie. »
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4.2 Algorithme | de détection et de confirmation sérologique de la

syphilis (débutant par un RPR) chez les adultes et les enfants de
deux ans et plus

[ RPR qualitatif J

Ré&actif
ou douteux

| RFPR guantitatif J

Réactif

Douteusx Man rea::uf

i Dernandea 1
A partlculléres ,-* Rapporter

LEII:IDFELDir-ES dE: e == - r&sultﬂts

biologie médicale v

LEPO

| TP-FA I TP-PA l
Reactif ou non Mon concluant Reactif ou non Mon réactif
reactif concluant

Y

[ INNO-L1A ]
!

Réactif,
indéterming ou
non réactf

» Rapporter resultats +
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4.3 Laboratoires utilisant une trousse AUTRE que Architect TP :
Algorithme Il de détection et de confirmation sérologique de la

syphilis

chez les adultes et les enfants de deux ans et plus

[ )

Laboratoires utilisant une trousse autre
gque Architect TP (EIA/CIA)

MNon réactif Réactif Equivoque a deux reprises
[ RPR qualitatif [ RPR qualitatif
Réactif MNon réactif Nan réactif Reactif
ou douteux ou douteux
[ RPR quantitatif ] [ RPR quantitatif ]
Reactif Réactif Mon réactif Réactif,
z1:8 1:1 41:4 oudouteux non réactif ou
¢ douteux
Y
Rapporter
résultats
Laboratoires de
biclogie médicale 4
LSPQ
TP-PA TP-PA
Reactif Non réactif Réactif, non réactif

ou non concluant ou non concluant

| |
\’

[ INNO-LIA ]

Reéactif, indéterminé
ou non réactif

[
Ll

Rapporter résultats
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4.4 Laboratoires utilisant la trousse Architect TP : Algorithme Il de
détection et de confirmation sérologique de la syphilis chez les
adultes et les enfants de deux ans et plus

| Architect TP (CIA) ]

MNon réactif Reéactif Equivoque* a deux reprises
| RPR qualitatif ] | RPR qualitatif ]
Réactif MNon réactif Mon réactif Réactif
ou douteux ou douteux
[ RPR quantitatif J [ RPR quantitatif ]
Reéactif Reéactif Non réactif Réactif,
=1:8 1:1a1:4 ou douteux ——————  non réactif ou
e T~ douteux
| SICO | : SICO 1
| Architect | I Architect ,
L TP = 13.9 : , TP=13.8 :
L 4 7_ _____________
Rapporter
résultats
Laboratoires de
biologie médicale 4 v
LSPQ
TP-PA I TP-PA
Réactif Mon réactif Réactif, non réactif
ou non concluant ou non concluant
l INNO-LIA ]

Reéactif, indéterminé
ou non réactif

» Rapporter résultats

*  Bien que la monographie de la trousse Architect TP n'inclue pas de zone équivoque, certains laboratoires I'ont
introduite aprés une étape de validation locale.
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5 GRILLE D'INTERPRETATION DU SERODIAGNOSTIC DE LA
SYPHILIS CHEZ LES ADULTES ET LES ENFANTS DE
DEUX ANS ET PLUS (MISE A JOUR 2022)

5.1 Grille d'interprétation pour les laboratoires utilisant
l'algorithme | (chez les adultes et les enfants de deux ans et

plus)
Résultats des

analyses effectuées Résultats des analyses effectuées au Laboratoire de santé Commentaires

aux laboratoires de publique du Québec (LSPQ)

biologie médicale

RPR TP-PA INNO-LIA
Non réactif 1

Réactif A venir 2
Réactif Réactif 3
Réactif Non réactif 4
Réactif Non concluant Réactif 3 puis 5
Réactif Non concluant Non réactif 4 puis 5
Réactif Non concluant Indéterminé 6 puis 5
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Commentaire 1
Ce profil peut refléter une des situations suivantes :
e Absence de tréponématose;

e Siune syphilis en phase d'incubation est suspectée, prélever un deuxieme sérum trois mois
apres le contact présumé;

e Siune syphilis primaire est suspectée, prélever un deuxieme sérum deux a quatre semaines
aprés l'apparition des symptomes;

e Siune syphilis secondaire est suspectée, aviser le laboratoire afin d'évaluer la possibilité d'un
effet « prozone ».

Commentaire 2

Le sérum d'une personne n'ayant jamais eu de test tréponémique réactif est envoyé au LSPQ; les

résultats d'épreuves de confirmation sont nécessaires pour l'interprétation finale.

Commentaire 3

Tréponématose syphilitique; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

e Syphilis infectieuse : primaire, secondaire ou latente précoce (c.-a.-d. : de moins d'un an);
e Syphilis latente tardive;
e Syphilis tertiaire;

e Syphilis traitée avec persistance d'un RPR réactif.
Il s’agit d'une MADO par le laboratoire et par le ou la médecin.

Commentaire 4

Ce profil peut refléter une des situations suivantes :

e Pas d'évidence de tréponématose, RPR faussement réactif;

e Siune syphilis en phase d'incubation ou une syphilis primaire est suspectée, prélever un
deuxieme sérum dans deux a quatre semaines.

Commentaire 5

La trousse INNO-LIA n’est pas homologuée par Santé Canada.

Commentaire 6

Consulter votre laboratoire pour l'interprétation de ces résultats.
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5.2 Grille d'interprétation pour les laboratoires utilisant

l'algorithme Il - Trousse autre que Architect TP (chez les adultes
et les enfants de deux ans et plus)

Résultats des analyses

Résultats des analyses effectuées au Laboratoire

effectu(?es atfx Ial?o.r atoires de santé publique du Québec (LSPQ) Commentaires
de biologie médicale
EIA/CIA* RPR TP-PA INNO-LIA
Non réactif 1
Réactif Réactif > 1:8 2
Réactif Non réactif A venir
. Réactif N . .
Réactif 11-14 A venir 4 puis 3
Réactif Non réactif Réactif 5
. Réactif .

Réactif 11-14 Réactif 2
. L Non réactif ou non L .
Réactif Non réactif Réactif 5 puis 6

concluant
Réactif Réactif Non réactif ou non Réactif 2 puis 6
1:1-14 concluant
Non réactif Non réactif ou non
Réactif ou réactif Non réactif 7 puis 6
concluant
1:1-14
Non réactif Non réactif ou non
Réactif ou réactif Indéterminé 8 puis 6
concluant
1:1-14
Pour tout autre profil _ . .
, ) . Pour tout aut fil | fil
sérologique ou profil our tout autre profil sérologique ou profi 9

sérologique inhabituel

sérologique inhabituel

* En présence d'un EIA/CIA équivoque a deux reprises, envoyer le spécimen au LSPQ pour confirmation.
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Commentaire 1
Ce profil peut refléter une des situations suivantes :
e Absence de tréponématose;

e Siune syphilis en phase d'incubation est suspectée, prélever un deuxieme sérum trois mois
apres le contact présumé;

e Siune syphilis primaire est suspectée, prélever un deuxieme sérum deux a quatre semaines
aprés l'apparition des symptomes.
Commentaire 2

Tréponématose syphilitique; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

e Syphilis infectieuse : primaire, secondaire ou latente précoce (c.-a-d. : de moins d'un an);
e Syphilis latente tardive;
e Syphilis tertiaire;

e Syphilis traitée avec persistance d'un RPR réactif.
Il s’agit d'une MADO par le laboratoire et par le ou la médecin.

Commentaire 3

Sérum envoyé au LSPQ pour épreuves de confirmation nécessaires a l'interprétation finale.

Commentaire 4

Tréponématose syphilitique possible; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique, les
antécédents de traitement et les résultats des analyses de confirmation pour préciser
I'interprétation :

e Syphilis infectieuse : primaire, secondaire ou latente précoce (c.-a-d. : de moins d'un an);
e Syphilis latente tardive;

e Syphilis tertiaire;

e Syphilis traitée avec persistance d'un RPR réactif;

e EIA/CIA et RPR faussement réactifs.
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Commentaire 5
Ce profil peut refléter une des situations suivantes :

e Tréponématose syphilitique; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

Syphilis primaire avant la séroconversion du RPR;

— Syphilis secondaire avec effet « prozone » du RPR;
— Syphilis latente tardive aprées séroréversion du RPR;

Syphilis traitée;

e Tréponématose non syphilitique possible (béjel, pian ou pinta).
Il s’agit d'une MADO par le laboratoire et par le ou la médecin.

Commentaire 6

La trousse INNO-LIA n’est pas homologuée par Santé Canada.

Commentaire 7

Ce profil peut refléter une des situations suivantes :

e Pas d'évidence de tréponématose, EIA/CIA faussement réactif;

e Si une syphilis en phase d'incubation ou une syphilis primaire est suspectée, prélever un
deuxiéeme sérum dans deux a quatre semaines.

Commentaire 8

S'il s'agit d'un premier résultat indéterminé obtenu avec I'INNO-LIA, il est recommandé de tester
un deuxieme sérum deux a quatre semaines plus tard. Dans le cas d'un résultat indéterminé
répété, il est nécessaire de connaitre les facteurs de risques, la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

e E|A/CIA faussement réactif;
e Syphilis latente tardive;
e Syphilis traitée;

e Tréponématose non syphilitique (béjel, pian ou pinta).

Commentaire 9

Consulter votre laboratoire pour l'interprétation de ces résultats.
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5.3 Grille d'interprétation pour les laboratoires utilisant

U'algorithme Il - Trousse Architect TP (chez les adultes et les
enfants de deux ans et plus)

Résultats des analyses

Résultats des analyses effectuées au Laboratoire

sérologique inhabituel

sérologique inhabituel

ff < | i i
€ ectu?es aL!x al?o.ratOIres de santé publique du Québec (LSPQ) Commentaires
de biologie médicale
CIA* RPR TP-PA INNO-LIA
Non réactif 1
Réactif Réactif > 1:8 2
Réactif Non réactif A venir
Réactif Réactif N . .
S/ICO<139 | 1:1-14 A venir 4 puis 3
Réactif Réactif Non nécessaire 5 puis 2
S/CO > 13,9 1:1-14 p
Réactif Non réactif Réactif 6
Réactif Réactif -
S/ICO<139 | 1:1-14 Réactif 2
Réactif Non réactif Non réactif ou non Réactif 6 puis 7
concluant
Réactif Réactif Non réactif ou non Réactif 2 buis 7
S/ICO<139 | 1:1-14 concluant P
Réactif Non réactif o
Non réactif ou non factif 8 oui
RéaCtIf RéaCtIf Concluant Non reaCtI pUIS 7
S/CO < 13,9 1:1-14
Réactif Non réactif L.
Non réactif ou non Indé . 9 puis 7
S/CO < 13,9 1:1-14
Pour tout autre profil _ . .
sérologique ou profi Pour tout autre profil sérologique ou profil 10

* En présence d'un CIA équivoque a deux reprises, envoyer le spécimen au LSPQ pour confirmation.
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Commentaire 1
Ce profil peut refléter une des situations suivantes :
e Absence de tréponématose;

e Siune syphilis en phase d'incubation est suspectée, prélever un deuxieme sérum trois mois
apres le contact présumé;

e Siune syphilis primaire est suspectée, prélever un deuxieme sérum deux a quatre semaines
aprés l'apparition des symptomes.
Commentaire 2

Tréponématose syphilitique; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

e Syphilis infectieuse : primaire, secondaire ou latente précoce (c.-a-d. : de moins d'un an);
e Syphilis latente tardive;
e Syphilis tertiaire;

e Syphilis traitée avec persistance d'un RPR réactif.
Il s’agit d'une MADO par le laboratoire et par le ou la médecin.

Commentaire 3

Sérum envoyé au LSPQ pour épreuves de confirmation nécessaires a l'interprétation finale.

Commentaire 4

Tréponématose syphilitique possible; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique, les
antécédents de traitement et les résultats des analyses de confirmation pour préciser
I'interprétation :

e Syphilis infectieuse : primaire, secondaire ou latente précoce (c.-a-d. : de moins d'un an);
e Syphilis latente tardive;

e Syphilis tertiaire;

e Syphilis traitée avec persistance d'un RPR réactif;

e EIA/CIA et RPR faussement réactifs.

Commentaire 5

Test de confirmation non nécessaire compte tenu de la force du signal du EIA/CIA. Analyse
réalisée avec la trousse Architect TP de la compagnie Abbott.
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Commentaire 6
Ce profil peut refléter une des situations suivantes :

e Tréponématose syphilitique; il est nécessaire de connaitre la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

Syphilis primaire avant la séroconversion du RPR;

— Syphilis secondaire avec effet « prozone » du RPR;
— Syphilis latente tardive aprées séroréversion du RPR;

Syphilis traitée;

e Tréponématose non syphilitique possible (béjel, pian ou pinta).
Il s’agit d'une MADO par le laboratoire et par le ou la médecin.

Commentaire 7

La trousse INNO-LIA n’est pas homologuée par Santé Canada.

Commentaire 8

Ce profil peut refléter une des situations suivantes :

e Absence de tréponématose, EIA/CIA faussement réactif;

e Si une syphilis en phase d'incubation ou une syphilis primaire est suspectée, prélever un
deuxiéeme sérum dans deux a quatre semaines.

Commentaire 9

S'il s'agit d'un premier résultat indéterminé obtenu avec I'INNO-LIA, il est recommandé de tester
un deuxieme sérum deux a quatre semaines plus tard. Dans le cas d'un résultat indéterminé
répété, il est nécessaire de connaitre les facteurs de risques, la présentation clinique et les
antécédents de traitement pour préciser l'interprétation :

e E|A/CIA faussement réactif;
e Syphilis latente tardive;
e Syphilis traitée;

e Tréponématose non syphilitique (béjel, pian ou pinta).

Commentaire 10

Consulter votre laboratoire pour l'interprétation de ces résultats.
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6 ALGORITHME DE DETECTION ET DE CONFIRMATION
SEROLOGIQUE DE LA SYPHILIS CHEZ LES ENFANTS DE
MOINS DE DEUX ANS

6.1 Particularités des prélevements et analyses chez l'enfant de
moins de deux ans dans un contexte de suspicion de syphilis
congénitale

Pendant la grossesse, il se produit un transfert passif des anticorps de la mére au bébé. Ainsi, la
sérologie effectuée chez le nouveau-né d'une mere dont la sérologie EIA/CIA ou RPR est
réactive sera aussi réactive (10). Les résultats des tests tréponémique (EIA/CIA) et non-
tréponémique (RPR) peuvent demeurer positifs chez I'enfant pendant plus d'un an en raison de
ce transfert passif (10). Dans ce contexte, un test non tréponémique (RPR) est essentiel afin
d'évaluer la possibilité d'une syphilis congénitale. En effet, puisque ce test est quantitatif, le
résultat de la mere peut étre comparé a celui du nouveau-né.

Le prélevement doit étre effectué par ponction veineuse chez le nouveau-né et non sur du sang
de cordon, qui peut étre contaminé par le sang de la mére et mener a un résultat faussement
positif(10,11). L'intervalle entre les prélevements effectués chez la mere et chez le nouveau-né
devrait étre le plus court possible, idéalement en méme temps. De plus, les échantillons
devraient étre analysés en parallele, avec la méme technique et dans le méme laboratoire, afin
de faciliter la comparaison des titres de RPR de la mere et de I'enfant.

6.2 Recherche de résultats antérieurs

Pour les enfants de moins de deux ans, les laboratoires qui utilisent I'algorithme Il pour le
sérodiagnostic de la syphilis n'ont pas a vérifier si le patient ou la patiente a un historique de
résultat réactif antérieur a une épreuve tréponémique.

Les laboratoires doivent toujours procéder avec I'algorithme en vigueur et
effectuer un EIA/CIA, méme si préalablement connu positif. Ceci est
nécessaire afin de documenter une possible clairance des anticorps
tréponémiques présents di a un transfert passif de la mere chez I'enfant.

Lorsque le volume d'échantillon prélevé chez un nouveau-né d'une mere dont le test
tréponémique est réactif est insuffisant pour réaliser les deux analyses (EIA/CIA et RPR), le test
non tréponémique (RPR) pourrait étre priorisé.
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6.3 Confirmation au Laboratoire de santé publique du Québec

Bien que certains des sérums d’'enfants de moins de deux ans soumis aux épreuves de détection
de la syphilis devraient provenir d'enfants nés de meres ayant un test tréponémique réactif, des
sérums pourraient provenir d'enfants pour lesquels les résultats de sérologie maternelle ne sont
pas disponibles ou qui présentent d'autres indications d'étre dépistés pour la syphilis. Ainsi, il
est recommandé de soumettre pour confirmation au LSPQ tous les sérums d’enfants de
moins de deux ans réactifs ou équivoques par une épreuve tréponémique et/ou non
tréponémique.
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6.4 Algorithme | de détection et de confirmation sérologique de la
syphilis (débutant par un RPR) chez les enfants de moins de

deux ans
( RPR qualitatif )

L

i Réactif ou

Rapporter
résultats

Laboratoire de
biologie médicale

———mmt e — ——— X

: Réactifou i Non i ! Réactifou ;!

i nonréactif ! ' concluant ! inon concluant! !
! |

e = L

INNO-LIA

[ . S -

[ P S
i Réactif, indéterminé !
! ou non réactif

Rapporter résultats

Les laboratoires utilisant I'algorithme Il en routine pourraient choisir d'utiliser I'algorithme |
ci-haut pour la population de moins de deux ans.
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6.5 Algorithme Il de détection et de confirmation sérologique de la

syphilis (débutant par un EIA) chez les enfants de moins de
deux ans

L'utilisation de l'algorithme Il pour les enfants de moins de deux ans nécessite de toujours
effectuer un EIA/CIA.

e )

RO A

Non réactif

v

W e ,,,L J

- . . . |
i Equivoques a deux reprises :

RPR qualitatif RPR qualitatif
|

—a —_————
I

i Réactif ou : Non L Non i Réactif ou :

I douteux ; ; réactif : réactif I douteux
A hd

RPR quantitatif RPR quantitatif
[ERRTRRRIPIN. A A

i Réactif, non

Rappaorter résultats

Laboratoire de
biologie médicale

LSPQ

l e U | A
P = =

1
! PO Non réactif ou ! Réactif, non réactif !
i Réactif ! ! !
e B | non concluant ; ounon concluant

INNO-LIA

U
! Réactif, indétermingé !
ou non réactif !

J Rapporter résultats |
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7 COMMENTAIRE A INSCRIRE AU RAPPORT D'UN
RESULTAT POSITIF DE SEROLOGIE SYPHILIS CHEZ UN
ENFANT DE MOINS DE DEUX ANS

Lors de I'émission d'un résultat de laboratoire dans le contexte d'une analyse de sérodiagnostic
de la syphilis réalisée chez un enfant de moins de deux ans, le CALI recommande d'inscrire le
commentaire suivant au rapport lorsqu’une épreuve tréponémique ou non tréponémique est
réactive :

« |l est nécessaire de connaitre les antécédents de traitement de la mere et les résultats de
I'évaluation de I'enfant afin de déterminer le niveau de suspicion d'une syphilis congénitale
et la prise en charge conséquente de I'enfant. Une évaluation médicale par un ou une
spécialiste est requise pour l'interprétation de ces résultats. »
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8 PERTINENCE DES TESTS D’AMPLIFICATION DES ACIDES
NUCLEIQUES (TAAN) POUR LE DIAGNOSTIC DE LA
SYPHILIS CONGENITALE

L'utilisation du TAAN pour la détection de Treponema pallidum validé en laboratoire
diagnostique est pertinente pour diagnostiquer la syphilis congénitale. La présence de

T. pallidum dans divers échantillons cliniques permet le diagnostic par TAAN de la syphilis
congénitale : tissu de placenta ou de cordon ombilical, liquide amniotique ainsi que le sang
total, liquide céphalo-rachidien, écouvillonnage d’exsudat nasal ou de Iésions cutanées prélevés
chez le nouveau-né ou encore du matériel d'autopsie lors de mortinaissances.

Le TAAN pour la détection de T. pallidum est disponible au Québec via le LSPQ. Pour plus
d’'informations concernant la conservation et I'expédition des spécimens au LSPQ, veuillez-vous
référer au guide de service TAAN syphilis du LSPQ.
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9 GRILLE D'INTE'RPRETATION POUR L'ANALYSE VDRL SUR
LCR EFFECTUEE AU LABORATOIRE DE SANTE PUBLIQUE
DU QUEBEC (LSPQ)

Résultats de
I'analyse VDRL
sur LCR

Résultat sur sérum

Commentaires

Réactif

Patient(e) ayant un sérum réactif a
un test tréponémique

En présence d'un test tréponémique réactif
sur le sérum, un VDRL réactif sur le LCR est
indicateur de neurosyphilis.

Il s’agit d’'une MADO par le laboratoire et
par le (Ia) médecin.

Réactif

Patient(e) n'ayant aucun test
tréponémique réactif sur sérum

Veuillez noter que le VDRL sur du LCR
devrait étre effectué seulement lorsque les
résultats des épreuves tréponémiques sont
réactifs dans le sérum. Nos dossiers
indiquent que le (la) patient(e) n'a pas de
test tréponémique réactif effectué au LSPQ.
En conséquence, il est recommandé
d'interpréter le résultat positif du VDRL avec
circonspection.

Il s’agit d’'une MADO par le laboratoire et
par le (la) médecin.

Non réactif

S.0.

La sensibilité du VDRL sur le LCR étant faible,
un VDRL non réactif n'exclut pas la présence
d'une neurosyphilis.

S.0. : sans objet.
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10 CONCLUSION

Les changements apportés aux algorithmes ainsi qu'a la grille d'interprétation sont adaptés au
contexte québécois et leur application continuera d'optimiser la détection de la syphilis et
I'interprétation des profils sérologiques par les cliniciens et cliniciennes, tout en diminuant le
fardeau technique pour le réseau des laboratoires et en améliorant le temps réponse. La mise a
jour concomitante des documents du MSSS et de I'Institut national d'excellence en santé et en
services sociaux (INESSS) en lien avec les changements contribue également a une diffusion
conséquente dans le réseau.

L'ajout, en 2025, des algorithmes de sérodiagnostic de la syphilis pour les enfants de moins de
deux ans permet d'optimiser la détection des cas de syphilis congénitale, et ainsi aider a leur
prise en charge.
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