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Etude METAGENOS

Evaluation des performances de la METAGENomique shotgun dans le
diagnostic des infections complexes sur protheses OStéo-articulaires

Promue par le CHU de Brest
Coordonnateur CHU de Rennes : Sophie Reissier




Justification de I'étude

* Infections sur protheses osteo-articulaires (IPOA)
« Complication grave de la chirurgie
* Risque de récurrence et d’invalidité
« Augmentation de la mortalité et du cout de prise en charge

* Diagnostic d’une IPOA

« Utilisation de scores combinant plusieurs criteres (cliniques, biologiques,
histologigues et microbiologiques)

« Négativité des cultures dans 5 a 30% des cas

 Metagénomique shotgun
« Approche moléculaire de recours en cas de cultures négatives
« Considéree comme la microbiologie du futur

. ﬁaegg\ibilité de la technique évaluee entre 67 et 96% pour le diagnostic des

Corvec et al., 2012; Tande and Patel, 2014; Cai et al., 2020; Fang et al., 2020; Huang et al., 2020a, Thoendel et al, 2018
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« Etude prospective non interventionnelle multicentrique (Brest,
Rennes, Angers, Tours, Nantes)

» Patients = 18ans porteurs d’'une prothése ostéo-articulaire avec
suspicion d’'infection chronique

 Durée de I'étude : 2 ans

« Durée de la participation par patient : 30 jours

* Inclusion : 2 patients par centre par mois




Objectif principal

* ODbjectif principal :

Evaluer les performances de la métagenomique shotgun dans le
diagnostic des IPOA chroniques en comparaison au score diagnostique
adapté MSIS (MusculoSkeletal Infection Society)

* Critere de jugement principal :

Diagnostic d'IPOA (positif / négatif) obtenu par la métagénomique
shotgun et par le score diagnostic adapte MSIS (gold standard)




Score diagnostique adapté MSIS

Criteres majeurs {au moins un critéere)
2 prelevements positifs en culture (méme agent pathogene)

Fistule avec communication avec la prothése

Décision
Infection
certaine

Criteres mineurs

CRP > 10 mg/L ou D-diméres > 860 ng/mL

Sérum

- VS >30 mm/h
';E % Compte cellulaire avec > 3000 globules
3 ~§ blancs/mL
-g .g Synovial Alpha-défensine élevée ou test positif
o Pourcentage de polynucléaires neutrophiles

> 80%

CRP > 6,9 mg/L

Décision
= 6 infection

certaine

2-5 infection
possible

0-1 infection
exclue

1 critére majeur ou plusieurs criteres

Si le score préopératoire n’est pas concluant
Score préopératoire

Histologie en faveur d’une infection

Aspect peropératoire macroscopique en faveur d’'une
infection avec purulence

Une seule culture positive

Diagnostic
intraopératoire

Décision
> 6 infection
certaine

4-5 infection
possible

<3 infection
exclue

mineurs avec score 2 6

=» En faveur d'une IPOA




Metagenomique : criteres de positivité

» >1 prélevement sur 4 positif a une espece bactérienne pathogéne
stricte (nappartenant pas a la flore cutanée)

e >2 prélevements sur 4 positifs a une méme espece bactérienne
environnementale ou appartenant a la flore cutanée




Objectifs secondaires

« Evaluer les performances de la métagenomique shotgun dans le
diagnostic des IPOA chronigues en comparaison a la culture

» Décrire I'épidémiologie bactérienne des IPOA chroniques et leurs
résistances aux antibiotiques

* Analyser les performances diagnostiques de la culture et de la
méetagenomique shotgun en fonction des traitements antibiotiques
administres avant la chirurgie




Criteres d’inclusion et d’exclusion

INCLUSION EXCLUSION

Age = 18 ans  Suspicion ou documentation d’infection
aigue hematogene au moment de
I'inclusion (hémocultures +)

PEC chirurgicale envisagée dans le cadre _
d’une IPOA chronique (prothése > 3 mois) * Patient sous tutelle/curatelle

* Femme enceinte

Affiliation au régime de la sécurité sociale

« Patient ayant des soins psychiatriques

Non opposition a la participation a I'étude

Patient privé de liberte




Déroulement de I'étude

 Critere
d’inclusion

Recuell et saisie
Avant * Information/non Prélevements des données
opposition peropératoires cliniques et
Ie bIOC « Dosage de la biologiques

CRP sanquine




Prélevements

« Avant |le bloc (<7}) : CRP sanguine
* Au bloc : bon spécifique pour le protocole

Kit de prélevement — Etude METAGENOS

Prélévements per-opératoires
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Liquide Liquide Liquide  Tissu/  Tissu/ Tissu/ Tissu
synovial synovial  synovial Os Os Os
A prélever avant Lig Lig Biopsie 1 Biopsie 2 Biopsie3 ' Biopsie 4
ouverture de la Synovial 2 Synovial 2
capsule
Lig Synovial 1 LABORATOIRE
D’ANATOMO-
LABORATOIRE DE BACTERIOLOGIE PATHOLOGIE
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