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0:: Antibiogo

Veuillez lire attentivement ce manuel avant d’utiliser Antibiogo.
Sivous avez des questions concernant Antibiogo, veuillez nous contacter a I'adresse support@antibiogo.org ou

consulter le site www.antibiogo.org/fr.
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Abréviations

et définitions

CMI Concentration Minimale Inhibitrice

DzI Diameétre de la zone d'inhibition

RAM Résistance aux agents antimicrobiens

EUCAST European Committee of Antimicrobial
Susceptibility Testing

ID Identifiant

PDF Portable Document Format files

PRFM Pays a revenus faibles et modérés

SaMD Software as Medical Device

SOP Standard Operating Procedure (Procédure

opérationnelle standard)

Indique une situation dangereuse qui, si elle n‘est
pas évitée, pourrait entrainer des conséquences
mineures ou modérées.

Indique une situation dangereuse qui, si elle n‘est
pas évitée, pourrait entrainer des blessures graves
ou la mort.

Attention

Avertissement

Informations générales

Symbole | Description

Fabricant

lyse de grande envergure?® prévoit 10 millions de déces
dans le monde d'ici 2050 si aucune mesure n'est prise
aujourd’hui. Ces études soulignent I'importance du far-
deau que représente la RAM pour la santé et la nécessité
de prendre des mesures au niveau mondial.

Les tests de sensibilité des bactéries sont importants
pour le traitement des patients et, s'ils sont effectués de
maniére systématique, les données recueillies peuvent
fournir de précieuses informations épidémiologiques.
Divers tests de sensibilité aux antibiotiques sont dispo-
nibles sur le marché. Cependant, peu de microbiologistes
sont disponibles dans les pays a ressources limitées pour
interpréter les résultats des antibiogrammes*.

Antibiogo est un logiciel qualitatif autonome pour appa-
reils mobiles facilitant la lecture et I'interprétation des
antibiogrammes. Il vise a améliorer le traitement indi-
viduel des patients et a faciliter la collecte de données
épidémiologiques sur la RAM. Ce faisant, il contribue a
I'utilisation rationnelle des antibiotiques dans les PRFM,
dont la pénurie est aujourd’hui reconnue comme un
danger majeur pour la santé?s.

Antibiogo est un logiciel de diagnostic in vitro marqué
CE (SaMD) conformément a la Directive sur le Diagnostic
In Vitro (Directive 98/79/CE).

Répond aux exigences de la Directive 98/79/CE

c E relative aux dispositifs médicaux de Diagnostic
In Vitro

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi / manuel d'utilisation
https://www.antibiogo.org/fr/support
https://www.antibiogo.org/fr/learn

A Attention ou Avertissement

Nom du Dispositif
& Version

Antibiogo® - Version 2.5

Introduction
a Antibiogo

Le développement de nouveaux agents antimicrobiens
est actuellement dépassé par I'émergence de nouvelles
résistances a ces agents. Le développement et la dif-
fusion de la résistance aux antimicrobiens’ (RAM) sont
devenus l'une des principales menaces pour la santé
publique? et dont I'ampleur n‘est pas encore pleinement
évaluée en raison du manque de données, en particulier
dans les régions ou I'acces aux tests de sensibilité aux
antimicrobiens (ou antibiogramme) est difficile.

En 2019, 1.27 millions de décés ont été attribués a la
résistance bactérienne aux antimicrobiens. Une ana-
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DESTINATION PREVUE

Antibiogo est une application logicielle autonome
pour appareils mobiles utilisée en conjonction avec
la méthode de culture microbiologique afin de faci-
liter l'interprétation qualitative de la résistance aux
antimicrobiens sur la base des recommandations
des référentiels EUCAST.

Antibiogo est destiné a interpréter les antibio-
grammes a l'aide de la méthode de diffusion en
milieu gélosé.

Types d’échantillons

Les bactéries peuvent étre isolées a partir de n'im-
porte quel échantillon clinique répertorié dans le
logiciel Antibiogo : aspirat respiratoire, cathéter,
cathéter central, contréle qualité, écouvillon, écou-
villon de plaie, écouvillon de surveillance, liquide
céphalo-rachidien, liquide articulaire, liquide d'as-
cite, liquide péricardique, liquide péritonéal, liquide
pleural, os, pus, sang, tissu, urine, cathéter urinaire,
selles, crachats et autres.

Population de patients

Antibiogo peut étre utilisé pour interpréter la résis-
tance aux antimicrobiens a partir d’échantillons
provenant de tout patient présentant une infection
bactérienne confirmée microbiologiquement.

Utilisateurs visés
Antibiogo est destiné a étre utilisé par des profes-
sionnels de laboratoire.
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Les principaux utilisateurs visés sont les techniciens
de laboratoire et tous les professionnels de santé
ayant une expérience dans la préparation et la lec-
ture des méthodes de diffusion en milieu gélosé.

Remarque : Antibiogrammes et connaissances stan-
dard des bonnes pratiques en bactériologie telles
que définies dans I'annexe 2 des bonnes pratiques
de I'OMS pour les laboratoires de microbiologie phar-
maceutique, N. 9261, 2011, 1. Personnel.

Les cliniciens et les médecins généralistes ont
acces au rapport des résultats Antibiogo. Les résul-
tats générés par Antibiogo sont destinés a four-
nir des résultats qualitatifs sur la sensibilité aux
antimicrobiens.

Les utilisateurs doivent étre capables de comprendre
au moins I'une des langues disponibles dans l'inter-
face utilisateur d’Antibiogo.

BACTERIES VALIDEES

Conformément aux référentiels de I'EUCAST,
Antibiogo est destiné a interpréter les antibio-
grammes des bactéries suivantes :

 Enterococcus faecalis

» Enterococcus spp

» Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

* Proteus mirabilis

» Pseudomonas aeruginosa

» Salmonella spp

» Staphylococcus aureus

» Staphylococcus coagulase negative
Streptococcus pneumoniae

MODULES DE FORMATION EN LIGNE

Des modules de formation en ligne ont été dévelop-
pés pour aider les utilisateurs a utiliser correctement
Antibiogo. Bien gu’ils ne soient pas obligatoires, nous
recommandons de suivre ces modules avant d'utiliser
Antibiogo afin d’améliorer les compétences des utili-
sateurs et de promouvoir une utilisation cohérente du
logiciel.

Les modules sont disponibles surle site web antibiogo.
org/fr, dans la section ‘Apprendre’. N'hésitez pas a vous
y référer par la suite, chaque fois que nécessaire.

Ces modules couvrent :

¢ Introduction a Antibiogo

* Préparation de I'antibiogramme : prérequis pour la
photo et installation de I'espace photo

» Antibiogramme : les bonnes pratiques et lisez-le avec
Antibiogo

» Contréle Qualité pour les laboratoires

» Antibiogo en détail : programme d’analyse d'images
et Systéme Expert
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Principe

Antibiogo peut étre téléchargé sur un appareil mobile
Android a partir de I'application Google Play Store.

Antibiogo peut lire un antibiogramme a partir d'une boite
de Pétri ou a partir de plusieurs boites de Pétri.

PRESENTATION

Antibiogo est une application logicielle autonome
pour appareil mobile et se compose de deux éléments
principaux :

* Le programme d’analyse d'images® divisé en deux
modules :

- Le premier permet une mesure semi-automatique
des diamétres des zones d'inhibition (DZI) autour
des disques antibiotiques a partir d'une photo prise
avec l'appareil photo de l'appareil mobile.

- Le second identifie les disques antibiotiques en
lisant le nom et la concentration imprimés (sur la
base d’'un apprentissage automatique par I'Intelli-
gence Artificielle).

L'utilisateur DOIT ajuster la mesure du diametre pro-
posée, valider le nom et la concentration pour chaque
disque antibiotique.

ATTENTION : la mesure du DZI n’est pas auto-
matique. L'utilisateur DOIT toujours ajuster le
diametre initial.

Des illustrations sur la fagon d'ajuster la mesure sont disponibles dans
la section “Etape 8 — Ajuster et confirmer la mesure du diamétre

de la zone d'inhibition”, du guide de création d'un antibiogramme

» Le Systeme Expert: Il est utilisé pour la catégorisation
de la sensibilité des agents pathogénes grace a I'ap-
plication des seuils standard EUCAST pour la diffusion
sur disque ainsi que des régles expertes compilées
dans la base de connaissances.

De plus, le Systeme Expert:

- applique des seuils spécifiques au type d'échantillon
et fournit une interprétation basée sur la combi-
naison bactérie-antibiotique-type d'échantillon, si
applicable ;

- effectue des controles de cohérence et signale les inter-
prétations incohérentes liées a des phénotypes rares ;

- identifie les concentrations non adaptées des anti-
biotiques testés sur la base des référentiels ;

- applique les régles experte ;

- guide l'utilisateur dans l'identification des méca-
nismes de résistance en posant des questions ;

- émet des avertissements lorsque des résistances
importantes sont identifiées (par exemple, carbapé-
némase) ;

- suggere la méthode de test appropriée lorsqu’elle
est recommandée ;

- fournit des notes informatives aux utilisateurs
(par exemple, comment gérer les résultats ATU -
zone d'incertitude technique - conformément aux
référentiels).

La base de connaissances utilisée par le Systéme Expert compile toutes
les regles standard de 'EUCAST et est identique a celle utilisée parle
systeme SIRxpert® certifié CE de i2a Diagnostics, France.
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Les résultats de I'interprétation sont classés en comparant le DZI aux seuils publiés par 'TEUCAST comme suit (clas-
sification SIR) :

Catégorisationdes
micro-organismes Définitions de 'EUCAST
EUCAST
Sensible,
S posologie Probabilité élevée de succes thérapeutique avec un schéma posologique standard de I'agent.
standard
| Sensible, Probabilité élevée de succes thérapeutique, car I'exposition a I'agent est augmentée par I'ajustement du
exposition accrue schéma posologique et/ou par sa concentration au site de I'infection.
R Résistant Probabilité élevée d'échec thérapeutique méme en cas d'exposition accrue.
ABR Absence de Les preuves cliniques en monothérapie font généralement défaut, mais I'agent peut néanmoins étre utilisé
résistance pour une indication spécifique ou en association avec un autre agent actif ou une autre mesure.
. . La souche est de type sauvage, dépourvue de tout mécanisme de résistance acquis et présente une résis-
Faible niveau de R RN . . . PR .
LLR L . tance intrinseque faible a un agent antimicrobien. Une synergie avec la pénicilline ou les glycopeptides
résistance - - RN N -
peut étre attendue si l'isolat est sensible a la pénicilline ou aux glycopeptides.
HLR Résistance élevée L |s’olat n'‘est pas de type _sauvage et po_s.f,e_de un mécanisme dg résistance acquis a un agent antimicrobien.
Il n'y aura pas de synergie avec la pénicilline ou les glycopeptides.
N/A Pas de seuils Les antibiotiques n'ont pas de seuils ou la concentration de I'antibiotique n'est pas celle recommandée par
EUCAST 'EUCAST. Veuillez vous reporter aux référentiels de 'TEUCAST.
Les antibiotiques testés selon la méthode de diffusion sur disque ne fournissent pas de résultat fiable ou
nécessitent une confirmation par la concentration minimale inhibitrice (CMI) ; ils doivent donc étre testés
MIC Requéte MIC a l'aide d'une méthode de détermination de la CMI afin de permettre une interprétation précise, confor-
mément aux recommandations de I'EUCAST. Veuillez vous reporter aux référentiels actuels de 'lEUCAST
pour connaitre les indications spécifiques et les critéres d'interprétation.

FORMAT DES RESULTATS

Antibiogo permet a l'utilisateur de générer deux formats de résultats complets pour I'impression:

1 - Feuille de paillasse

Bactérie

Salmonella sp

Numéro d'antibiogramme

SAL-LCMI42

Num. échantillon

Type d'échantillon  Site prélévement
Selles

Feuille de paillasse Un document de laboratoire enregistrant
toutes les informations relatives a I'antibio-
gramme traité, utilisé pour documenter et
résumer de maniére exhaustive I'antibio-

gramme et les résultats obtenus.

Nom du technicien Réalisé le

MA 16/08/2025

Date prélévement

23.75ug

Antibiotiques testés
Antibiotiques

Amoxicillin + Clavulanic.ac 20-10ug
Ampicillin 10ug

Ceftriaxone 30ug

Imipenem 10ug

Pefloxacin 5ug

Trimethoprim + Sulfamethoxazole 1.25-

Azithromycin 15ug

Cette feuille de paillasse est & usage unique du laboratoire et ne doit pas étre partagée & l'équipe
clinique.

Fin de la feuille de paillasse

La feuille de paillasse comprend :

bzl SR » ID de I'antibiogramme,
5 O « les informations relatives a I'antibiogramme
2 O et au patient,
» © » Photo de I'antibiogramme,

 les mesures des DZI,
7 O + la catégorisation SIR,
% O - les questions soulevées par I'Expert

Systeme et les réponses fournies par

7 O I'utilisateur,

 ettoutes les notes de laboratoire fournies
18 @R par Antibiogo.

ATTENTION: |a feuille de paillasse est
réservée a l'usage du laboratoire et ne
doit pas étre communiquée a I'équipe
clinique.

J: Antibiogo
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2 - Le rapport clinique

© Amoxcillin + Clavulanic Ac. Iv
© Amoxcilin + Clavulanic.oc
© Amoxcilin

© Amoxiciliniv

e Ampicillin

e Ampicillin v

e Trimethoprim + Sulfamethoxazole

@ ceftriaxone (meningitis)

© ceftriaxone (non Meningitis)
© ceftriaxone

© ciprofioxacin (meningitis)
e Ciprofloxacin (non Meningitis)
9 Ciprofloxacin

e Imipenem

Sensible, sous condition dune forte exposition

8 |dentifiant patient Nom du patient Service Age Sexe
Bactérie Numéro Nom du Réalisé le
Salmonella sp dantibiogramme technicien 16/08/2025
Numéro déchantifon  Type Site prélévement Date de prélevement SAL-LBKOOS MA

déchantillon
Sang
Résultats
Sensible, & posologie standard
L *Sensible & q forte dans le cas dun traitement par fantibiotique &
posologie standard
% Accés (0 Asurveiller

R Clindamycin

R Gentomicin

R Netilmicin

R Penicillin (endocarditis)
R

penicillin (meningitis)
Sang

R Clarithromycin
R Erythromycin

R Vancomycin

L catégorisée 'Sensibl positiont lorsque la probabilfé
fexpos I en ajustant f
#* Acces
| Amoxicillin + Clavulanic Ac. Oral
Absence de résistance
*absence de ! [ manquantes mais que
Tantibiotique peut quand pour
& Acces @ Asurveiller
@ Amoxicillin Oral @ Azithromycin
Résistante
Une bactérie est catégorisée "Résistante” lorsquil y a une forte probabilité diéchec thérapeutique.
% Acces 0 Asurveiller
R Amikacin R Cefuroxime Iv

E

Penicillin (str pneumo)

Bl

Penicillin G

E

penicillin V

Bl

Tobramycin

Commentaires

Amoxicilline orale : En labsence de
mécanismes de résistance, lamoxicilline
doit étre administrée & haute dose en
association avec une autre thérapie

active,

Classification OMS AWaRe
e Acces

Les antibiotiques du groupe Accés ont un spectre
&troit et présentent un bon profil de sécurité en
termes deffets secondaires.

antibiotiques au labo.

Fin du rapport

L'Azithromycine a été utilisé en
traifement en cas dinfections entériques
principalement avec Salmonella Typhi et
Shigella spp. Les souches sans résistance

ont un diametre ==12 mm.

(0 Asurveller

Chloramphénicol : Recommandations

unigquement pour la méningite

£ Reserve

Les antibiofiques du groupe A surveilier ont un spectre Les antibiofiques du groupe Réserve sont des

plus large et sont

ligne

pour les d I

choix utiisés pour fraiter les

graves ou pour les infections o s agents

résistants aux antibiotiques du groupe Accés

Ce rapport ne montre que les antibiotiques recommandés (basé sur des éléments empiriques). Si besoin. demander la liste complete des

-& Antibioga

Un rapport principalement utilisé par les cliniciens comprenant :
» I'ID de I'antibiogramme,

« les informations relatives a I'antibiogramme et au patient,

« la catégorisation et la définition SIR,

« les alertes de prévention et de contréle des infections (IPC),

» les commentaires ajoutés par les techniciens,

» et les notes et recommandations cliniquement pertinentes
fournies par le Systeme Expert.

Outre les antibiotiques directement testés, le rapport clinique com-
prend les résultats déduits pour certains antibiotiques : ceux-ci
sont interprétés sur la base des résultats des antibiotiques testés,
conformément aux référentiels de 'EUCAST.

Il peut également fournir I'interprétation des antibiotiques en
fonction de la voie d'administration (IV ou orale), lorsque cela est
applicable conformément aux référentiels de 'TEUCAST.

Afin de faciliter le choix approprié des antibiotiques et la gestion
des antimicrobiens, le rapport clinique comprend également la
classification AWaRe (Accés, A surveiller, Réserve) de I'OMS’
pour chaque antibiotique :

» Acces: antibiotiques Access qui ont un spectre d'activité étroit
et un bon profil de sécurité en termes d'effets secondaires.

« Asurveiller : antibiotiques & spectre plus large, recommandés
en premiéere intention pour les patients présentant des symp-
tdmes cliniques plus graves ou pour les infections dont les
agents pathogénes responsables sont plus susceptibles d'étre
résistants aux antibiotiques Access.

» Réserve : antibiotiques de dernier recours utilisés pour traiter
les infections multirésistantes.
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RECHERCHER ET EXPORTER LES RESULTATS

Sur la page d'accueil d’Antibiogo, une fonction
« rechercher et exporter » permet aux utilisa-
teurs de trouver, gérer et analyser facilement les iz ] 7
résultats des antibiogrammes. Ll :

Bienvenue dans

Antibiogo !

& Rocherchar par potient, identiliont

o OUOHIZA-WMAEM X Sione =

158 anibiogrameme Irounks
#Ta033-0088

Rechercher : vous pouvez filtrer les résultats par
ID d'antibiogramme, bactérie, type d'échantillon,
date de préléevement ou date de traitement.

Configurer dos parambires
supplirantoires
Peronainer ot paramtn

Exporter: les résultats peuvent étre enregistrés un
par un ou tous ensemble au format CSV ou SQLite,
et utilisés avec d'autres systemes tels que WHONET
ou LIMS (systémes de gestion des informations de
laboratoire).

Pour télécharger un fichier SQLite dans WHONET,
reportez-vous a la section « Téléchargement de
fichiers WHONET », page 26.

& Exporter

12 3 45 467 890
ajwielrtiyuzlings Exporter 132 onliblogramers

i g 0 4 ) 041 ) 4 O L S 4 Y 1 B 8 BB
#:r x c v b nmiE
w

Cette fonctionnalité contribue a la surveillance et a I'analyse des données relatives a la résistance aux

antimicrobiens.

Prérequis

MATERIEL NECESSAIRE
MAIS NON FOURNI

Appareil mobile

» Configuration minimale requise :
- Systeme d'exploitation Android, version 11 ou supérieure.
- Appareil photo de 12 mégapixels ou plus.
- Au moins 400 Mo d'espace de stockage disponible.

» Appareil recommandé :
(SM-A105FN/DS)

Samsung Galaxy A10

* Il est recommandé d'utiliser un appareil mobile géré
par les procédures opérationnelles standard (SOP)
du laboratoire et dédié a la lecture d'antibiogrammes
par Antibiogo.

« Un appareil mobile d'origine (non rooté) est obligatoire
pour une sécurité optimale.

* L'appareil mobile doit étre protégé par un code PIN ou
une empreinte digitale.

* Une adresse e-mail liée a un compte Google est requise.
Connectivité

* Le téléchargement et la mise a jour de I'application
nécessitent une connexion Internet stable.

» Le lancement de l'application pour la premiére fois
nécessite une connexion Internet.

« Les fonctions de mesure et d'interprétation peuvent
étre exécutées hors ligne.
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* Une connexion Internet ponctuelle est nécessaire pour
partager les résultats.

 La connexion Bluetooth ou I'accés USB peuvent éga-
lement étre utilisés pour télécharger les résultats sur
un ordinateur si aucun réseau Internet n‘est disponible.

Matériel pour I'espace photo

» Une plaque A3 (42 x 30 cm) de carton rigide opaque
noir mat

« Une plaque A4 (21x 30 cm) de feutre noir ou tout autre
matériau non brillant

 Quatre objets hauts (21cm) a utiliser comme supports
Antibiogramme traité

« Boites de Petri rondes et/ou carrées (tailles de 90 mm
3165 mm)

+ Milieu Mueller Hinton (MH) et milieu MH enrichi au sang
équin défibriné et B-NAD (MH-F) pour les micro-orga-
nismes exigeants

« Isolat bactérien frais et pur provenant de I'échantillon
clinique

 Disques antibiotiques d’environ 6 mm de diamétre



PREPARATION
DE LANTIBIOGRAMME

Antibiogo est congu pour la lecture des antibiogrammes
de Kirby-Bauer préparés conformément aux procédures
de laboratoire microbiologique standard définies par les
référentiels :

» EUCAST :
https:/www.eucast.org/ast_of_bacteria/

sur la base de leurs recommandations, notamment en
matiere de choix des milieux, de préparation de I'inocu-
lum, d’inoculation, de positionnement des antibiotiques,
de nombre d'antibiotiques et de conditions d’incubation.

Lantibiogramme doit étre préparé conformément aux
régles et recommandations des référentiels EUCAST.

Antibiogo ne peut étre utilisé que pour lire les
antibiogrammes des pathogénes cultivés et tes-
tés en milieux de culture préparés conformément
aux référentiels EUCAST.

Lors de l'utilisation d’Antibiogo, les controles qualité
internes de routine pour la préparation et I'interprétation
des antibiogrammes doivent étre effectués conformé-
ment aux référentiels de I'EUCAST. Si les résultats de
ces controles qualité internes de routine ne sont pas
conformes, Antibiogo NE DOIT PAS étre utilisé pourla
lecture et l'interprétation des souches cliniques.

Des modules de formation en ligne sont disponibles
sur le site web antibiogo.org/fr (http://antibiogo.org)
dans la section ‘Apprendre’. Nous vous recommandons
de les suivre avant d'utiliser Antibiogo. N'hésitez pas a
vous y référer par la suite, chaque fois que nécessaire.

CONDITIONS D'UTILISATION

La lecture des antibiogrammes avec Antibiogo doit
avoir lieu uniquement en laboratoire, a une température
contrblée comprise entre 18 et 30 °C, avec une humidité
relative maximale de 80 % pour des températures allant
jusqu'a 30 °C sans condensation.

Lappareil mobile utilisé pour faire fonctionner Antibiogo
doit étre manipulé comme un composant essentiel du
systeme de diagnostic. Afin de garantir son bon fonction-
nement et I'intégrité des données, les conditions envi-
ronnementales suivantes doivent étre respectées lors du
transport ou du stockage de I'appareil hors utilisation :

* Température:5°Ca40°C

* Humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation

» Protection contre les chocs : I'appareil doit étre
transporté dans un étui rembourré de protection
afin d'éviter tout dommage mécanique.

- Compatibilité électromagnétique: tenir a I'écart des
sources de champs électromagnétiques puissants (par
exemple, transformateurs, appareils électroniques a

haute puissance).
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» Sécurité : lors du stockage, l'appareil doit étre ver-
rouillé (code PIN ou biométrique) et son acceés restreint
conformément aux SOP du laboratoire.

Lenvironnement dans lequel le téléphone est utilisé peut
affecter ses performances. Il est essentiel de réaliser les
antibiogrammes dans des conditions environnementales
qui ne présentent aucun risque d'interférence magné-
tique ou électrique. Veuillez vous reporter aux données
du fabricant du téléphone pour plus d'informations.

DUREE DE VIE
D'ANTIBIOGO

La durée de vie du logiciel Antibiogo est estimée a trois
(3) ans a compter de la date de sortie d'une version
donnée, sur la base de la durabilité de la technologie
utilisée, de sa fonctionnalité hors ligne et de I'absence
de facteurs de dégradation du matériel.

Pendant cette période, et en I'absence de mises a jour
logicielles (a I'exception des mises a jour critiques en
matiére de sécurité ou de réglementation), les perfor-
mances de l'application restent stables lorsqu'elle est
utilisée conformément au manuel utilisateur.

Le fabricant s'engage a informer les utilisateurs de toute
mise a jour critique susceptible d’avoir une incidence sur
la sécurité, les performances ou la conformité. Ilincombe
aux utilisateurs de s'assurer qu'ils utilisent une version du
logiciel dont la durée de vie définie n‘est pas dépassée.

PRELEVEMENT, TRANSPORT ET
STOCKAGE DES ECHANTILLONS

Se référer aux procédures opérationnelles standard
de votre laboratoire pour la collecte, le transport et
le stockage des échantillons utilisés pour préparer
I'antibiogramme.


https://www.eucast.org/ast_of_bacteria/
http://antibiogo.org/fr

Avertissements,
précautions et
limitations

UTILISATION PREVUE
ET RESPONSABILITE
DE LUTILISATEUR

Réservé a un usage professionnel.

Le fabricant Iégal met & jour la base de connaissances
conformément aux nouveaux référentiels EUCAST
publiés chaque année. Cependant, il est de la res-
ponsabilité de I'utilisateur de télécharger la derniere
version mise a jour d’Antibiogo.

Bien qu'Antibiogo puisse étre utilisé hors ligne, une
connexion Internet est nécessaire pour effectuer le
téléchargement.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de vérifier les
spécifications du téléphone et de I'appareil photo.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer
qu'un téléphone dédié est utilisé dans le laboratoire
pour la lecture des antibiogrammes et de créer une
adresse e-mail dédiée pour télécharger et utiliser
Antibiogo. Cette adresse e-mail doit étre liée a un
compte Google.

COMPATIBILITE DES APPAREILS
ET CONFIGURATION DU SYSTEME
D'EXPLOITATION

« Il est de la responsabilité de I'utilisateur de vérifier
les mises a jour du téléphone et la compatibilité de la
plateforme : les modifications apportées au systéme
d’exploitation mobile (mise a niveau de la version
Android, correctif de sécurité, mise a jour antivirus,
modification du micrologiciel) peuvent avoir un impact
sur les performances ou la compatibilité d’Antibiogo.
Les utilisateurs doivent :

- Vérifier le comportement de l'application aprés les
mises a jour du systéme d’exploitation en répétant
les tests de contréle qualité décrits dans le mode
d’emploi ‘QC pour labos.

- S'assurer que les services Google Play sont actifs
et mis ajour.

- Ne pas installer Antibiogo sur des téléphones équi-
pés de systemes Android modifiés ou d'applications
de sécurité non officielles, sauf si celles-ci ont été
approuvées.

- Siune incompatibilité est détectée, contactez immé-
diatement le support Antibiogo et cessez d'utiliser
I'application jusqu'a ce que le probléme soit résolu.
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QUALITE DES PHOTOS ET
PREPARATION DES ANTIBIOGRAMMES

La qualité de la détection du DZI, du nom de I'antibio-
tique et de sa concentration dépend fortement de la
qualité de la photo (luminosité, contraste, résolution,
netteté, ...). Assurez-vous que les instructions d'instal-
lation de I'espace photo ont été rigoureusement suivies.

Afin de garantir une qualité d'image optimale et une
analyse fiable des antibiogrammes, I'objectif de la
caméra de I'appareil mobile doit étre inspecté et net-
toyé régulierement a l'aide d’un chiffon doux, sec ou
non pelucheux, adapté aux surfaces optiques. Aprés
le nettoyage, l'utilisateur doit vérifier que I'image est
nette et exempte de flou ou d'autres défauts visuels
avant de traiter un antibiogramme.

Lorsque vous utilisez plusieurs boites de Pétri pour un
antibiogramme, les photos de chaque boite de Pétri
doivent étre prises individuellement. Ne prenez pas
plusieurs boites de Pétri sur une méme photo.

NE PAS utiliser Antibiogo avec des milieux de culture
non recommandés. Antibiogo NE PEUT PAS vérifier
si l'antibiogramme a été préparé conformément aux
recommandations de I'EUCAST. Il est de la responsa-
bilité de I'utilisateur de suivre strictement ces référen-
tiels. Veuillez vous référer au chapitre ‘Préparation de
I'antibiogramme’, page 9.

SAISIE DES DONNEES
ET IDENTIFICATION DES PATIENTS

Les utilisateurs sont responsables de la mise en
ceuvre des procédures de gestion de I'identification
des patients et des antibiogrammes.

Antibiogo permet & I'utilisateur de saisir un numéro
d'identification du patient qui ne permet pas l'identi-
fication du patient, sauf par le personnel ayant acces
a son dossier d'admission papier ou dans le systéme
d'information médicale. La double identification pour
I'ID de I'antibiogramme et I'ID patient permet de mini-
miser le risque d'erreur d'identification.

NE PARTAGEZ PAS les détails de I'état de santé du
patient ni les documents contenant des identifiants
du patient lorsque vous contactez I'équipe d'assis-
tance Antibiogo.

Le fabricant Iégal n'a pas d’accés aux données d'iden-
tification du patient et ne conserve aucune base de
données.

REFERENTIELS DE MESURE
ET D'INTERPRETATION

Antibiogo effectue une mesure semi-automatique du
DZlI. Il est de la responsabilité de I'utilisateur de I'ajuster
et de confirmer la mesure finale selon la version a jour
des référentiels :



- Pour EUCAST : ‘EUCAST disc diffusion method for » Antibiogo fonctionne uniquement avec des disques
Antimicrobial Susceptibility Testing’ disponible sur antibiotiques de 6 mm. L'utilisation de disques d'une
www.eucast.org taille différente affectera la précision des mesures.

» Les disques d'antibiotiques de toute marque sont
détectables. Cependant, I'identification semi-auto-
matique n'est disponible que pour une liste définie de

DISQUE ANTIBIOTIQUE

ET LIMITATIONS CONCERNANT margues : Liofilchem, i2a, Oxoid et Bio-Rad. Pour les
autres ou pour les noms d'antibiotiques non détectés,
LA MESURE I'utilisateur devra sélectionner manuellement son nom

Antibiogo NE GERE PAS les recommandations de
mesure spécifiques des DZI pour les combinaisons
bactéries-antibiotiques suivantes :

Enterobacterales avec I'ampicilline
Ampicilline-sulbactam et amoxicilline-acide
clavulanique

Enterobacterales avec la témocilline
Enterobacterales avec la mécillinam

E. coli avec la fosfomycine

Triméthoprime et triméthoprime-sulfaméthoxazole
Entérocoques avec vancomycine

- S. aureus avec la benzylpénicilline

- Détection de la résistance inductible a la clindamy-
cine chez les staphylocoques et les streptocoques

Lorsque Antibiogo demande des informations a I'uti-
lisateur, il est de sa responsabilité de s'assurer de leur
exactitude. Les erreurs de |'utilisateur peuvent affecter
les résultats.

Antibiogo fonctionne uniquement avec des disques
antibiotiques de 6 mm. L'utilisation de disques d'une
taille différente affectera la précision des mesures.

Les disques d'antibiotiques de toute marque sont
détectables. Cependant, Iidentification semi-auto-
matique n'est disponible que pour une liste définie de
marques : Liofilchem, i2a, Oxoid et Bio-Rad. Pour les
autres ou pour les noms d'antibiotiques non détectés,
I'utilisateur devra sélectionner manuellement son nom
et son code.

Antibiogo NE GERE PAS les recommandations de
mesure spécifiques des DZI pour les combinaisons
bactéries-antibiotiques suivantes :

- Enterobacterales avec I'ampicilline

- Ampicilline-sulbactam et amoxicilline-acide

clavulanique

Enterobacterales avec la témocilline

Enterobacterales avec la mécillinam

- E. coli avec la fosfomycine

- Triméthoprime et triméthoprime-sulfaméthoxazole

- Entérocoques avec vancomycine

- S. aureus avec la benzylpénicilline

- Détection de la résistance inductible a la clindamy-
cine chez les staphylocoques et les streptocoques

Lorsque Antibiogo demande des informations a I'uti-
lisateur, il est de sa responsabilité de s'assurer de leur
exactitude. Les erreurs de l'utilisateur peuvent affecter
les résultats.
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et son code.

Les disques antibiotiques ajoutés manuellement sont
analysés par le Systéme Expert de la méme maniére
que ceux détectés automatiquement. Tous les disques
sont utilisés pour l'interprétation.

TRAITEMENT DE LA CMI

Antibiogo ne gere pas la concentration minimale inhi-
bitrice (CMI). Elle traite uniquement les résultats des
tests de diffusion sur disque de Kirby-Bauer.

EXIGENCES EN MATIERE
DE CONTROLE QUALITE

Le contréle qualité interne de routine de la prépara-
tion et de l'interprétation des antibiogrammes doit
étre effectué conformément aux référentiels EUCAST.

Si les résultats du contréle qualité interne ne sont pas
conformes, Antibiogo NE DOIT PAS étre utilisé pour lire
ou interpréter des échantillons cliniques. Pour plus
d'informations, consultez le chapitre ‘Contréle qua-
lité', page 27, et le mode d’'emploi de ‘CQ pour labos..

PRISE DE DECISION CLINIQUE :
ROLES ET RESPONSABILITES

Les résultats d'antibiogrammes obtenus avec Antibiogo
NE DOIVENT PAS étre la seule base pour les décisions
thérapeutiques.

Tous les résultats des tests doivent étre interprétés en
combinaison avec les antécédents cliniques du patient.

Des tests supplémentaires doivent étre effectués si
les résultats sont incertains.

Un diagnostic clinique NE DOIT PAS reposer sur un
seul résultat de test.

La responsabilité des décisions thérapeutiques
incombe au clinicien.

Les utilisateurs doivent définir clairement les roles et
les droits d'accés des techniciens de laboratoire, des
microbiologistes, des cliniciens et des superviseurs,
conformément aux politiques internes de I'établis-
sement de santé et aux réglementations locales et
nationales applicables.


http://www.eucast.org

BIOSECURITE ET MANIPULATION
DU MATERIEL

* Tous les échantillons biologiques, y compris les antibio-
grammes utilisés, doivent étre traités comme poten-
tiellement infectieux.

« Suivez les précautions standard de laboratoire : portez
des gants, des blouses de laboratoire, des lunettes de pro-
tection et tout autre équipement de sécurité approprié.

« Afin de réduire au maximum le risque de contamination, il
est recommandé d'enlever ses gants avant de manipuler
le téléphone sur lequel est installé Antibiogo.

» Afin de minimiser le risque de contamination et de
garantir la biosécurité, le téléphone utilisé avec
Antibiogo doit étre régulierement décontaminé a l'aide
d'un désinfectant compatible avec les appareils élec-
troniques, conformément aux protocoles d'hygiene
du laboratoire.

» L'espace photo doit étre utilisé conformément aux
procédures de gestion du risque infectieux et de la
contamination du laboratoire. Comme il n'est pas
congu pour étre immergé dans un liquide ni pour étre
désinfecté, il doit étre inspecté régulierement et rem-
placé en cas de salissure visible, de contamination ou
de détérioration physique.

» Consultez le personnel chargé des déchets environ-
nementaux de votre laboratoire pour connaitre les
modalités d'élimination des antibiogrammes traités
pouvant contenir des agents infectieux.

» Les laboratoires sont responsables de vérifier les
exigences applicables en matiére d'élimination des
déchets dangereux dans leur pays, conformément a
la législation et a la réglementation en vigueur.
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Procédure de fonctionnement

IMPORTANT : Lire attentivement ce manuel avant
d'utiliser Antibiogo. Il est recommandé d'en imprimer
sa version actuelle afin de disposer d'une version papier
consultable lors de la réalisation d’'un antibiogramme
avec Antibiogo.

Remarque: le manuel utilisateur fait I'objet de mises a
jour réguliéres. Il est important de vérifier réguliérement
que le manuel utilisé dans le laboratoire correspond a
la version actuelle.

Remarque : I'installation d’Antibiogo et de I'espace
photo peut étre effectuée directement par I'utilisateur.

PREMIERE UTILISATION

Installation de I'espace photo

Afin de garantir un bon niveau de standardisation des
images, une installation spécifique permettant d'obtenir des
photos d'antibiogrammes optimales est nécessaire. Lespace
photo peut étre installé avec des matériaux basiques.

Des modules de formation en ligne sont disponibles
sur le site web antibiogo.org/fr, dans la section
‘Apprendre’. Nous vous recommandons de les suivre
avant d'utiliser Antibiogo. N'hésitez pas a vous y référer

par la suite, chaque fois que nécessaire.

Illustration

Instructions

L'espace photo doit étre installé dans un environnement lumineux. La lumiere doit étre uniforme et diffuse, mais
pas directe (les fenétres ou les lampes de table ne doivent pas étre dirigées vers l'installation).

_h-_::-', '?—_:;' h, —

2.Supports : 4 objets pour soutenir le carton
supérieur. Environ 21 cm, comme une bouteille, !
une boite de conserve ou un bécher B — < ol S \

Emplacement
dans le laboratoire

Liste des
matériaux

1. Fond : un morceau rectangulaire de feutre noir
mat, format A4 (21x 30 cm)

=2eom

3.Carton supérieur: une plaque rigide de carton
noir mat ou tout autre matériau rigide, format A3
(42 x 30 cm) ou plus grand

=21em =4zem

=30 om =30cm

Installation Illustration

Etape 1 « Placez le fond (1) sur une surface plane (une paillasse de laboratoire). Cette plaque améliore
le contraste de la boite de Pétri, conformément aux référentiels EUCAST ou CLSI pour le DZI. = e

« Placez les supports (2) de part et d'autre du fond (1).

Etape 2 « Percez un trou au milieu du carton supérieur (3), Iégérement plus grand que I'appareil photo
du téléphone..

» Assurez-vous que la découpe soit nette et bien dégagée.

Etape 3 » Placez le carton supérieur (3) sur le dessus des supports (2). Il doit étre horizontal et
paralléle au fond (1).
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Installation

Illustration

Réglage final

« Placez la boite de Pétri au milieu du fond (1), face vers le haut et sans couvercle.

paillasse, sans son couvercle

AVERTISSEMENT :
Alors que la lecture manuelle de la zone d'inhibition s'effectue avec la boite de Pétri fermée et
retournée, lorsque vous utilisez Antibiogo, vous devez placer la boite de Pétri a I'endroit sur la

« QOuvrez l'application ‘appareil photo’ de votre appareil mobile.

« Placez I'appareil mobile sur le carton supérieur (3), I'appareil photo vers le bas et aligné avec le trou, en

position pour prendre une photo de la boite de Pétri.

» Vous devrez peut-étre régler la lumiere, la hauteur des supports ou choisir d'autres objets pour vous assurer

que I'image compléte de la boite de Pétri s'affiche a I'écran.

« Sivous utilisez Antibiogo pour régler I'espace photo, assurez-vous que les bords de la boite de Pétri touchent

le cadre ou qu'ils se trouvent a l'intérieur de celui-ci.

Exemples de photos de bonne et de mauvaise qualité :

® ®

Image carrée

Image ronde Image floue

Image avec reflet

® ®

Image tronquée

Télécharger I'application

» Antibiogo est disponible sur I'application Google Play
Store. Pour télécharger I'application, vous devez dispo-
ser d’'une connexion Internet stable. L'accés a Antibiogo
est réservé aux laboratoires autorisés. Ce controle
d'acces est basé sur une liste prédéfinie d'identifiants
de laboratoire approuvés. Ce moyen de controle per-
met de garantir qu'Antibiogo n'est utilisé que par des
laboratoires ayant été autorisés et, le cas échéant,
formés a son utilisation prévue.

A partir du téléphone dédié, ouvrez I'application Google
Play Store : téléchargez et installez I'application, puis
suivez les étapes de configuration indiquées dans
I'application.

Il est recommandé de maintenir Antibiogo a jour et
d’'utiliser la version la plus récente. La version de la
base de connaissances utilisée pour l'interprétation du
Systéme Expert est affichée surI'écran ‘Interprétation’.
Voir I'étape 9 du ‘Guide de Création d'un antibiogramme'’.

La premiére fois que vous ouvrez l'application,
plusieurs vérifications sont effectuées a des fins de
sécurité (voir au chapitre ‘Confidentialité et sécurité
des données’, page 32). Vous devez activer le verrouil-
lage de I'écran (code PIN, motif ou empreinte digitale...)
sur votre appareil. Vous avez besoin d'une connexion
Internet stable pour débloquer les principales
fonctionnalités de I'application. Dans certains cas,
certaines de ces vérifications peuvent apparaitre lors
de lancements ultérieurs.

Il vous sera demandé de sélectionner votre pays.
Veuillez modifier votre choix si le pays sélectionné
par défaut ne correspond pas a celui dans lequel vous
utilisez Antibiogo.

De plus, il vous sera demandé si vous acceptez/
refusezla collecte de mesures d'utilisation anony-
misées. Ces données serviront a améliorer Antibiogo.
La confidentialité et la transparence sont des priori-
tés pour nous (vous pouvez vous référer au chapitre
‘Confidentialité et sécurité des données’, page 31).

N'OUBLIEZ PAS d'effectuer le Controdle Qualité lorsque vous utilisez Antibiogo pourla premiéere fois.
Veuillez vous reporter au chapitre "Contrdle qualité’, page 27.
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GUIDE DE CREATION D'UN ANTIBIOGRAMME

Présentation générale de la page d’accueil d’Antibiogo

Antibiogo comporte 3 entrées dans la navigation principale :

Antibiogramme

CQ pourlabos

Tout sur les antibiogrammes

Bienvenue dans

Antibiogo !

Configurer dos paramétres *
supplirnentoires
Poronnainer v parametres dans fongiet

P

Pour vous aider a effectuer votre CQ interne

o2
Découvrez une nouvelle
fagon de gérer votre CQ

Pour consulter les parametres, contactez
I'équipe Antibiogo et accédez a diverses
informations

Fréquance du cominsis qualite

Y ber.‘l o3 donness dutiisation

5] =1

Des modules de formation en ligne sont disponibles sur le site web antibiogo.org/fr, dans la section ‘Apprendre".

Nous vous recommandons de les suivre avant d'utiliser Antibiogo. N'hésitez pas a vous y référer par la suite, chaque

fois que nécessaire.

ETAPE 1:

» S'assurer d'étre sur |'écran d'accueil AST

progression est toujours enregistrée :

« Appuyer surle (X)) en haut & gauche

Créer un nouvel antibiogramme

+ Appuyer sur (Nouvel antibiogram ) pour commencer a créer un antibiogramme.

REMARQUE: pendant le traitement d'un antibiogramme, vous pouvez fermer I'app a tout moment. Votre

» Ouvrez-le a nouveau depuis la page d'accueil ou a l'aide de la barre de recherche.

e pachurcts

Activité du jour

25 Saprembes 3034

A642 STAPH B H
Coaguio negatve saphyenccu
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ETAPE 2 :

Sélectionnerle nombre
de boite de Petri et saisir
les informations de
I'antibiogramme

1. Saisir I'identifiant (ID) de I'antibiogramme

» Soyez attentif lors de la saisie de I'ID, car cette information ne peut
pas étre modifiée par la suite..

« Les ID des antibiogrammes ne peuvent étre saisis qu'une seule fois
dans l'application.
Aucun doublon n'‘est autorisé.
Le message d'erreur ‘ce numéro d’antibiogramme existe déja. Merci
de saisir un identifiant unique.’ s'affiche sous le champ de texte si
un doublon est détecté.

ATTENTION: ne saisissez pas le nom du patient.

REMARQUE:: |'utilisateur doit attribuer un identifiant unique a un patient
spécifique afin d'éviter toute erreur d'identification.

> Confirmer votre saisie a l'aide du bouton @ ou la touche du

clavier

2. Saisir I'identifiant du Patient

» Veillez a saisir I'ID patient attribué a I'ID de I'antibiogramme afin d'éviter
toute erreur..

ATTENTION : /'identifiant patient est un identifiant unique. N'utilisez
pas le nom du patient comme identifiant unique.

3.Sélectionner le nombre de boites de Pétri que vous souhaitez utiliser
pour cet antibiogramme. Antibiogo produira un unique résultat.

4.Rechercher et sélectionner le type d’échantillon dans la liste.

REMARQUE: le type d'échantillon peut impacter l'interprétation.

5. Rechercher et sélectionner la bactérie dans la liste.

REMARQUE: si vous n'étes pas sUr de I'espéce spécifique, choisissez le
groupe ou le genre le plus approprié.

6. Ajouter le nom du technicien ou le sélectionner dans la liste.

7. Vérifier les informations que vous avez saisies. Appuyer sur l'icéne /2
pour modifier les champs obligatoires.

« Vous pouvez saisir des informations supplémentaires surlI'échan-
tillon : numéro d'échantillon, site de prélevement, date et heure
de prélevement. Pour cela, appuyez sur chaque élément.

« Des informations supplémentaires sur le patient peuvent étre
également saisies : service, age et sexe.

REMARQUE:: ces informations sont facultatives et peuvent également
étre ajoutées ou modifiées ultérieurement a I'étape de la synthese.

« Enappuyantsur ® ,vous pouvez désormais accéder aux recomman-
dations d’Antibiogo concernant le choix des antibiotiques appropriés
en fonction de I'espéce bactérienne et du type d'échantillon. Elles
sont basées sur les référentiels EUCAST, ce qui permet d'identifier
les mécanismes de résistance importants et de choisir le traitement
antibiotique optimal.

« Appuyer sur (Continuer I'antibiogramme ) .

*
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ETAPE 3 :
Prendre une photo

» Placer votre appareil mobile sur le carton supérieur de I'espace photo.

« Veiller a ce que I'appareil mobile soit a plat et stable.

AVERTISSEMENT:
Placer la boite de Pétri sur le fond de I'espace photo,

face vers le haut et sans couvercle.

REMARQUE: ne placez qu'une seule boite de Pétri a la fois.

Lorsque vous traitez plusieurs boites de Pétri, suivez les étapes 3 a 8 pour la premiére, puis répétez
I'opération pour chacune d’entre elles.

» S'assurer que les bords de la boite de Petri touchent le cadre ou qu'ils se trouvent a I'intérieur de celui-ci.

« Appuyer surle (bouton de I'ebturateur ) pour prendre la photo.

Apreés avoir pris la photo, remettre le couvercle surla boite de Pétri afin d'éviter toute contamination
ou risque biologique.

ETAPE 4 :
Confirmer la photo

« Veiller a ce que la boite de Petri soit alignée avec le cadre en pointillés et
qu'il n'y ait aucun refiets. Il est possible d'ajuster la position de la photo
en touchant I'écran.

« Sila photo est de bonne qualité (nette, sans reflets, éclairage équilibré),

appuyer sur (Utiliser la photo

+ Sila photo n'‘est pas de bonne qualité, si elle est floue ou si elle présente
des reflets, appuyer sur (Reprendre ). Revenir 4 I'étape 3.

Bvszous otes o ceuvercie 7 D sucun dngue détects
Beprincin ko photo pous que 10us ey

Antibiogo analyse la photo: o Aa R Rk e et ik

+ Si aucun disque n'est détecté, le message ‘Aucun disque détecté, e ; ®
Reprendre la photo pour que tous les disques soient visibles.’ s'affiche. e

« Sitous les disques ou certains d'entre eux sont détectés, passez a I'étape 5.
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ETAPE 5 :
Confirmerle nombre
de disques d'antibiotiques

Antibiogo détecte automatiquement le nombre de disques d'antibiotiques
sur la boite de Petri.

Il vous est demandé de confirmer ou de modifier ce nombre en
fonction de la quantité réelle visible sur la boite de Pétri.

Deux scénarios sont possibles :

1. Le nombre de disques d'antibiotiques affichés est égal a ce que vous voyez
sur la boite de Petri: appuyer sur ( Confirmer ) et passez a I'étape 6.

2.Le nombre de disques antibiotiques détectés est inférieur a celui que vous
voyez sur la boite de Pétri : corriger le nombre a I'aide des boutons (#/=).

Antibiogo compare ces valeurs :

a. Si la différence est faible, vous devrez aider Antibiogo a détecter les
disques a I'étape suivante.

b. Au-dela d’'un certain nombre de disques non détectés* par Antibiogo, le
message ‘De nombreux disques n‘ont pas été détectés’ s'affiche. Il se
peut que la qualité de I'image soit mauvaise en raison d'une mauvaise
installation de I'espace photo.

» Aprés avoir réglé I'espace photo, vous pouvez appuyer sur

(Reprendre ) et passer a |'étape 3.

* Vous pouvez également choisir d'appuyer sur (ignorer et continuer )
Sachez dans ce cas que la détection est faible et qu'’Antibiogo ne
sera pas en mesure de suggérer des antibiotiques ou des diametres
correctement.

* Si Antibiogo ne parvient pas a détecter avec certitude au moins 80 % des disques antibio-
tiques sur la boite de Pétri.

2a>

Nombre de disques

Antibiogs o ditectd 3 ortiblotiques sur k.
beta de Petri Comibien y on o1

MNombre de disques

Ansiioge o ditects 3 ortiblotiques sur ko
et e Fetri Comibien y on a1
réalloment

réalloment ¥

2b>

Nombre de disques

() Do meenbowax diquin rioet pos 6%
detects
By & et un problirs b 8l
IR - —
s scloeage )

Veuss devez vérifier los points suvants
Lespace photo o3t bien instalié ¢ bien
welare
Lo cou da o boiso de
Futrs o1 4 prisent

S vous conhinuez, vous devrez afuter
manulament phriers deques
manquants.

grores & connrar Raprencre

ETAPE 6 :
Ajouterles disques
nondétecteés

Lorsque Antibiogo ne parvient pas a détecter un disque, vous pouvez l'aider
en tapant sur les disques manquants.

1. Les disques détectés sont mis en évidence par une coche bleue. Appuyez
sur tout disque non détecté qui n‘est pas mis en évidence.

2.l orsque Antibiogo détecte le disque, vous devez confirmer son ajout.
Procédez ainsi pour chaque disque non détecté.

REMARQUE:: une fois détecté, un disque ne peut plus étre supprimé ici.
Vous pourrez supprimer un disque a I'étape 7.

ATTENTION: vous ne pouvez pas passer a I'étape suivante tant que tous
les antibiotiques manquants n‘ont pas été ajoutés.

[ed]

Un disque détecté
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ETAPE 7 :

Confirmerle nom et la concentration de I'antibiotique

Chaque disque détecté s'affiche un par un a I'écran. Deux scénarios sont possibles :

a.Le nom de I'antibiotique a été détecté
et une confirmation est requise :

Vérifier le nom et la concentration de I'an-
tibiotique proposé en le comparant a la
boite de Petri:

* Sile nom, la concentration et le code de
I'antibiotique sont corrects, appuyer sur

(image 1)

» Sil'une de ces informations est incor-
recte (Image 2), appuyer sur (Nem ), puis
sélectionnez le nom et la concentration
corrects de I'antibiotique dans la liste
(Image 3)

» Spécifier le code de I'antibiotique en
sélectionnant un code existant ou saisir
un nouveau code.

« Passer al'étape 8.

% identifier ot masurer

L]

Lo o 81 b oche e Rontatagun sont-56
comcts 7

O Cofotixin 30yg - FOX30

% sdentifir ot masurer

Lt ey o4 b oche b Tt sont -4
comects 7

O Ertapsnem I0ug + ETPIO

% dentitier ot masurer

Modifier bo noem de Tantiblotius

QU Filtrar s ontibiaticuen

Ertaperem 10w
Amikacin 30ug

Ampicilin 0ug

Ampecilin 25

Amaicllin + Clavuarec. A2 2-hg
Amauicllin + Clavuanic. Ac 20-10ug

Amcaiclin 20ug

b.Le nom de I'antibiotique n'a pas été
détecté et aucune suggestion n'est
proposée :

1. Appuyer sur

(_Rechercher un antibiotoique )

2.Rechercher et sélectionner le nom et la
concentration corrects de l'antibiotique
dans la liste. Sélectionner un nom d'an-
tibiotiquepour confirmer

3.Spécifier le code de I'antibiotique en sé-
lectionnant un code existant ou saisirun
nouveau code.

Passer a I'étape 8

REMARQUE : les nouveaux codes seront
mémorisés par Antibiogo. Vérifiez bien l'or-
thographe avant d’en créer un.

% dentitier ot masurer

Sebectionner mansbement fant bistigus
Urchin do corbuare e setechen
automanioue et rep boibie pour SRS e
rom de lontiatios.

% sdontifur ot masurer

Modifiar b noem de Tontibiotique

Qg

Amikoc 30

Ampiciin 10ug

123 45467890

qwertywiop

LR p—

Modifior o code de fortibiotique (D)

q M ®

Imi

[ E————
+ Apouter I comme nowsas code

[T+

12 3 45567 8290

qwertyuioop
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ETAPE 8:
Ajuster et confirmerla mesure
du diametre de la zone d’inhibition

AVERTISSEMENT:

A Antibiogo effectue une mesure semi-automatique du DZI. L'utilisateur est responsable
de l'ajustement de sa mesure finale conformément a la version actuelle des référentiels
EUCAST. (Veuillez vous reporter au chapitre « Principe », page 5)

La limite et la mesure proposées pour le DZI s'affichent en pointillés. La valeur du DZI s'affiche en dessous.

« Utiliser les boutons ou faites glisser le curseur bleu vers la gauche ou vers la droite pour ajuster d o s
la mesure B 1 vt
o O4@
« Appuyer sur pour continuer ; -
ATTENTION: : si le cercle en pointillés du DZI n‘est pas centré ou aligné avec le disque antibiotique, il est
conseillé de mesurer I'antibiotique manuellement et d'ajouter la valeur mesurée dans Antibiogo.

Le disque détecté suivant s'affiche. Répéter les étapes 7 et 8 pour chaque disque détecté, puis passer a
I'étape 9.

Sl vous avez plusieurs boites de Petri, appuyer sur ( Boite de Petri suivante ) pour continuer. Re-
commencer a partir de I'étape 3.

AVERTISSEMENT :
Comme pour la lecture manuelle, les bords de la zone doivent étre lus au point d'inhibition

compléte. Lorsque vous effectuez une mesure avec Antibiogo, veillez a placer le bord intérieur
du cercle en pointillés sur le bord extérieur de la zone d'inhibition. Un mauvais position- Baite de Pefri terminde
nement du cercle en pointillés peut entrainer une différence de 1a 2 mm dans la mesure, ce :
qui peut conduire a une interprétation erronée des résultats

Les illustrations ci-dessous illustrent les bonnes et les mauvaises pratiques d'ajustement de la mesure du DZI|

- " Le cercle pointillé est aligné | Le cercle pointillé est aligne
- “"‘"i:"z'::‘i'm:‘m‘m’“"d sur le bord extérieur de sur le bord interieur de
b la zone d'inhibition la zone dinhibition

Nota : Antibiogo ne prend pas en charge certaines recom-
mandations de mesure spécifiques des DZI.

O Eafonun 3 + FEXI0 O cotoman 30 - PO

Pour plus d'informations, veuillez consulter la section
‘Disque antibiotique et limitations concernant Ig
mesure’ du chapitre ‘Avertissements, précautions ef
limitations’ p11. Vous pouvez également consulter le sitg
web de I'EUCAST.

B 2ot ona rrtinas, | © T r——
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ETAPE 9 :
Interprétation
du Systeme Expert

Selon la bactérie, I'antibiotique testé et les résultats de I'antibiogramme, le Systeme Expert peut po-
ser des questions d'interprétation liées au phénotype détecté (par exemple, confirmation du nom
de l'antibiotique, de la concentration, de la zone d'inhibition) ou pour confirmer des interactions
spécifiques entre les antibiotiques (par exemple, synergies entre les antibiotiques, ajout d'un test de
confirmation, etc. Dans certains cas, le systéeme expert ne posera aucune question ; dans ce cas, passez
directement a I'étape 10.

AVERTISSEMENT :
Soyez trés prudent lorsque vous répondez aux tests complémentaires. Une réponse incor-
recte peut affecter I'interprétation de votre antibiogramme.

Voici quelques exemples de questions d’interprétation (liste non exhaustive) :

Antibiogramme du Staphylococcus aureus

Question sur la forme de la zone de pénicilline (nette, floue, incertaine)
> OBJECTIF : détection de la pénicillinase dans le Staphylococcus aureus

Question sur I'aplatissement de la D-zone D
> OBJECTIF : détection de la résistance inductible a la clindamycine

Question concernant la vérification des zones d’inhibition des aminoglycosides
> OBJECTIF: interprétation discordante des aminoglycosides

Antibiogramme de I'Enterococcus

Question concernant la vancomycine, les bords de la zone et les colonies a I'intérieur de la zone
> OBJECTIF : détection de la résistance a la vancomycine.

« Voyez-vous des colonies a I'intérieur de la zone d'inhibition ? »
* Sioui:lavancomycine est R
» Sinon: une deuxiéeme question est posée : « Le bord de la zone d’inhibition est-il flou ou net ? »

Antibiogramme des Enterobacterales

Question sur la vérification de la synergie de la BLSE
> OBJECTIF: détection de la BLSE

IMPORTANT : 'absence de synergie visible n’exclut pas la présence de BLSE. Vous devez effectuer un
test de confirmation et modifier le résultat.

IMPORTANT : pour l'interprétation de certains mécanismes de résistance, tels que la résistance in-
ductible a la clindamycine et |la détection de la synergie des BLSE, il est obligatoire d'appliquer certains
disques antibiotiques sur la méme boite de Pétri, a une distance précise. Antibiogo vous demandera de
confirmer la fiabilité des tests et si les recommandations des référentiels sont respectées. Si ce n'est pas
le cas, Antibiogo vous demandera de rejeter I'antibiotique dont I'interprétation pourrait étre affectée,
comme la clindamycine et I'amoxicilline-acide clavulanique, respectivement.

Vous pouvez appuyer sur lI'icbne ® pour obtenir plus d'informations.

Question sur la confirmation de la résistance aux carbapénéemes
> OBJECTIF : détection de la carbapénémase

Tous les antibiogrammes

Question sur la confirmation du nom et de la zone d’inhibition de I'antibiotique
> OBJECTIF : la lecture d'un certain antibiotique est discordante avec la résistance naturelle de I'lD
de l'isolat saisi

Interprétation en cours.
Bwvec be referentiel EUCAST 203

1. https:/www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST _files/QC/v_12.0_EUCAST_QC_tables_routine_and_extended_QC.pdf
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ETAPE10:
Vérifierla Synthese

AVERTISSEMENT :

C'est votre derniere chance de vérifier et de corriger les informations avant que les résultats
ne soient générés. Des informations inexactes peuvent avoir unimpact direct surla prise
en charge du patient.

REMARQUE : aprées avoir modifié I'un des éléments suivants, le systéme expert relance l'interprétation,
étape 9.

Examen de la boite de Pétri

Si vous avez plusieurs boites de Petri, vous pouvez naviguer entre elles en balayant I'écran ou en utilisant
les boutons fléchés.

» Taper sur l'image pour I'afficher en plein écran. Vous pourrez zoomer et faire un panoramique pour véri-
fier les noms des antibiotiques, les concentrations, les mesures de DZI ou tout antibiotique manquant
non détecté.

« Sinécessaire, appuyer sur ou sur l'icéne /2 pour accéder au mode de modification.

« En mode Edition, appuyer sur n'importe quel disque pour modifier le nom de I'antibiotique, sa concen-
tration, son code et/ou sa mesure de DZI it ]

« Une fois terminé, appuyer sur T

Echartilion
Typs dachanion

Sang

¥ Synihdse

Informations

+ Mumirs Secharnien

Informations antibiogramme, patient et échantillon + S primars

+ Tute du teabirrnt

- Vérifier et/ou compléter les informations générales : ID antibiogramme, informations patient, bactérie
et échantillon, nom du technicien.

« Si nécessaire, appuyer sur l'icone /2 pour modifier ou ajouter des informations supplémentaires
(facultatives).

» Les mises a jour sont enregistrées instantanément.

# Touss du praliement

¥ Synihdse

Questions d’interprétation

Pateent
« Vérifier les réponses fournies au Systeme Expert. eessaiss 15
+ Sinécessaire, appuyer sur - S

Certifier la synthése avant de poursuivre

» Apres avoir vérifié toutes les informations ci-dessus, appuyer sur la case a cocher pour certifier, en votre A Yo, symergy prosant
nom, que tout le contenu ci-dessus est correct.
« Appuyer sur (Accéder aux résultats ) lorsque vous avez terminé. Passer a I'étape 11 0
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ETAPE Ma:
Voir la Feuille de paillasse

Antibiogo vous permet d'enregistrer une feuille de paillasse qui peut étre utilisée a des fins de documenta-
tion, de vérification et de validation des résultats par un microbiologiste ou un responsable de laboratoire.

La feuille de paillasse est destinée a étre utilisée uniquement par le personnel de laboratoire. Elle
ne doit pas étre partagée avec I'équipe clinique.

Message de Prévention et Contréle des Infections (PCI)

Si le Systéme Expert identifie une bactérie multirésistante, une alerte de prévention et contrdle des infec-
tions s'affiche dans une banniére rouge.

Antibiotiques testés

La feuille de paillasse est disponible avec les noms des antibiotiques testés, leurs concentrations, leurs
DZI et leur catégorisation SIR.

Notes d’'interpretations

Vous trouverez des notes qui peuvent vous aider dans votre interprétation et qui recommandent parfois
des tests supplémentaires.

IMPORTANT : si vous ne lisez pas les notes, vous risquez de passer a c6té d'informations importantes
liées a l'interprétation.

Informations antibiogramme, patient et échantillon

Toutes les informations préalablement vérifiées sont affichées, y compris la photo de la boite de Petri ainsi
que les questions d'interprétation.

*x
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ETAPE 1b :
Voir le Rapport clinique

Le rapport clinique est également disponible dans la section des résultats
et est destiné aux cliniciens.

Message de Prévention et Contréle des Infections (PCI)

Si le Systéme Expert identifie une bactérie multirésistante, une alerte de
prévention et contréle des infections saffiche dans une banniére rouge.
(voir l'illustration a I'étape 11a)

Antibiotiques rapportés

« Les antibiotiques rapportés sont affichés selon la classification AWaRe
de I'OMS, seuls les antibiotiques Accés et A surveiller étant disponibles
dans les résultats.

» Les antibiotiques Réserve sont masqués, mais disponibles en cas de
besoin ou a la demande du clinicien.

« lls peuvent étre ajoutés & 'aide du bouton (Medifier ). Sélectionner les
antibiotiques que vous souhaitez ajouter, puis appuyer sur

Commentaires pour le clinicien

» Ces commentaires sont générés automatiquement par Antibiogo et visent
a aider les cliniciens a comprendre les résultats, tels que les mécanismes
de résistance.

» Vous pouvez ajouter manuellement des commentaires supplémentaires

en appuyant sur (Modifier ):

- Choisir parmi les commentaires prédéfinis courants dans l'on-
glet Préréglages ou saisir votre commentaire a l'aide de I'onglet
Personnalisé. Ces commentaires apparaitront dans le rapport sous
la forme de « commentaires personnalisés ».

REMARQUE : les commentaires prédéfinis sont des commentaires
« préts a I'emploi » disponibles dans Antibiogo, mais vous pouvez per-
sonnaliser votre commentaire a I'aide des commentaires personnalisés :

- Pour supprimer un commentaire ajouté, appuyer a nouveau sur

et dé-sélectionner Préréglages ou supprimer le texte

personnalisé.

Informations antibiogramme, patient et échantillon

Toutes les informations préalablement vérifiées sont affichées.

*
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ETAPE 12 :

Enregistrer/imprimer/partagerlaFeuille de paillasse

etle Rapportclinique

Enregistrer le rapport

» Dans l'onglet Feuille de paillasse ou Rapport clinique, appuyer sur
(Enregistrer).

» Choisir le format de fichier:
- Feuille de paillasse : PDF ou CSV
- Rapport clinique : PDF uniquement

» Un message apparait : ‘Feuille de paillasse enregistrée’ : Appuyer sur
(Ouvrir). ou utiliser le gestionnaire de fichiers de votre téléphone
pour trouver le fichier enregistré.

Partager le rapport

Vous pouvez envoyer le rapport a l'aide d'une autre application. Cette
fonctionnalité nécessite une connexion Internet = ou Bluetooth %

* Appuyer sur (Partager).
« Choisir le format du fichier (PDF ou CSV).

» Sélectionner I'application de partage :
- [E App de messagerie (WhatsApp, Signal)
- B App de messagerie électronique (Gmail, Outlook)
- @ App de stockage (Google Drive, Dropbox)
- = Imprimante connectée (voir section suivante)

Les options disponibles dépendent des app installées sur votre appareil.
Vous pouvez en ajouter d'autres via Google Play ou Samsung Galaxy Store.

Imprimer le rapport
Vous pouvez imprimer les rapports de deux maniéres :
a. Un ordinateur (méthode recommandée car la plus fiable)

- Connecter votre téléphone a un ordinateur a 'aide d’'un cable USB
ou du Bluetooth.

- Copier le fichier enregistré (PDF ou CSV) sur l'ordinateur.

- Louvrir et I'imprimer normalement.

b. Votre téléphone
- Appuyer sur et choisir PDF.

- Sélectionner une app d'impression (Print, HP Smart, Canon Print).
- Suivre les étapes indiquées par I'app pour imprimer.

Votre téléphone doit étre connecté a Internet ou au méme réseau Wi-Fi
que l'imprimante.
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ETAPE OPTIONNELLE :

Exporterleslogs en cas de rapportde bug

Cette fonctionnalité vous permet d'exporter les résultats d'antibiogrammes générés par Antibiogo pour
partager un rapport de bug a l'aide d'une application de messagerie tierce.
x

o
o

Cette fonctionnalité nécessite une connexion Internet et une app de messagerie électronique . Realio] 2 ey

[ T ——
Sur la page des résultats : g

Loewar s cierta BT

» Appuyer sur l'icone représentant trois points en haut a droite

. Sélectionner (Envoyer le rapport de bug )

» Sélectionner une app installée sur votre appareil (Gmail, Outlook...)

L'adresse e-mail de I'assistance technique Antibiogo sera automatiquement saisie dans le champ destinataire.

DERNIERE ETAPE :

Fermeture de I'application Antibiogo

Pour assurer une fermeture sdre et compléte de I'application :
» Terminer et enregistrer tout antibiogramme en cours.
» Exporter ou sauvegarder les données si votre procédure locale lI'exige.

« Utiliser I'action standard du téléphone pour fermer Antibiogo. Vous pouvez consulter la FAQ Android".

ATTENTION : ne mettez pas I'appareil hors tension pendant qu’Antibiogo traite les données.

Si l'application ne répond plus, suivez le protocole informatique de votre laboratoire ou redémarrez I'appareil.

* https:/support.google.com/android/answer/9079646

Télechargement de fichiers dans WHONET

Sivous souhaitez transférer votre base de données d'an- Des instructions détaillées sont disponibles dans un
tibiogrammes Antibiogo vers WHONET, veillez & extraire manuel d'instructions dédié sur le site web antibiogo.
les données au format SQlite comme décrit dans la sec- org, a la page « Apprendre »,section ‘Télécharger..

tion ‘Rechercher et exporter les résultats’, page 8.

Ces fichiers SQLite distincts sont générés par Antibiogo
pour des périodes de temps déterminées.

Afin de simplifier I'analyse inter-périodes, nous avons
introduit AST Merge, une application de bureau qui
consolide plusieurs exportations SQLite en une seule
base de données SQLite compatible avec WHONET, préte
a étre téléchargée.
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Controle Qualité

VERIFICATION INITIALE
DE LUTILISATION D'ANTIBIOGO

Avant la premiére utilisation d’Antibiogo, le labora-
toire doit effectuer un controle qualité en utilisant
la méthode manuelle et un autre en paralléle alI'aide
d’Antibiogo en utilisant des souches de contréle ATCC
standard, conformément aux référentiels EUCAST, et
comparer les résultats. Cette étape de vérification garan-
tit Iinstallation, la configuration et I'utilisation correcte de
I'application dans les conditions locales du laboratoire.

En cas de divergences entre les résultats manuels et
ceux d'Antibiogo (DZI hors de l'intervalle attendu ou
différences significatives entre les deux méthodes), le
laboratoire doit en rechercher l'origine.

INVESTIGATION

» Linvestigation comprend, sans s'y limiter, I'examen
des éléments suivants :

« Conditions d'incubation appropriées (température,
atmosphere, durée d’incubation)

» Préparation précise et qualité des milieux de culture
et des disques antibiotiques

« Mesure correcte des zones d'inhibition (DZI)

 Distance de lecture, éclairage et positionnement de
I'appareil photo appropriés

» Manipulation adéquate des souches de référence.

Sila cause de la divergence ne peut étre identifiée, le labo-
ratoire doit contacter notre équipe d'assistance pour
obtenir de l'aide (voir la section ‘Contacter I'assistance’.

Des modules de formation en ligne sont disponibles
sur le site web antibiogo.org/fr, dans la section
‘Apprendre’. Nous vous recommandons de les suivre
avant d'utiliser Antibiogo. N'hésitez pas a vous y référer
par la suite, chaque fois que nécessaire.

CONTROLES QUALITE DE ROUTINE

» Les Contréles Qualité externes doivent étre effectués
conformément aux exigences des organismes d'ac-
créditation des laboratoires, le cas échéant.

» Les Contréles Qualité internes utilisés dans le labora-
toire pour la préparation des milieux en routine et la
validation des disques antibiotiques (a l'aide de bac-
téries ATCC) sont effectués sous la responsabilité du
laboratoire afin de garantir que les antibiogrammes
sont préparés et lus conformément aux recomman-

Bactéries a sélectionner
dans la liste d’Antibiogo

Souches de référence ATCC
recommandées pour le
controle qualité de routine

- EUCAST

Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Escherichia coli ATCC 25922

Salmonella sp Escherichia coli ATCC 25922

Enterococcus faecalis ATCC
29212

Enterococcus faecalis
Enterococcus sp

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

Staphylococcus aureus
Coagulase negative
Staphylococcus

Staphylococcus aureus ATCC
29213

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae ATCC 49676

Pour les bactéries non validées (Haemophilus influenzae, Helicobacter pylori, Campylobacter
spp. Neisseria gonorrhoeae), suivre les recommandations EUCAST pour le contréle qualité.

« Siles résultats du DZI mesurés pour le Contréle Qualité
interne a l'aide d’Antibiogo NE SE SITUENT PAS dans
la fourchette attendue établie dans les référentiels
de I'EUCAST (Souches recommandées par I'Eucast le
contrdle’, Antibiogo NE DOIT PAS étre utilisé.

» Les Contrdles Qualité internes de routine doivent étre
effectués chaque semaine ou plus fréquemment, selon
les pratiques habituelles du laboratoire, et leurs résul-
tats doivent étre consignés et archivés.

* En complément des procédures de contrdle qualité
interne, les laboratoires doivent réaliser un contréle
qualité microbiologique interne de routine avant la
premiére utilisation d’Antibiogo ainsi qu'aprés chaque
mise a jour du logiciel

dations EUCAST et que le matériel est correctement
installé et opérationnel.

Les souches suivantes doivent étre utilisées pour le
contréle qualité interne avec Antibiogo :
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Caractéristiques de performance

EVALUATION ANALYTIQUE

La sensibilité et la spécificité analytiques ont été éva-
luées en comparant les interprétations d'antibiogrammes
réalisées avec Antibiogo a celles réalisées par deux
microbiologistes cliniques, sur un panel de 5 souches
de référence

avec des DZI connues/définies pour divers antibiotiques
sur 3 sites différents. Laccord de catégorie pour I'in-
terprétation des 5 souches de référence est présenté
dans le tableau 1.

TABLEAU 1: Accord de catégorie d'interprétation de I'antibiogramme lors de I'utilisation d’Antibiogo comparée
a la méthode de référence, c'est-a-dire l'interprétation par un microbiologiste clinique, par pathogéne et par site

combiné/global

Accord de catégorie entre Antibiogo vs microbiologiste clinique

% concordance, S*, R** and I*** (95% IC - Intervalle de confiance)

Enterococcus faecalis ATCC 29212

90% (0.91-0.93)

Escherichia coli ATCC 25922

92% (0.91-0.93)

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

75% (0.74-0.76)

Staphylococcus aureus ATCC 25923

92% (0.88-0.97)

Staphylococcus aureus ATCC 29213

92% (0.88-0.97)

Accord de catégorie globale

91% (0.90-0.92)

*S pour Sensible, **R pour Résistant, ***I pour Sensible, a Forte Exposition

EVALUATION CLINIQUE

La performance clinique d’Antibiogo pour l'interpréta-
tion d'antibiogramme de E.coli, Klebsiella pneumoniae,
Proteus mirabilis, Salmonella sp, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus coagulase négative, Enterococcus sp,
Enterococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa a été évaluée sur 3 sites
différents.

Les antibiogrammes ont été préparés et incubés confor-
mément aux recommandations de 'EUCAST.

Linterprétation par le Systeme Expert d’Antibiogo et
I'identification des mécanismes de résistance ont été
évaluées en comparaison de l'interprétation de deux
microbiologistes cliniques considérés comme la méthode
de référence. Le coefficient Kappa® a été également uti-
lisé pour évaluer la concordance globale des résultats
fournis par Antibiogo et par les microbiologistes cliniques.
Les résultats exprimés en termes d'accords de caté-
gorie et d'écarts ont été classifiés comme « mineurs »,
« majeurs » et « trés majeurs ».

Pour chaque catégorie de sensibilité (S pour « Sensible »,
| pour « Sensible a Forte Exposition » et R pour
« Résistant »), I'accord de catégories (%) a été calculé
conformément aux principes énoncés dans la norme
ISO 20776-2:

» Uneinterprétation identique avec les deux méthodes
a été définie comme une concordance®
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» Une catégorisation | avec une méthode et R ou S avec
une autre méthode a été définie comme un écart
mineurd.

» Une catégorisation S avec la lecture manuelle et R
avec Antibiogo a été définie comme un écart majeure.

 Une catégorisation R avec la lecture manuelle et S avec
Antibiogo a été définie comme un écart trés majeur".

Un total de 355 isolats cliniques ont été inclus dans les
analyses des 3 sites (tableau 2).



TABLEAU 2: Distribution des isolats par site

. # isolats par site . .
. s #isolats L . Total combinaisons isolat-
Liste des pathogénes/genres n A (combinaisons isolat- e
inscrits L . antibiotique pour analyse
antibiotique)
site1 site 2 site 3
Staphylococcus aureus 52 33(460) | 13(169) 6(79)
Coagulase negative staphylococcus 27 27 (351) - - 351
Escherichia coli 109 6(96) 51(763) 52 1957
(1098)
Klebsiella pneumoniae 31 7 (1M1) 7 (104) 17 (287) 502
Proteus mirabilis 12 9(143) - 3(51) 194
Salmonella sp 19 - 19 (302) - 302
Pseudomonas aeruginosa 48 32 (41) 5 (60) 1(136) 607
Enterococcus faecalis 1 - 10 (39) 1(7) 46
Enterococcus species 28 2(8) 23(92) 3(16) 16
Streptococcus pneumoniae 18 - 18 (106) - 106
Total isolats (combinaisons isolat-antibiotique) 355 16 146 93 4889
inscrits (1580) (1635) (“1674)

Laccord de catégorie par isolat clinique a été déterminé (tableau 3).

TABLEAU 3: Accord de catégorie par isolats cliniques

Accord de catégorie (concordance/écart) - S, R, | - par isolat clinique

Espéces # Combi::iisl(:ir;iizzg;ogénes- % concordance Kappa (95% IC)
Staphylococcus aureus 708 96.19 0.92 (0.88 - 0.95)
Proteus mirabilis 194 87.63 0.79 (0.71-0.86)
Klebsiella pneumoniae 502 88.65 0.80 (0.76 - 0.85)
Coagulase negative staphylococcus 351 96.58 0.93 (0.90-0.97)
Escherichia coli 1957 90.04 0.84 (0.81-0.86)
Enterococcus sp 16 93.10 0.86 (0.77-0.95)
Pseudomonas aeruginosa* 607 67.05 0.50 (0.45 - 0.56)
Streptococcus pneumoniae 106 93.40 0.88 (0.79 - 0.96)
Salmonella sp 302 91.72 0.79 (0.71-0.87)
Enterococcus faecalis 46 8913 0.76 (0.57 - 0.95)

*Pour Pseudomonas aeruginosa, la majorité des écarts (33%) est liée a I'introduction de la catégorie de sensibilité “Sensible a Forte Exposition” par EUCAST en 2019.
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La classification des écarts par isolat clinique est résumée dans le tableau 4.

TABLEAU 4 : Classification des écarts parisolat clinique

0,

Especes # global concof dance TotalR | TotalS | #Em* % Em # EM** % EM #ETM*** | %ETM
Coagulase negative 351 96.58 140 204 9 3% 3 1% 0 0%
Staphylococcus

Enterococcus faecalis 46 8913 13 33 0 0% 5 15% 0 0%
Enterococcus sp 16 93.10 60 56 0 0% 8 14% 0 0%
Escherichia coli 1957 90.04 908 1049 182 9% 1 1% 2 0%
Klebsiella pneumoniae 502 88.65 275 174 54 11% 2 1% 1 0%
Proteus mirabilis 194 87.63 78 98 23 12% 1 1% 0 0%
5 Zf:’;z’;";”as 607 67.05 190 204 198 33% 2 1% 0 0%
Salmonella sp 302 91.72 27 242 24 8% 1 0% 0 0%
Staphylococcus aureus 708 9619 192 500 23 3% 4 1% 0 0%
zf’rjfrf;‘;‘;‘zus 106 93.40 43 57 3 3% 2 4% 2 5%

*Em : Ecart mineur, **EM : Ecart Majeur, ***ETM : Ecart Trés Majeur

a. Elle est représentée par (NCA x 100) / N et exprimée en pourcentage,
ou NCA est le nombre de combinaison souches de référence-an-
tibiotique avec la méme catégorie SIR pour les deux méthodes,
et N est le nombre total de combinaison souches de référence

testés-antibiotiques

b. Le coefficient kappa de Cohen est une statistique utilisée pour
mesurer le degré de concordance entre 2 évaluateurs lors d'un
codage qualitatif en catégories.

Tableau 1. Interprétation du coefficient kappa

c. Elle est représentée par (NCA x100) / N et exprimée en pourcentage,
ol NCA est le nombre d'isolats bactériens avec la méme catégo-
rie SIR pour les deux méthodes, et N est le nombre total d'isolats
bactériens testés

d. Il sera représenté comme NEm x 100 / N et exprimé en pourcentage,
ou NEm est le nombre de tests qui résultent en un Em, et N est le
nombre total d'isolats bactériens testés.

e. Il sera représenté comme suit : NEM x 100 / NSREF et exprimé en
pourcentage, ou NEM est le nombre de tests aboutissant a un EM,
et NSREF est le nombre d'isolats bactériens sensibles déterminés
par la méthode de référence.

f. Il sera représenté comme NETM x 100 / NRREF et exprimé en pour-
centage, ou NETM est le nombre de tests qui aboutissent a un ETM
et NRREF est le nombre d'isolats bactériens résistants tels que

Coefficient Interprétation
<0 Désaccord
0.00a0.20 Accord tres flaible
0.2140.40 Accord faible
0.4120.60 Accord modéré
0.61420.80 Accord fort
0.81a1.00 Accord presque parfait

Ref pour le calcul du coefficient kappa: Altman D. G. 1991. Practical Statistics for Medical

Research. London: Chapman & Hall.
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Stockage des données
dans Antibiogo

Les antibiogrammes en cours d'exécution et terminés,
y compris les photos et les résultats, sont stockés sur
I'appareil pendant une durée de 365 jours (1an). Passé ce
délai, toutes les données relatives aux antibiogrammes
sont définitivement supprimées. Les antibiogrammes
terminés ne peuvent pas étre supprimés manuellement
avant leur suppression automatique.

Les antibiogrammes en cours d'exécution peuvent étre
supprimés a tout moment en tapant sur les 3 points en
haut a droite de chaque antibiogramme, puis en tapant
sur (__Supprimerl'antibiogramme ).

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que
les résultats des antibiogrammes soient sauvegardés sur
un ordinateur ou tout autre type de solution de sauve-
garde selon les procédures de stockage et d’archivage
du laboratoire.

Désinstallation
de l'application Antibiogo

Si vous prévoyez de ne plus utiliser l'appareil mobile
sur lequel Antibiogo est installé ou si vous décidez de
désinstaller I'application, veuillez vous assurer que toutes
les données médicales stockées sur I'appareil, telles que
les résultats d'antibiogrammes ou les identifiants des
patients, sont supprimés de maniére sécurisée, confor-
mément aux procédures internes du laboratoire et aux
réglementations applicables en matiére de protection
des données.

Etant donné que toutes les informations relatives a la
santé sont stockées uniquement sur votre appareil,
il est de votre responsabilité de protéger et d'effacer
ces données en toute sécurité lorsque I'application est
supprimée ou que l'appareil n‘est plus utilisé.

Nous vous recommandons de suivre les bonnes pra-
tiques suivantes :

» Supprimez tous les résultats d'antibiogrammes
enregistrés a l'aide de l'interface de l'application
Antibiogo ou des paramétres de stockage de votre
appareil.

 Si I'appareil est définitivement mis hors service,
effacez complétement ses données a l'aide d'une
méthode de suppression sécurisée conforme avos
lois locales en matiére de confidentialité des don-
nées (par exemple, des outils certifiés d'effacement
des données, si nécessaire).

Fondation Médecins Sans Frontiéres, en tant que fabri-
cant de l'application, n'a accés a aucune donnée uti-
lisateur ou patient et ne stocke aucune donnée sur
des serveurs externes.
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Confidentialité
et sécurité des données

CONFIDENTIALITE DES DONNEES

Lorsque vous utilisez Antibiogo, toutes les données
médicales (contenu d'antibiogrammes, résultats ou
données des patients) sont enregistrées localement
sur votre appareil.

L'acceés a ces données reléve uniquement de lares-
ponsabilité des laboratoires et des autorités natio-
nales. Nous nous engageons a préserver votre vie privée
et a garantir la transparence de nos pratiques en matiére
de collecte de données.

Le fabricant n'a pas accés a ces données et ne conserve
aucune base de données.

La confidentialité et la protection de vos données
sont les priorités absolues de La Fondation MSF.
Lorsque vous utilisez I'application Antibiogo, vous avez
la possibilité de consentir a la collecte de mesures de
navigation et d'usages anonymes lors de la premiére ins-
tallation. Ces données nous aident a améliorer les fonc-
tionnalités de I'application et I'expérience de l'utilisateur.

Les mesures sont globalement classées en deux
catégories:

Mesures d‘utilisation : les mesures d’utilisation
désignent des informations anonymisées sur la maniére
dont vous interagissez avec l'application. Par exemple :

- Evénements de navigation (i.e., appuyer sur des
boutons, passer d'un écran a l'autre)

«  Actions de saisie (i.e., cocher une case ou choisir un
élément dans une liste)

Mesures techniques et de performance: ces mesures
nous aident a identifier des problémes tels que les plan-
tages de l'application, les temps de chargement et les
journaux d'erreurs. Les données collectées comprennent :

- Desidentifiants anonymes d'appareils (utilisés uni-
guement pour distinguer les appareils)

« Une localisation approximative de I'appareil (préci-
sion au niveau de la ville uniquement)

« Les caractéristiques et parametres de l'appareil
(modele, langue, version du systéme d'exploitation,
fuseau horaire)

«  Desinformations sur I'application Antibiogo (version
installée, source d'installation)

Que ce soit pour les mesures d'utilisation ou pour les
mesures techniques et de performance, aucun nom
d’antibiotique, diamétre d’'inhibition, information
sur les patients, ni aucune autre donnée médicale
ou personnelle n‘est collecté.


https://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/QC/v_12.0_EUCAST_QC_tables_routine_and_extended_QC.pdf
https://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/QC/v_12.0_EUCAST_QC_tables_routine_and_extended_QC.pdf

Nous travaillons dans le respect des normes euro-
péennes. Au regard du réglement général sur la protec-
tion des données (RGPD), Antibiogo est un responsable
de traitement. Nous appliquons sa réglementation a
I'utilisation et a l'organisation de nos données. En tant
gu’'organisation humanitaire a but non lucratif, nous ne
tirons aucun profit commercial des données collectées
lors de I'utilisation de cette application.

SECURITE DES DONNEES

Antibiogo est concu pour protéger vos résultats et vos
données. Si les conditions de sécurité de base ne sont
pas remplies, I'application ne fonctionnera pas. Cela
permet d'éviter toute utilisation risquée ou peu fiable.

Lorsque vous ouvrez l'application pour la premiére
fois, elle vérifie si votre téléphone est correctement
sécurisé (avec un code PIN, un schéma ou une empreinte
digitale). Si aucun verrouillage d'écran n'est défini, I'ap-
plication vous demandera d’en activer un avant de
continuer.

Antibiogo vérifie également que votre téléphone
fonctionne dans un environnement sécurisé. Si le
téléphone a été modifié (par exemple, rooté) ou ne répond
pas aux normes de sécurité, I'application affichera un
message d'erreur et cessera de fonctionner. Cela garan-
tit la fiabilité des résultats et la sécurité des patients.

L'application vérifie également que ses propres
fichiers internes cryptés, tels que la base de connais-
sances et les systémes de calcul des clés, sont siirs
et complets. Si un dysfonctionnement est détecté,
I'application s'arréte pour éviter de donner des résultats
incorrects ou incomplets.

Si vous rencontrez des difficultés pour utiliser Antibiogo,
veuillez vous reporter a la section ‘Dépannage et assis-
tance technique’ ou contacter notre équipe d'assistance
a l'adresse support@antibiogo.org.

Dépannage
et Assistance technique

Si vous rencontrez des problémes lors de Il'utilisation
d’Antibiogo, consultez la liste des probléemes courants
ci-dessous. Si le probleme persiste, suivez les étapes
indiquées a la fin de cette section pour contacter notre
équipe d'assistance.

PROBLEMES COURANTS ET SOLUTIONS

Description du
probléeme

Solution

L'application
s'arréte a
ouverture

Appuyez longuement sur l'icone de I'appli-
cation Antibiogo. Appuyez ensuite sur (i)
Infos sur l'application > Accédez au stoc-
kage > Appuyez sur Effacer le cache en
bas a droite. Rouvrez ensuite I'application.

L'application
s'arréte pendant
son utilisation

Fermez et rouvrez I'application.

Vos données sont enregistrées au fur et a
mesure que vous travaillez, mais vous de-
vrez peut-étre saisir a nouveau les derniers
champs.

Si vous ne parvenez pas a terminer le flux
complet de I'antibiogramme dans l'appli-
cation, vous devez le lire manuellement
conformément aux pratiques du laboratoire.

Mauvaise qualité
dimage / image
floue

Nettoyez I'objectif de la caméra

de l'appareil mobile et vérifiez que
I'installation de I'espace photo ainsi que les
conditions d'éclairage sont appropriées

Impossible d'ouvrir
I'antibiogramme
créé
précédemment

Redémarrez l'appareil et ouvrez a nouveau
I'application.
Si cela ne fonctionne toujours pas, contactez
l'assistance.

L'écran ou les
boutons semblent
coupés/recadrés

Antibiogo est optimisé pour le Samsung
A10. Des problemes d‘affichage peuvent
survenir sur d'autres appareils. Utilisez le
modeéle recommandé si possible.

Impossible
d’exporter
localement un
fichier a l'aide
d’'un gestionnaire
de fichiers
personnalisé

Utilisez toujours l'option intégrée « Enre-
gistrer localement sous... ». Les autres
applications de gestion de fichiers peuvent
ne pas étre entierement compatibles.

Vous ne trouvez
pas votre fichier

Recherchez-le dans le dossier Téléchar-
gements a l'aide de votre gestionnaire de
fichiers.

Pas d'option
d'impression

Vérifiez votre connexion Internet ou installez
une application dimpression (disponible dans
une boutique d‘applications).

Descl:lptlon du Solution

probleme

L'application Accédez a Paramétres > Applications > Ser-
s'arréte apres vices Google Play > Stockage. Appuyez sur
I'installation Effacer le cache, puis rouvrez I'application.

Le partage interne
d'applications est
désactivé

1. Ouvrez le Google Play Store sur votre ap-
pareil Android.

2. Appuyez sur l'icone de votre profil > Pa-
ramétres > A propos.

3. Appuyez 7 fois sur ‘Version du Play Store
jusqu'a ce que le message suivant s'affiche
‘Options pour les développeurs activées’

4. Accédez a : Parameétres > Systeme > Op-
tions pour les développeurs

5. Activez :"Partage interne d'applications”

6. Ouvrez le lien vers I'application Antibiogo
et installez-la.

Remarque: une fois l'installation de I'ap-
plication terminée, il est recommandé de
désactiver a nouveau le partage interne
d‘applications :

Parameétres > Systéme > Options pour les
développeurs > Désactivez « Partage interne
d‘applications ».
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CONTACTER LASSISTANCE TECHNIQUE

Si l'application ne fonctionne pas comme prévu ou si vous avez des questions, vous pouvez contacter I'équipe d'as-

sistance Antibiogo en utilisant I'une des options suivantes :

Option1:
Utilisez I'application pour
envoyer vos commentaires

Utilisez cette option si I'application s'ouvre et que vous
avez acces a Internet.

 Ouvrez .::Antibiogo.

 Appuyez sur l'onglet (+) (en bas de I'écran).

» Appuyez sur (Contacterl'équipe Antibiogo ).

 Sélectionnez une application de messagerie installée
(par exemple, Gmail ou Outlook, selon votre appareil).

 Décrivez votre probléme et envoyez I'e-mail.

ATTENTION : NE PARTAGEZ PAS de résultats ou de
documents contenant des identifiants de patients.
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Option2:
Envoyez-nous directement un e-mail

Si vous ne pouvez pas accéder a la fonc-
tion de contact, envoyez un e-mail a
support@antibiogo.org. Notre équipe d'assistance
qualifiée vous répondra dans les plus brefs délais

SIGNALEMENT D'INCIDENTS GRAVES

Si vous rencontrez un incident grave lié a ce logiciel,
signalez-le immédiatement a :

- Fondation Médecins Sans Frontiéres, et
 lI'autorité compétente de votre pays

Cette obligation est prévue par I'article L.5212-17 du
Code de la santé publique francais.

Selon la réglementation européenne, un incident grave
est défini comme un incident qui :

« Acausé ou pourrait causer le décés d'un patient, d'un
utilisateur ou d’'une autre personne

+ Aentrainé ou peut entrainer une détérioration grave,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d'une
personne

 Représente une menace grave pour la santé publique.
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