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&é*' OMS 2016 : 376 millions nouveaux cas d’IST curables, adult;gs} 15-49 ans
Q
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* Chlamydia 127 millions oS WHO 2016 Estimates: adults 15 to 49
* N. gonorrhoeae 87 millions < 376 million new cases of curable STI

=~ Améliorer leur diagnostic : nouveaux Q’Tﬁ'ﬂs
X

Syp hilis 6 millions . ()'0 Curable STI (Chlamydia, gonorrhoea, syphilis and trichomoniasis)

: L . &
Trichomonas vaginalis 156 millions 6‘5 il ‘
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Plus d’'un million d'IST acquises chaque jour @Q e _ :
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IST en augmentation : Mycoplasma genitaqu)m Y ‘ g @
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1=~ Résistance aux antibiotiques p%(@e gonocogue ."/ ’86 P N
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Highlights of the CDC’s 2019

e e 8% "l antibiotic resistance threat report
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ers for Disease
Control and Prevention

| Highlights o m(&zow ntibiotic resistance threats report ’Q>\Q/
&0\ S
f’ =4 categories of 21 AMR bacteria and fungi Qa%ed on level of concern
on human health: Q@
\O
e Urgent threats: 5 microbes mcludlrl@drug -resistant N. gonorrhoeae
Q
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o Serious threats & &
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e Concerning threats Q}\@" <©
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e Watch list: 3 microbes |OQ:€T'ud|ng drug-resistant M. genitalium «00"
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Sexual and reproductive health

Point-Of-Care Diagnostic Tests (POCTs) for
Sexually Transmitted Infections (STIs)

Background and rationale ’\O
A major barrier to sexually transmitted 'Qf’
infections (STls) control and prevention is Over 90% of the glo urden
the unavailability of reliable, low-cost, point- of STls occurs in '&‘- and
of-care tests (POCTs) which allow diagnosis middle-incomq:g untries
and treatment in a single visit. POCTs can where thergfNTmited or no
be used by professional and lay health access t&ppropriate
i diagngejics.

ffvorkers. POCTs als.o offer the potential for g §l nd approa ches for
improved STI surveillance. —@e way forward”: Quick . lati o

. ) ) r\/'\accurate tests to diagnose g popu ations at ris«
Since the "Sexually Transmitted Diseases ,‘9 sexually transmitted infections of sexually transmittad
Diagnostics Initiative" was housed in WHO\ Access the special supplement e i S v
made towards developing rapid dia tic Transmitted Infections -

o December 2017
tests (RDTs) for syphilis. © @
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Syphilis Assay
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Landscape for HIV/syphilis P%Céx P, Treponema pallidum subspecies pallidum.

Toskin et al, Sex Transm Infect 2020
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Test d"Ampllflcatlon des Acides Nucleg@fues TAANSs (1)
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@ﬁ Rapide VLabc)0 centralise, pas de POC
B4 Haut débit, cadence V\(éllde sur génital et pas tjrs
4 Sensible, spécifique é‘xtragemtal (anus et gorge)
4 Multiplexage ‘\VAntlbloreS|stance ?
. . &
P2 Echantillonnage simple & .
(autoprélévement, non viable) \}@ Q
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S TAAN multiplexes IST (34
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g — Double cible C. trachomatis/N. gonorrhoeae &
— Tests additionnels pour M. genitalium et/ouy c‘,ﬁ\vaglnalls
— Tres sensibles and spécifiques bo"
O
— Marqueés CE & )
2 R
&O\S" &
o Méthodes & 9«“"
— gPCR; transcription medlate@d?/ampllflcatlon strand displacement amplification bﬂo
— Detection sensible : fluore%cence chemiluminescence «o\’
— Tests groupés ou accg&contmu mg’\«\’
— Cadencedela >2Q/(5echantlllons par run; en 90 min a 6h \cy

— Plateformes de(n%yen a haut débit : Hologic, Roche, Abbott, BD, Ce@weld
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Consultation Auto (ﬁgrélévements
3 sites&ﬁrine / gorge / anus)
2

Chlamydia 7,9% 83350
0 0\)‘9
Gonocoque 10% '\«& 91.8%

Résul par Prescription
GeneXpert (Cepheid S min antibiotique ciblée
pert (Cepheid) ,"\,’0@9 q
AN
e

\\J
Bercot et al, IUSTI 2017.Shari@&perience5 from a French community based STI centre (Paris, France)
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- TAAN multiplexes IST (&)
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¥ Nombreux tests de TAANs multiplexes (Seegene, §‘§Cace Fast Track, Progeny, Viasure,...)
<
;,6 — Differents panels marqués CE : IST, ulcération gen(ggﬂe vaginose bactérienne, etc..
&
— IST, 4 “vrais” agents d’IST : C. trachomatls/N&\q%norrhoeae/M. genitalium/T. vaginalis
b\}

— + Treponema pallidum, Haemophilus dugﬁeyl C. trachomatis genovar L (LGV) + virus

(herpes HSV 1/2, CMV, VZV) @ R\

&00 "DQ;{

— + microorganismes inclus dans Igzj’mcroblome génital : M. hominis, U. parvum, U. .,@Q’

urealyticum, G. vaginalis c,e &0\

"\ ' c, i
\)'CD ke IVD Reagents 5 / BV Panel ASS
&O tockiction . Comprehensive assay for the detection andge@stification of
’L\' f{ H 28 pathogens using Real- tlm\(_& ssay
O Podics O prmm— 28 cibles | ©°
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> — Peu de publications (0@

— Speécificité et/ou sensibilité sous-optimales ca?(\

v’ Auto-prélévements ? boé

v Trop de multiplexage peut entrainer une Qjﬁﬂnution de sensibilité pour les vrais pathogenes

, : . 2" R
— Détection = Causalité ? > %Qg*

2
— Que faire des mlcroorganlsmesﬁ’nclus dans le microbiome génital ? .{@‘
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~ M. hominis et Ureaplasma spp
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S e Commensaux du tractus urogénital e
— Plus fréquents chez la femme : Ureaplasma(é"pp (30%-50%) >> M. hominis (<10%)
— Variable en fonction de I’age, I'activité sgzﬁlelle race, grossesse, hiveau socio-
économique Ry
@Q .
e Pathogenes opportunistes \5@ Q/@@
— Défi d'interpreter leur presenge dans le tractus geénital c’{“’f’
XK
— U. urealyticum : petite prq@g:értlon d’UNG masculine (charge élevée) &0\
— Eradication pas tjrs ass@élee a la disparition des symptémes «0\)"
&° >
Ng D
<0 N
Ny Y
Qv &
» ©
Q}(’ Horner et al, JEADV 2018; Waites and Bébéar, MCM12, ASM Press, 2019

© Pereyre et Bébéar, Remic 7, sous presse



< M. hominis et Ureaplasma spp.
N\
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e Consequences d’un traitement antibiotique utile
— Effets secondaires, colts @‘?JQ
e, . (2
— Antibiorésistance chez M. hominis et Ureapj&sma spp.
. , . e - O" . .
— Pression de sélection antibiotique sur |giicrobiote et les “vrais” agents d’IST
v’ Antibiorésistance N. gonorrhoeae e&iﬁ. genitalium
/)
\S@’K @'Q
&O ' C)Q/
e Pas des agents d’IST o &
, . . ) R &&
— Dépistage en routine des fghnmes et hommes avec ou sans symptémes non &0‘
recommandé & R
© >
333323331 B 33" Q.CQ '»Q
L <9 ¥
. USTI :: TR » Qgl'B'rner et al, Mycoplasma position statement from the European STI GuidelinesNitorial Board,
"VIEADV 2018 ©
kbt ;,‘;‘ﬁ‘f}i},,_,\(}?' Pereyre et Bébéar, Remic 7, sous presse
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< Gardnerella vaginalis &
«‘{Qf’. 35"\&
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Kéf’ e Fréquent, pas un "vrai" agent pathogéene d’IS;I;@
o> &
e
e Associe alavaginose bactérienne _OQ@
b"&
O
e Association significative entre vagzj?‘ﬁose et acquisition d'IST .
& O
&O {Q/‘)Q"&

e Letraitement de la vaganS@%symptomathue n'est pas recommande &
— Le traitement de la vaglnosé’fé\symptomathue n'a pas reduit I'incidence de la &

RS
gonorrhee et/ou de chla@dla (Schwebke et al, Clin Infect Dis 2016). \/'\0
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Moy POC IST &
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e Quels tests ? Quelles performances ? RN
Q&

(2
— Tests antigéniques CT/NG : faible sensibilitéo(éSmparée aux TAAN
O

C
— POC tests en développement @b\}
v Combinent TAAN avec des plateforme%(ﬂ%roﬂuidiques et issues de la nanotechologie o
v Détection électrochimique: lo Diagn&#?c system for CT/NG, binxhealth c’@@

v Dispositif de PCR en temps réel gaisage unique pour CT/NG/TV (lecture colorimétrique) : &
Visby Medical Sexual Health 'I;@S\

\7 )

— Perspectives futures : CQ@'?rgmermallsatlon de tests POC diagnostic/résistance et , <

Implémentation en pratigﬁe clinigue q,@’\/
<0 N
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Peng et a@@éd Sci Monit, 2020; Unemo Lancet Infect Dis 2020; Toskin et al, Sex Transm Infect 2020; Murtagh WHO 2021
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S POC STI Tests: Available and Pipeline
&
Q} OncoE6™ ‘;\'
155 Arbor Vita Corp. Truelab™ PCR Q,glEDxA" Accula Dock  Lucira Health
{Q’ HPV Molbio/bigTec NEenomica  IPNOW™ Ve Biotech  CT/NG
) = CTNG, TV, HV &' Lpy_2020  Abbott CT/NG/TV
KO\ & CT/NG - 2020
o
)c? Solana®

Quidel

careHPV™ binx health et
Qiagen GeneXpert® CT/NG —2019 ' GynTect®
HPV CT/ﬁ(eSDEI]'%IdHPV MSTI (CT/NG/TV/MG) /NG - 2020 ! Oncgnostics/BLINK
— b 1 ' ~ _HPV
- — | . - j
= KQ —_— a .
S 2 STI Array E GeneXpert“
XenoStrip-Tv™, \S\‘Q Vivalytic/Bosch L Q-pOC™ Orari RT CPA 6
IMISTI (CT/NG/TV/M[G) QuantuMDx® Ustar
— L0 (CT/NG/TV/ME) g HEPV | C’Qz
RO for T e CT/NG/TV/MG 1 .
AQI H .
N
' %Q’
3
KGJ
X9 ‘
& a |
b"\ ¥ - & @ .
Prior to 2015 & 2015 2016  2017/18 2019 and beyond ,\9
*Estimated as of June 2019 - tfﬁ\gne and sequence may change.  ==e— No market launch date set by company. (y\
he N

Figure 3 Landscape for NG, CT, TV m@q’H PV point-of-care testing. CT, Chlamydia trachomatis; HPV, human p@i‘ﬁbmavirus; NG, Neisseria
gonorrhoeae; TV, Trichomonas vag\(q??is,' MSTI, multi-STI; CPA, cross priming amplification; .

© Toskin et al, Sex Transm Infect 2020 3
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o POC IST : io® binx Health CT/N%@@T
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.gé\\ Q/
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@i" @ « 2445 adults for STI screbéhlng or diagnosis:
;,6 - Vaginal swabs frogR1523 women

- Urine from 92%0‘@§%n

............ -0
« POC assay coﬂ}h)ared to 3 commonly used commercial

molecular a@%ays
&

@binx =
(e MCT/NG

(T
‘ ey i . Chlamégsf‘la performance: sensitivity 94.4% and specificity 99. 10/.93
- - o GQﬁorrhea performance: sensitivity 98.3% and speC|f|C|t)6é’9 9%
i Bl BRI ‘ef’
L e S 6{{’ FDA-cleared, CE-IVD, single-use, rapid (<30 min) &o
r N
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N Van der Pol et al, JAMA\@Ftwork Open, 2020
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© POC IST : visby Medical Sexual Hegj¢h Test
N
,;\.
@QI .. .
« 1532 women (14-80 yo) f@ﬁn 10 US clinical sites:
- Self-collected vag;j%al swabs
N
« POC assay compa?%d to clinician-collected vaginal swabs
tested with Holgglc or BD assays for CT/NG/TV
b\)

. Chlamydladserformance sensitivity 97.6% and specificity 98.3%
<

. Gono@%ea performance: sensitivity 97.4% and specificity 99, 4,@%
~¢:
c;

'E,Q? performance: sensitivity 99.2% and specificity 96. 9%&0

c;\

&0- FDA-approved, single-use, rapid (<30 min) ,»'\/«0
Q

V

N

Morris et al,@&ﬁcet Infect Dis, 2021

©




-
Y 4 - u u u ) 4 u 6\&
Détection rapide de I'antibiorésigtance
r;\'\
N
Test rapide (POC AMR) pour obtenir la détbé?:tion du pathogene IST et

de sa sensibilité aux antibiotiques e

&

Q

Test POC AMR &0*\

. , » L .
— Prévenir/Diminuer I’emergenc,\eede la résistance
— Diminuer la prescription déaﬁ?ibiotiques inutiles
— Augmenter le traitemep\g&“dapté avec des antibiotiques efficaces

— Prévenir la transmisgon
o S
& S
N. gonorrhoeae.gi' M. genitalium S
— Tests molécu&?res commercialises, CE-IVD q,\
9 . . . Q
— N. gonor;\@eae : fluroquinolones (ciprofloxacine) Vv

— M. gegi\t:alium : macrolides (6 tests commercialisés CE-1VD), quoroquing#&Xes avenir

— Evaaétion des performances cliniques et publications en augmentati@\
e
©




x&
, . , RN
Gonocoque : détection moléculaige RFQ
N
&
¥
e ResistancePlus GC, §SpeeDx RS
— Deétection ADN NG, 2 cibles (opA et por@@Q : Yy o
— Détection mutations GyrA Ser91Phe &R FQ P - N
— PCR en temps reel, CE-IVD ;000 Fos “
>
QO
@Q .
e Evaluation CNR IST, Sairg;?%ouis ',Q,i |CNR Q/ée
— 250 échantillons cIinique,é‘NG-positif "o Saint I“_‘*;'E’:‘é”e""e‘ {Qf’
— 86% échantillons ampgtiés pour les 3 cibles ‘6{@
— Prévalencedela R@b : 40% en France métropolitaine (Enquéte NGON 2017) 0"6
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Braille e&sﬂ&%@me RICAI, 2019; Ebeyan et al, J Antimicrob Chemother 2019; Poncin et Bercot, Lettre de l'infectiologue 2021



22@|CNR

des IST bactériennes

Bordeaux

Détection des mutations associees a&a

resistance aux macrolides chez M. ggmtallum

\Q’/
e Amplification et sequencage de I’ARNr 23§~\ - I'.,.
- Fastidieux, pas adapté alaroutine d\eQ QAT T WA I
. : Q@QJ
e Meéthodes maison publiées &0
— Ex : FRET real-time PCR (Touatisb‘gl. J. Clin. Microbiol. 2014)
@Q& .
e Kits commerciaux : déte&%ﬁ%n de MG et de 4-6 mutations § SpeeDx .c’e@e
— ResistancePlus™ M%—J(It (SpeeDx, Australia) : multiplex real-time PCR . .,@&“"
— S-DiaMGRes kit (.Dé)ahenode Belgium) O
— Real accurate I(;?‘TVIGRES (Pathofinder) 49
— Allplex™ M@@AZIR assay (Seegene) Path&%er
~ Macrolld\gﬁﬁlMG ELITe MGB® kit (Elitech) %’@é"ge“‘*
— Resiq/%ta'\ncePlus® MG FleXible for the GeneXpert (Speer-Cepheid)@@Q’ s
(}?\ /Ce,ohe/'d@

©® Le Roy et al, J Clin Microbiol 2017, 2020, 2021
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3¥ Conclusion &
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@%AAN trés utiles pour le dépistage des IST symptomathLQ@s ou non
& ("\ .
e . <
« TAAN multiplexes : vrais pathogénes IST et micrg@rganlsmes du microbiome  =®
urogénital &
.\0
\}o

Antibiorésistance de N. gonorrhoeaeQ@t M. genitalium
— Tests commerciaux rapides pour un tr@ftement sequentiel guideé

R
<
par larésistance &0 {Qf,@
— Programmes de contrdle de quahizg externes nécessaires &é«fo
,\ef’ \\pb
N A o <0
Besoin de TAAN de type &E‘bC” fiables, peu colteux, adaptés a une approchey
“hors les murs” &O \'19
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@omt de vue du bactériologiste

Contrairement a la virologie qui trés t6t a fait appel aux techniques
de biologie moléculaire, la bactériologie est pendant longtemps
restée cantonnée a la culture dite conventionnelle réalisée

a l'aide de milieux de culture et de boites de Petri. Depuis plus
d’'une dizaine d’années, des PCR en temps réel ont vu le jour ...
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"'QOutlls de diagnostic &&@
: rapldes et innovants .é@
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Techmquegi‘apldes

et mnovahtes de dépistage
des mfectlons sexuellement ¢
tran$m|55|bles nonvirales ¥

Ra and innovative technologies for the screen/n%,v'\,
,Q;Pnon viral sexually transmitted pathogens
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'\9’\/ T. Poncin*, B. Bercot* ©®
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