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Introduction {J

» Contexte: Pandémie Covid-19: pression sur les systemes de soin ( Diagno.stic,
lits, confinement....etc.

»PCR: outil de diagnostic de référence mais souvent difficilement accessible (
personnel, matériel, structure, colt, rapidité...etc.)

» Test antigénique: « technique alternative »: accélérer les décisions et
conduites a tenir: Covid? Confinement? Cas contact?

» Multiplicité des kits+ « nouveauté » du virus: nécessité d ‘évaluation avant
utilisation

»Expérience de I'Institut Pasteur d’Alger



(’) Définition d’un test rapide antigénique

TDR-AG= Test qui détecte directement la
présence ou l'absence d'un antigene,
généralement une protéine.
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Pas d’amplification



Immunochromatographie: Principe ‘9

 Dispositif a flux latéral simple (cassette),

* 04 parties: W
o ) _ VNG | Mscongted e Clne
v'Sample pad: dépo6t de I'échantillon+buffer NV okl ] g
|\
v'Conjugate pad: Ac anti protéine N ks Tes(tT|)|ne Contrglline N %
combinés a un marqueur coloré (complexe oW drecion \ ( W «
Ag/Ac) . / A
Flow direction
v'Zone de test T: Ac immobilisés anti- :> g ; ‘
complexe (ligne T) f (i
v'Zone de contrdle C: Ac immobilisés anti Ac ‘ \ / ‘ “ J & !
marqués (Ligne C
G (Lig ) Samplepad Cogate  Membrane  Wicking pad thsus
pad

Lecture visuelle en 15-30 minutes selon les
coffrets.

T ol

s e ey

~— E




Immunofluorescence: principe

Cassette;
Buffer: Ac anti protéine N couplé a un fluorophore;
Migration du complexe Ac F*/Ag

Capture par des Ac anti-complexe dans la zone T de |a cassette:
émission de fluorescence,

Lecture automatisée (instrument de mesure): (COI: Cut off Index)

v' COIl< 1: interprété négatif
v' COI21 : interprété positif




Comment effectuer un test




Recommandations d’utilisation OMS

Quand utiliser? Diagnostic Quand ne pas utiliser? Dépistage
* Cas suspects dans des institutions semi * Individus asymptomatiques sans
fermees; notion de contact;

* Cluster (Ex: écoles, maisons de soins,

lieux de travail...);

: * Régions/zones a faible prévalence;
 Surveillance des tendances des taux de la 5 P ’

Covid 19 parmi les travailleurs essentiels

exposeés les institutions sanitaires et les e Défaillance des mesures de
communauteés a large transmission; biosécurité et des systéemes de
* Individu asymptomatique avec notion de prévention des infections

contact (Pas de différence des Ct entre les (prélévements+++)
symptomatiques et les asymptomatiques
(CNR Lyon)



Les tests antigéniques: avantages et limites

Avantages

Limites

Rapidité
Simplicité ( pas de personnel qualifié)

Ne nécessite pas d’équipements ou structure
particuliers

Autotest ( utilisation par des particuliers)
Désengorgement des laboratoires.
Diagnostic précoce.

Codt faible

Qualitatifs

Pas d’amplification: prélevement doit étre
d’excellente qualité

Manque de sensibilité par rapport a la PCR
Multitude de kits :bien connaitre les performances

(évaluations)
Pas de tracabilité




Evaluation de I'lPA : étapes

1. Déterminer la technique de référence: PCR

RFU

2. Déterminer les seuils de référence: OMS
Sensibilité=80%
Spécificité=97%

3. Etablir un protocole d’évaluation:

v’ Technique d’analyse: Adaptation au VTM;
v’ Taille de I’échantillon ( 120 puis 100 +/- 25)

v’ Composition du panel (symptomatiques, DDS: 0-4j/5-7j, prélévements frais:
03 jours, nombre de positifs :80 vs négatifs:20)



Evaluation de I'IPA : étapes (suite)

4. Autres parametres :

»La praticabilité




Résultats
Spécificité ( faux positifs)

Spécificité
» 39 kits /42: spécificité = 100% P

( aucun faux positifs)

» 03 kits /42: spécificité: 80%-96,7%:
mauvaise performance?
e Echantillon des prélevements

négatifs trop petit (n=20) et / ou
évaluation d’un autre lot.

 Augmentation de la taille
échantillonale (40-45): spécificité
conforme aux recommandations

de 'OMS m>97% m<97%
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Sensibilité: Point de vue 1: sensibilité globale
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Sensibilité: Point de vue 2: la DDS (Prescripteur)

sensibilité selon la DDS
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Caractéristiques des prélevements: DDS

PR= positive

PCR= negative
Antibody detection
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DDS 0-4jours

DDS 5-7jours

CcT % pvt sensibilité | CT %pvt sensibilité
<20 26 100 <20 28 100
[20-25] 40 93,3 [0-25] 40 84,61
[25-30] 14,67 54,4 [25-30] 12,5 75

>30 16 25 >30 9 33,3




Point de vue 3: la charge virale (laboratoire)

Sensibilité selon le CT
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Comparaison inter-Kits: CT N= 18 / ORF=21
(différence de performance)




Comparaison inter-Kits: CT N= 23




Comparaison inter-Kits: CT N= 27 ‘9




Comparaison intra-kit: lecture par gradient de CT(CV)

CTN=18 CTN=21 2 = CTN=27
G- CIR-055 Asymptomatique CTN=33 DDS=

:




Limites et difficultés rencontrées

Protocole:

» Taille de I'’échantillon/disponibilité des
prélévements/rapidité d’évaluation

» Congélation-décongélation: altération du
prélevement?

» Hétérogénéité des milieux de transport: impact ?

» Optimisation : 100 pL, épuisement progressif de la
qguantité d’antigene: impact?

> Test de référence: Kits de PCR différents
(Concordance des CT).

Kits a évaluer:

» Tests antigéniques sur préléevement salivaire/nasal
» Format particulier de certains kits
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FDA: surveillance et évaluation de |'impact potentiel des variantes génétiques sur les tests
antigéniques: Les premieres données suggerent que les tests antigéniques détectent le variant
omicron mais peuvent avoir une sensibilité réduite.

Variants et tests rapides antigéniques: Omicron

La FDA continue d'autoriser l'utilisation conformément aux instructions fournies avec les tests
(28/12/2021)

Variants of Sars-COV-2

Alpha Beta Gamma Delta




Conclusion ‘ "

 Différences de performances des kits: individualisations de groupes de coffrets a:

v'sensibilités/spécificités considérées satisfaisantes ;
v'sensibilités/spécificités considérées insuffisantes.

* Nécessité d’évaluer les tests avant utilisation;

* Parametres influents les performances des tests antigéniques (CT+++);

e Evaluation optimale (bon kit) + recommandations (bonnes indications) =

Exploitation optimale du potentiel « alternatif » des tests rapides antigéniques.
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