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Un test rapide pour la détection qualitative des antigenes nucléocapsidiques du SARS-CoV-2 dans
les échantillons d'écouvillon nasal et nasopharyngé.
Uniquement pour une utilisation professionnelle a des fins de diagnostic in-vitro.

UTILISATION PREVUE

Le Test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 est un immunoessai chromatographique a flux latéral pour la
détection qualitative de I'antigene protéique nucléocapsidique a partir du SARS-CoV-2 dans les
échantillons d'écouvillon nasal et nasopharyngé directement a partir de personnes soupgonnées de
COVID-19 par leur fournisseur de soins de santé dans les sept premiers jours de I'apparition des
symptomes. Le Test rapide de l'antigéne du SARS-CoV-2 peut également tester des échantillons
provenant d'individus asymptomatiques.Le Test rapide d'antigene du SARS-CoV-2 ne fait pas de
distinction entre SARS-CoV et SARS-CoV-2.

Les résultats concernent l'identification de I'antigene de la nucléocapside du SARS-CoV-2 Cet
antigéne est généralement détectable dans les échantillons des voies respiratoires supérieures
pendant la phase aiglie de l'infection. Des résultats positifs indiquent la présence d'antigénes viraux,
mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient et d'autres informations diagnostiques
est nécessaire pour déterminer le statut infectieux. Des résultats positifs n'excluent pas une
infection bactérienne ou une co-infection par d'autres virus. L'agent détecté peut ne pas étre la
cause définitive de la maladie.

Des résultats négatifs, provenant de patients présentant des symptémes au-dela de sept jours,
doivent étre traités comme une présomption d'infection et confirmés par un test moléculaire, si
nécessaire, pour la prise en charge du patient. Des résultats négatifs n'excluent pas l'infection par
le SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre utilisés comme seule base pour les décisions de traitement
ou de prise en charge des patients, y compris les décisions de contréle d'infection. Les résultats
négatifs doivent étre considérés dans le contexte des expositions récentes d'un patient, de ses
antécédents et de la présence de signes cliniques et de symptdmes compatibles avec une infection
ala COVID-19.

Le Test rapide d'antigene du SARS-CoV-2 est destiné a étre utilisé par du personnel de laboratoire
clinique formé et des personnes formées dans les établissements de soins. Le test rapide d’antigéne du
SARS-CoV-2 est destiné a étre utilisé comme aide au diagnostic de l'infection par le SARS-CoV-2.

SYNTHESE

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. La COVID-19 est une maladie infectieuse
respiratoire aiglie. Les personnes sont généralement vulnérables a ces virus. Actuellement, les
patients infectés par le nouveau coronavirus sont la principale source d'infection ; les personnes
infectées asymptomatiques peuvent également étre une source infectieuse. Sur la base de
I'enquéte épidémiologique actuelle, la période d'incubation est de 1 a 14 jours, principalement de 3
a 7 jours. Les principales manifestations comprennent la fievre, la fatigue et une toux séche. Une
congestion nasale, un écoulement nasal, des maux de gorge, de la myalgie et de la diarrhée
peuvent se produire dans certains cas.

PRINCIPE

Le Test rapide de l'antigene SARS-CoV-2 est un immunoessai chromatographique qualitatif a
membrane pour la détection qualitative de I'antigéne protéique nucléocapsidique a partir du SARS-
CoV-2 dans les échantillons d'écouvillon nasal et nasopharyngé humains.
Lorsque les échantillons sont traités puis ajoutés a la cassette de tests, les antigenes du SARS-
CoV-2, s'ils sont présents dans I'échantillon, réagiront avec les particules revétues d'anticorps anti-
SARS-CoV-2, qui ont été pré-enduites sur la bandelette réactive. Le mélange migre ensuite vers le
haut sur la membrane par capillarité. Le complexe antigéne-conjugué migre a travers la bandelette
réactive vers la zone de réaction et sont capturés par une ligne d'anticorps liés a la membrane. Les
résultats des tests sont interprétés visuellement apres 15-30 minutes en fonction de la présence ou
de I'absence visuelle de lignes colorées.
Afin de contrbler la procédure, une ligne colorée apparait toujours dans la zone de la ligne de
contréle pour indiquer que le volume approprié d'échantillon a été ajouté et que la membrane a bien
été imbibée.

REACTIFS
La cassette de tests contient des anticorps anti-SARS-CoV-2. L’écouvillon de controle positif
contient I'antigene recombinant du SARS-CoV-2 pré-enduit sur I'écouvillon.

PRECAUTIONS

Uniquement pour une utilisation professionnelle a des fins de diagnostic in-vitro. N'utilisez jamais
au-dela de la date de péremption.

« Ne mangez pas, ne buvez pas ou ne fumez pas dans la zone ou les échantillons ou kits sont manipulés.
N'utilisez pas le test si la pochette est endommagée.

Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Suivez les
précautions de sécurité établies contre les risques biologiques tout au long du test puis suivez les
procédures standard d'élimination appropriée des échantillons.

Portez des vétements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables, des
masques et des lunettes de protection lorsque les échantillons sont testés.

L'échantillon usagé doit étre jeté conformément aux réglementations locales. L'échantillon usagé
doit étre considéré comme potentiellement infectieux et étre éliminé conformément aux
réglementations locales.

« L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

« Cette notice doit étre entierement lue avant d'effectuer le test. Le non-respect des instructions de
la notice peut entrainer des résultats de test inexacts.

La ligne de test pour un échantillon a charge virale élevée peut devenir visible dans les
15 minutes, ou dés que I'échantillon passe la région de la ligne de test.

« La ligne de test pour un échantillon a faible charge virale peut devenir visible dans les 30 minutes.

STOCKAGE ET STABILITE

« Le kit peut étre conservé a des températures comprises entre 2 et 30 °C.

« Le test est stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur la pochette scellée.
« Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.

« NE PAS CONGELER.

« N'utilisez jamais au-dela de la date de péremption.

MATERIAUX
Matériel fourni

» Tubes de tampon d'extraction
« Ecouvillon de contréle négatif
« Notice d'emballage

Cassettes de tests

Ecouvillon de contréle positif

Ecouvillons jetables *

Guide de prélevement des échantillons
* Les écouvillons jetables sont produits par un autre fabricant. Des écouvillonnages nasaux ou
nasopharyngés sont fournis dans le kit en fonction de I'emballage que vous avez commandé.

Matériel nécessaire mais non fourni

« Equipement de protection individuelle o Minuterie

COLLECTE ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

o Le Test rapide de I'antigéne du SARS-CoV-2 peut étre effectué en utilisant des échantillons
d'écouvillon nasal et nasopharyngé.

« Les tests doivent étre effectués immédiatement aprés le prélevement des échantillons, ou au plus

dans un délai d'une (1) heure aprés le prélévement des échantillons, s’ils sont conservés a

température ambiante (15 a 30 °C).

Veuillez vous reporter au guide de prélévement d'échantillons fourni avec le kit pour plus de

détails sur le prélévement d'échantillons.

MODE D'EMPLOI

Laissez le test et le tampon d'extraction atteindre la température ambiante (entre 15 et 30 °C)

avant le test.

1. Utilisez un tube de tampon d'extraction pour chaque échantillon a tester puis étiquetez chaque
tube comme il convient.

2. Dévissez le capuchon du compte-gouttes du tube tampon d'extraction sans le presser.

3. Insérez I'écouvillon dans le tube puis faites-le tourner durant 30 secondes. Ensuite, faites

tourner I'écouvillon au moins 5 fois tout en pressant les cotés du tube. Veillez a ne pas

éclabousser le contenu du tube.

Retirez I'écouvillon tout en pressant les cotés du tube pour extraire le liquide de I'écouvillon.

Fixez fermement I'embout compte-gouttes sur le tube de tampon d'extraction contenant

I'échantillon. Mélangez minutieusement en agitant ou en tapotant le fond du tube.

Retirez la cassette de tests de la pochette en aluminium puis utilisez-la dés que possible.

Placez la cassette de tests sur une surface plane et propre.

Ajoutez I'échantillon traité dans le puits d’échantillonnage de la cassette de tests.

a. Dévissez le petit bouchon de I'embout du compte-gouttes.

b. Inversez le tube de tampon d’extraction avec la pointe du compte-gouttes orientée vers le
bas puis maintenez-le verticalement.

c. Pressez délicatement le tube pour distribuer 4 gouttes de I'échantillon traité dans le puits
d'échantillonnage.

9. Attendez qu'une ou plusieurs lignes colorées apparaissent. Le résultat doit étre lu aprés 15-30
minutes. Ne lisez pas le résultat au-dela de 30 minutes.

Faites tourner
durant 30
secondes.
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Faites tourner au
moins 5 fois en
pressant le tube.

4 gouttes de
I'échantillon traité
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NEGATIF  POSITIF NON VALIDE

INTERPRETATION DES RESULTATS

(Veuillez vous référer a l'illustration ci-dessus)
NEGATIF : une seule ligne de contréle colorée apparait dans la zone de contrdle (C). Aucune ligne
colorée n'est visible dans la zone de la ligne de test (T). Cela signifie qu'aucun antigéne du SARS-
CoV-2 n'a été détecté.
POSITIF :* deux lignes colorées distinctes apparaissent. Une ligne dans la zone de la ligne de
controle (C) et l'autre ligne-dans la zone de la ligne de test (T). Cela signifie que la présence de
I'antigéne du SARS-CoV-2 a été détectée.
*REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la ligne de test (T) peut varier en fonction du niveau
d'antigéne du SARS-CoV-2 présent dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de couleur
dans la zone de la ligne de test (T) doit étre considérée comme positive.
NON VALIDE : la ligne de contrdle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou une
utilisation incorrecte sont les raisons les plus probables de la défaillance de la ligne de contréle.
Examinez la procédure puis répétez le test avec une nouvelle cassette de tests. Si le probléme
persiste, cessez immédiatement d'utiliser le kit de test puis contactez votre distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

Des contrbles procéduraux internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la

zone de la ligne de contréle (C) est un contréle procédural interne. Cela confirme un volume

d'échantillon suffisant et un bon déroulement de la procédure.

Des écouvillons de controle positif et négatif sont fournis avec chaque kit. Ces écouvillons de

contréle doivent étre utilisés pour garantir que la cassette de tests et que la procédure de test sont

effectuées correctement. Suivez le « MODE D'EMPLOI » pour effectuer le test de contréle.

Les écouvillons de contréle peuvent étre testés dans 'une des circonstances suivantes :

1. Lorsqu’'un nouveau lot de tests est utilisé et/ou lorsqu’un nouvel opérateur effectue le test.

2. A intervalles périodiques, selon les exigences locales et/ou les procédures de controle de
qualité de I'utilisateur.

LIMITATIONS

1. Le Test rapide de I'antigéne du SARS-CoV-2 est destiné a une utilisation pour diagnostics in
vitro seulement. Le test devrait étre utilisé pour la détection des antigénes SARS-CoV-2 dans
les échantillons d'écouvillon nasal et nasopharyngé uniquement. L'intensité de la ligne de test
ne correspond pas nécessairement au titre viral du SARS-CoV-2 de I'échantillon.

2. Les échantillons doivent étre testés le plus rapidement possible apres le prélevement des

échantillons et au plus dans I'heure suivant le prélevement.

L'utilisation d'un milieu de transport viral peut entrainer une diminution de la sensibilité du test.

Un test faussement négatif peut se produire si le niveau d'antigéne dans un échantillon est

inférieur a la limite de détection du test ou si I'échantillon n'a pas été collecté correctement.

Les résultats des tests doivent étre corrélés avec d'autres données cliniques disponibles au médecin.

Un résultat de test positif n'exclut pas les co-infections par d'autres agents pathogénes.

Un résultat de test positif ne fait pas la différence entre SARS-CoV et SARS-CoV-2.

Un résultat de test négatif ne vise pas a exclure d'autres infections virales ou bactériennes.

Un résultat négatif, provenant d'un patient présentant des symptdmes au-dela de sept jours,

doivent étre traités comme une présomption d'infection et confirmés par un test moléculaire, si

nécessaire, pour la prise en charge clinique.

(Si la différenciation de virus et de souches spécifiques du SARS est nécessaire, des tests

supplémentaires doivent étre effectués.)

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
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Sensibilité, spécificité et précision clinique
Echantillons d'écouvillon nasal

La performance du test rapide d’antigéne du SARS-CoV-2 a été établie avec 605 écouvillons
nasaux prélevés sur des patients symptomatiques individuels suspectés d’infection a la COVID-19.
Les résultats montrent que la sensibilité relative et la spécificité relative sont les suivantes:



Méthode RT-PCR Résultats
Test rapide dantigéne Rés’ultgts Négatif Positif totaux
du SARS-CoV-2 Négaif 433 5 438
Positif 2 165 167
Résultats totaux 435 170 605

Sensibilité relative : 97,1% (93,1%-98,9%)* Spécificité relative : 99,5% (98,2% - 99,9 %)*
Précision : 98,8% (97,6%-99,5%)* *Intervalles de confiance a 95 %
La stratification des échantillons positifs aprés I'apparition des symptdmes entre 0 et 3 jours
présente un pourcentage de concordance positif (PPA) de 98,8 % (n=81) et, entre 4 et 7 jours, un
PPA de 96,8 % (n=62).

Les échantillons positifs avec une valeur Ct < 33 présentent un pourcentage de concordance
positif (PPA) plus élevé de 98,7 % (n=153).

Echantillons d'écouvillon nasopharyngé

La performance du test rapide d’antigene du SARS-CoV-2 a été établie avec 299 écouvillons
nasopharyngés prélevés sur des patients symptomatiques individuels suspectés d’infection a la
COVID-19. Les résultats montrent que la sensibilité relative et la spécificité relative sont les
suivantes:

Méthode RT-PCR Résultats
Test rapide d'antigéne Résultgts Négatif Positif totaux
du SARS-CoV-2 Négatif 175 3 178
Positif 1 120 121
Résultats totaux 176 123 299
Sensibilité relative: 97,6% (92,8% - 99,5%)* Spécificité relative: 99,4% (96,5% - 99,9%)*

*Intervalles de confiance a 95 %
Limite de détection (LOD)

Le LOD du Test rapide de I'antigéne du SARS-CoV-2 a été établi en utilisant les dilutions limites
d'un échantillon viral inactivé. L'échantillon viral a été enrichi d'un bassin d'échantillons nasaux et
nasopharyngés humains négatifs en un sérum de concentrations. Chaque niveau a été testé pour
30 répétitions. Les résultats montrent que la LOD est de 1,6*10° TCIDso/mL.

Réactivité croisée (spécificité analytique) et interférence microbienne

La réactivité croisée a été évaluée en testant un panel de pathogenes et de microorganismes
apparentés susceptibles d’étre présents dans la cavité nasale. Chaque organisme et chaque virus
ont été testés en I'absence ou en présence du virus SARS-CoV-2 inactivé par la chaleur a un
niveau faiblement positif.

Aucune réactivité croisée ni interférence n'a été observée avec les microorganismes suivants lors
des tests effectués a la concentration présentée dans le tableau ci-dessous. Le test rapide
d’antigéne du SARS-CoV-2 ne fait pas de distinction entre le SARS-CoV et le SARS-CoV-2.

Précision: 98,7% (96,5% - 99,6%)"

Coronavirus humain 1x10° Non Non ) Phosphate PR "
copies/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 Tamifiu doséltamivir | > MI/ML Negatif 3/3 Positif 3/3
. 2,83 x 10 Non Non S . o .
Bordetella pertussis CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 Antibiotique Tobramycine 4 pg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
. . 3,13 x10° Non Non Spray nasal au furoate de Furoate de o - -
Chlamydia trachomatis CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 mométasone mométasone 5%V/iv Négatif 3/3 Positif 3/3
Hus i 1,36 x 10° Non Non Nettoyant nasal a I'eau de mer o . "
Haemophilus influenza CEU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 4 physiologique NaCl 15%v/iv Négatif 3/3 Positif 3/3
. . 4,08 x 107 Non Non >
Legionella pneumophila CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 PRECISION
Mycobacterium 1,72x10 ] Non Non Intra-essai
Hsggﬂgfrzz 7C9F0U)/( "1“6 Neg'\?g:]S/s Po?\;g;S/s La précision intra-cycle a été déterminée en utilisant 60 répétitions d'échantillons : échantillon
2 pneumoniae CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 ir:jiﬁtfiifé:t F%hggtggr:/ pc?Sittgma gantigéne du SARS-CoV-2. Les échantillons ont été correctement
3 Staphylococcus aureus 1,38 x 10 Non Non pu o ps: f
g CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 Inter-essai
9
@ Stap}:jylo;qgcus 263F2U)/(n118 NG N?‘?S/S P N?f"3/3 La précision inter-cycles a été déterminée a l'aide de 60 essais indépendants sur le méme
S?pl ter idis CrUmL 99’\?' 0?\‘" échantillons : échantillon négatif et échantillon positif a I'antiggne du SARS-CoV-2. Trois lots
LZ%%?&Z‘;S éFU)/(mL N& a(t)i? a3 PositoifnS/a différents du Test rapide d'antigéne du SARS-CoV-2 ont été testés a l'aide de ces échantillons. Les
B 210 x10° gNon Non échantillons ont été correctement identifiés plus de 99 % du temps.
Streptococeus pyogenes | oeiymL Négatif 3/3 Positif 3/3 BIBLIOGRAPHIE
P”e“m‘(’:ceﬁsissligg"ec"'s- séelfu)/(r:f N '\alx(t)i?s/3 Pogtoifnsm 1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and
Pseudomonas 187 x 10° gNon Non pathogenesis of coronaviruses. Trends in Microbiology, June 2016, vol. 24, No. 6: 490-502
aeruginosa CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 2. sulsan Ré1W8e5is?éiulian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus Research,
; f 6 Non Non olume 81: 85-
Chlamydia pneumoniae 1x10° IFU/ml Négatif 3/3 Positif 3/3 Index des symboles
I . 1,57 x 10° Non Non -
Levures | Candida albicans CFU/mL Négatif 3/3 Positif 3/3 “ Fabricant \/ Contenu suffisant A |Limite de température
Lavage nasal humain regroupé Non Non pour <1 tests
Négatif 3/3 Positif 3/3

Substances interférentes

Les substances suivantes, naturellement présentes dans les échantillons respiratoires ou pouvant
étre introduites artificiellement dans la cavité nasale ou le nasopharynx, ont été évaluées. Chaque
substance a été testée en I'absence ou en présence du virus SARS-CoV-2 a un niveau faiblement
positif. La concentration finale des substances testées est indiquée ci-dessous. Il a été constaté
qu’elles n’affectaient pas les performances du test.
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. Réactivité croisée Interférence
Réactant croisé potentiel Concer:‘tersathon du (en I'absence du virus (en présence du virus
SARS-CoV-2) SARS-CoV-2)
. 1,14 x 10° Non Non
Adénovirus TCIDgy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
o 9,50 x 10° Non Non
Entérovirus TCIDgy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Coronavirus humain 1,04 x 10° Non Non
TCIDs/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Coronavirus humain 2,63 x10° Non Non
0C43 TCIDsy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Coronavirus humain 1,0x 10° Non Non
NI63 TCIDsy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Métapneumovirus 1,25 x 10° Non Non
humain TCIDsy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
. 7,90 x 10° Non Non
MERS-coronavirus TCIDgy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
[%] 5
4 ] . 1,04 x 10 Non Non
£ Virus de la grippe A TCIDs/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
) . 1,04 x 10 Non Non
Virus de la grippe B TCIDg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
) ) 1,25 x 10° Non Non
Virus parainfluenza 1 TCIDy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
’ : 3,78 x 10 Non Non
Virus parainfluenza 2 TCIDg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
) ) 1,0x10° Non Non
Virus parainfluenza 3 TCIDgy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
. . 2,88 x 10° Non Non
Virus parainfluenza 4 TCIDsy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Virus respiratoire 3,15x10° Non Non
syncytial TCIDsy/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
L 3,15 x 10° Non Non
Rhinovirus TCIDs/mL Négatif 3/3 Positif 3/3

Résultats Résultats
Substance interférente Principe actif Cor:i(:)e:tra (en I'absence du (en présence du
virus SARS-CoV-2) | virus SARS-CoV-2)
Biotine 2,4 mg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Endogéne Mucine 0,5% w/v Négatif 3/3 Positif 3/3
Sang total 4% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
Spray nasal Afrin original Oxymétazoline 15% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
Spray nasal pour soulagement . . 1:10 P -
des allergies AIKAIOI Homéopathique Dilution Négatif 3/3 Positif 3/3
Pastilles contre Ielmal de Mentho__l, 1,5 mg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
gorge Chloraseptic Max benzocaine
Spray nasal au propionate de Propionate de P .
fluticasone CVS Health fluticasone 5% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
Spray ”asg'qi:gm” rapide | ppenviephrine | 15% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
Spray anesthésiant oral au
phénol contre le mal de gorge Phénol 15% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
Equate
Pastilles contre la toux au - .
menthol extra fortes originales Menthol 1,5 mg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
Acide P s
Spray nasal NasalCrom cromoglicique 15% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
NasoGel pour nez sec NeilMed| HYaronatede | 5o, Négatif 3/3 Positif 3/3
. Chlorhydrate de P -
Pastille pour la gorge dyclonine 1,5mg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3
N Galphimia glauca,
Remede CZ‘.’”“e lerhume 1 it operculata, | 5% viv Négatif 3/3 Positif 3/3
icam :
Sabadilla
Antibiotique Mupirocine 10 mg/mL Négatif 3/3 Positif 3/3

Liste du contenu
Antigéne du SARS-CoV-2

| SARS-CoV-2 Antigen |

|Negative Control Swab | Ecouvillon de contrdle négatif

|Positive Control Swab | Ecouvillon de contréle positif

|Extraction Buffer Tubes | Tube de tampon d'extraction

| Disposable Swabs | Ecouvillons jetables

| Nasal Swabs | Ecouvillons nasaux

| Nasopharyngeal Swabs |
[ SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test |

Ecouvillons nasopharyngés
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