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Introduction Objectifs

Dans le cadre du diagnostic des infections respiratoires aigués || 'objectif du présent travail est I'évaluation des performances
(IRA), les tests rapides d'orientation diagnostique (TROD) peuvent |analytiques des kits automatisés STANDARD F FIA (SD Biosensor
étre utilisés en premiere ligne. Malgré une specificité élevée, ces |Inc., Korea): F Influenza A/B FIA et F RSV Ag FIA, chez des patients

tests présentent une sensibilité diminuée comparée aux techniques |symptomatiques, par rapport a la méthode de réference qui est la RT-
moléculaires de référence. PCR en temps réel (rRT-PCR), recommandée par le CDC/OMS.

Méthodes

J Le STANDARD F FIA est basé sur la detection qualitative d’antigenes de nucléoprotéines des virus grippaux A/B et ceux du VRS par

Immunofluorescence sur des prélevements respiratoires. Lintensité de la fluorescence génerée sur la membrane est analysee par
I'analyseur STANDARD F200. Le résultat du test d'un échantillon est interpreté par une valeur COI (Indice de seuil), qui est une
représentation numerique du signal de mesure de la fluorescence : Positif (+) pour un COI = 1.0 ou Négatif (-) pour un COI < 1.0.

d Un total de 200 échantillons nasopharyngées testés par rRT-PCR est inclu dans cette étude et répartie comme suit : 49 échantillons
positifs (grippe A), 31 positifs (grippe B) et 20 négatifs (grippe A/B) ; 62 echantillons positifs et 38 négatifs pour le VRS.

d La sensibilité et la spéecificité calculees sont comparées aux recommandations internationales (Spécificite 290, Sensibilité =70).

d L'analyse des resultats a été effectuée selon le Ct (Cycle Threshold) des prélevements, le délai d’apparition des symptomes (DDS) ainsi
gue le type des virus grippaux A/B et selon le Ct uniguement pour les VRS.

Resultats

Table 1: Valeurs de perfomance du STANDARD F Influenza A/B FIA comparées au valeurs CT et aux DDS Table 2: Valeurs de perfomance du STANDARD F Influenza A/B FIA comparées au valeurs CT et aux DDS Table 3 : Valeurs de perfomance du STANDARD F Influenza A/B FIA comparées au valeurs CT et aux DDS
Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
Nombre PCR| Nombre test Nombre PCR| Nombre test Nombre PCR | Nombre test
o or) o ) or) o [V %) © o or) o Influenza B % IC 95%) % . . % IC 95%) %
Influenza A/B % (1IC 95%) % positive Ag positif % (1IC95%) % Influenza A % (IC95%) % positive Ag positif % (1IC95%) % 6 ( 6) % positive Ag positif 6 ( 6) %
Delais d'apparition des Delais d'apparition des Delais d'apparition des
symptomes (DDS) symptomes (DDS) symptomes (DDS)

Globale (JO - 17) 100 | 85.00%, 100.00% 80 47 58,75 | 47,96 - 69,54% Globale (JO - J7) 100 | 85.00%, 100.00% 49 35 71,43 | 58,78-84,08% Globale (JO - J7) 100 | 85.00%,100.00% 31 12 38,71 | 21,56-55,86%
DDS < 3 Jours 51 37 72,55 60,30 - 84,80% DDS < 3 Jours 45 34 75,56 63,00- 88,11% DDS < 3 Jours 6 3 50,00 09,99-90,01%
DDS = 4 jours 12 3 25,00 0,50 -49,50 % DDS = 4 jours 4 1 25,00 0,00- 67,43% DDS 2 4 jours 8 2 25,00 0,00-55,01%

Sans DDS 17 7 41,2 17,78 - 64,57% Valeur CT Sans DDS 17 7 41,18 17,78 - 64,57%
Valeur CT <20 17 16 94,12 | 82,93-100,00% Valeur €T -
=20 19 18 94,74 184,70 - 100,00% >20-25 14 12 85,71 |67,38 - 100,00% =20 2 2 109,90 | 0,99-100,90%
>20-25 26 20 76,9 60,73 _ 93’12% _ z - _ z ° >20-25 12 8 66,67 39,99—93,34%
>25-27 8 5 62,50 28,95- 96,05% e o .00 0.00-100 00%
> 27 26 4 15,38 1,52-29,25% . 2 . > 27 16 2 12,50 0,00-28,70%
<37 49 35 71,43 58,78- 84,08% 5
<37 80 a7 58,75 | 47,96-69,54% ° =37 31 12 38,71 | 21,56-55,86%
<33 77 a7 61,04 50,15- 71,93% = , , , 867
<30 45 35 77,78 65,63- 89,92% <30 >3 12 52 17 31 76-72 59%
<30 67 a7 70,15 59,19- 81,11% -8 22 35 93 33 — > 0694 60% = , , ,
e o1 26 75.41 64.60- 86.22% < , , -60% <28 20 11 55,00 33,20-76,80%
<26 50 a1 8'2 71.35- 92 65% =26 36 31 86,11 74,81-97,41% <26 15 10 66,67 42,81-90,52%
<25 45 38 84 44 73'86_ 95'03% =25 32 28 87,50 76,04- 98,96% <25 14 10 71,43 47,76-95,09%
o 30 >8 9333 |84 41- 100.00% <23 23 21 91,30 |79,79-100,00 % <23 8 7 87,50 | 64,58-100,00%
Table 4 : Valeurs de perfomance du STANDARD F RSV FIA comparées au valeurs CT
Spécificité Sensibilité vy =-0,7239x+ 29,306
Nombre PCR| Nombre test y =-0,4355x + 36,661 R=-0,71
STANDARD F RSV Ag FIA % IC 95% " o % IC 95% R=-047 '
positive Agq positif ’ P<0,0001
100 | 85.000% , 100.000% 62 33 53,23 | 40,81 - 65,65 % k P< 0,001 3c
Valeur CT % 40 o o P ) . o ® o 3[:' . . .
<20 15 15 100,0 [80,00 - 100,00% ¢ 35 | et Y S ,; | & @ O O @
>20-25 21 16 76,19 | 57,97 -94,41 % s 30 e =) ®Te......® L]
© 25 | ® o O — . e 5 20 @, @ @
>25-27 2 1 50,00 | 0,00-100,00 % S 50 ° o T () ° 2 15 L AL R L
> 27 24 1 4,17 | 0,00-12,16 % > . o T T <= 49| ® - o @ e .
nd 15 e o o o oo e v l:_r: — R T T T
O 10 C o 5 [ ® © o o o ee
<37 62 33 53,23 |40,81-65,65% a 5 w_;_ 0 [
<33 58 33 56,90 |44,15-69,64 % E 0 (i 0 - 10 15 20 >t 30 35
<30 49 32 65,31 | 51,98 - 78,63% = 0 10 20 30 40 50
<28 43 32 74,42 | 61,38 -87,46% Valeurs de CO|
<27 38 32 84,21 |72,62-95,80 % COl value of Influenza A/B
<26 37 31 83,78 | 71,91 - 95,66%
<25 36 31 86,11 | 74,81-97,41 %
<23 24 24 100,00 [{87,50 - 100,00%
Fig.1.Valeurs COl du ATANDARD Influenza F A/B FIA Ag Fig.2.Valeurs COI du ATANDARD F RSV FIA Ag
en fonction des valeurs (Ct) en fonction des valeurs (Ct)

Conclusions

* Le STANDARD F FIA présente une specificite conforme aux criteres actuels recommandeés pour les virus testés. Cependant, ce test
représente un outil intéeressant lorsque son utilisation est limité aux patients symptomatiques dont |la durée d’apparition des
symptomes est inferieur a 3 jours.

“ La méthode STANDARD F fournit des informations semi-quantitatives supplémentaires (valeurs COIl) sur la charge virale qui pourra aider
le clinicien lors de l'interprétation des résultats negatifs chez des patients symptomatiques et dont le COI est juste en dessous de la
valeur seull (infection précoce).
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