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Introduction

Le virus SARS-COV-2 est un nouveau coronavirus appartenant a la famille de Coronavirideae. Sa premiere apparition a eu lieu a
Wuhan en décembre 2019 en chine, et depuis, il s’est rapidement répandu dans le monde entier. Devant cette situation, TOMS a
déclare le 11 mars 2020 ce fléau comme pandémie. Cette derniere a été a I'origine des millions de contaminations et des milliers de
déces a travers le monde. La contamination des personnes ayant des facteurs de comorbidités a imposé la rapidité de diagnostic pour
éviter toute éventuelle complication.

L'initiative visant a étendre et a accélérer les tests a allégé I'examen minutieux augquel sont normalement soumis les nouveaux tests
avant leur mise sur le marché. Cela oblige les laboratoires cliniques a évaluer plus soigneusement les performances globales des

diverses plates-formes d'essai qui se développent rapidement avant leur mise en ceuvre.
Objectif

Notre étude a pour objectif d’évaluer la performance du test moléculaire rapide ID-NOW pour la détection du SARS-COV-2 en

comparaison avec la méthode de réference RT-PCR.

Matériels et méthodes

Il s’agit d’'une étude prospective réalisée sur 224 échantillons des patients en consultation externe, hospitalisés ou du service
d'urgence. Les prelevements effectues etaient des écouvillons nasopharyngés recus dans un milieu de transport universel (UTM ;
Becton Dickinson and Co., Franklin Lakes, NJ) VIRCELL. Quant "aux échantillons positifs, ils ont été choisis en veillant a avoir un
panel de Ct representatif de la charge virale chez les différents patients. 154 échantillons positifs ont été sélectionnés pour
représenter la gamme compléete des valeurs Ct observées sur le test multiplex EuroBioplex SARS-coV-2 (eurobio scientifique,
France), allant de 14 a 38 cycles. Les concordances positives pour le test ID Now ont éte calculées sur EurobioPlex comme test de
référence. 70 échantillons negatifs supplémentaires ont été sélectionnés pour évaluer la concordance négative.

Chaqgue échantillon a éte traité de fagcon concomitante par les 2 méthodes objet de cette étude : Méthode de référence RT-PCR et

le Test moléculaire rapide ID-Now COVID-19.

Résultats

La totalité des préléevements négatifs par la RT-PCR sont aussi négatifs par ID-NOW. Cependant parmi les 154 prélevements dont la

RT-PCR était positive, 32 prélevements se sont révélés négatifs par ID-NOW. Ainsi, le pourcentage de concordance négatif entre le

test ID-NOW et la RT-PCR était de 100%, et le pourcentage de concordance positif global était de 79,22%.

Le test ID-NOW a montré une concordance positive de 100% pour des valeur Ct <30. Cependant, pour les valeurs Ct> 30, la

concordance positive pour ID-NOW était de 31,91%.

Catégorie Eurobioplex Ct

Homme (%)

Femme (%)

Total positif

94 (61%)

60 (39%)

Ct faible (> 30)

35 (74,5%)

12 (25,5%)

Ct moyen (20-30)

38 (57%)

29 (43%)

Ct élevé (<20)

21 (52,5%)

19 (47,5%)

Négatif

50 (71,4%)

20 (28,6%)

Total positif 154 122
Ct faible (>

30) 47 15

Ct moyen
(20-30) 67 67

Ct éleve
(<20) 40 40
Négatif 70 70

Tableau 1: répartition par sexe des valeurs Ct

Tableau 2 : concordance des résultats positifs
et negatifs d'Abbot Id NOW SARS-coV-2 avec

EurobioPlex SARS-coV-2



Discussion

En réponse au besoin urgent de tests diagnostiques a grande echelle pendant la pandémie de COVID-19, plusieurs tests moléeculaires rapides ont récemment été approuves par la FDA américaine, dont certains sont disponibles au point
de service ou a proximité des patients. Cependant, tres peu d'etudes ont eté publiées a ce jour sur les performances relatives de ces dosages, en particulier pour des échantillons de patients représentant une large gamme de
concentrations virales [1], [2].

Dans cette analyse comparative, le test ID Now a montré une concordance positive globale de 79,22% avec le test Eurobioplex sur toute la gamme des valeurs Ct testées. Ces résultats sont tres proches de ceux publiés par Smithgall
MC et al [3] rapportant une concordance positive globale de 73,9% entre le test ID now et le test Cobas. Le test ID now a également montré un niveau elevé de concordance dans la plage de 100% pour les echantillons avec des valeurs
Ct <30 et des echantillons négatifs, mais une concordance inférieure dans la plage de 31,91% pour les échantillons avec des valeurs Ct> 30. Nos donneées sont similaires a celles rapportées dans de nombreuses études [3,4,5]. Nos
resultats mettent en évidence une limitation importante d'ID Now pour les résultats positifs de bas niveau. Alors que toutes les études ont evalué les écouvillons nasopharyngés élués dans les milieux de transport, il est important de noter

que I'EUA pour ID NOW a éte recemment mis a jour pour supprimer l'indication des ecouvillons dans les milieux de transport [6]. Nos données soutiennent que I'EUA a été modifiée de maniere appropriée, car les echantillons peuvent

devenir trop dilués dans le VTM et les positifs de bas niveau peuvent étre faussement testés négatifs.

Conclusion

Cette etude met en évidence une limitation importante de I'lD Now pour les échantillons prélevés dans des milieux de transport viraux ou universels a faibles concentrations virales. D'autres études sont nécessaires pour évaluer les

performances d'ID Now pour la collecte directe
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