RESULTATS D'EVALUATION DE LA PERFORMANCE
POUR LA DETECTION DU SARS-CoV-2 PAR
COMPARAISON AVEC LA TECHNIQUE DE REFERENCE DU CNR

{! INSTITUT
PASTEUR

Nom du Kit : IDNCOV-2d(s)
Fournisseur : id Solutions

Détection : 2 cibles + 2 contréles (exogéne et endogéne)
PCR en émulsion.

Résultat quantitatif {en nombre de gouttelettes positives et en nombre de copies d’ARN viral
par microlitre).
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OBIJECTIFS

L'objectif de I'évaluation est de tester la sensibilité analytique du test mentionné ci-dessus,
pour la détection du SARS-CoV-2 par comparaison avec la technique de référence utilisée au
CNR de I'Institut Pasteur, a partir :

- D’ARN extraits de mélanges d'échantillons respiratoires positifs pour le SARS-CoV-2
et couvrant une large gamme de Ct jusqu’a la limite de détection (pools 1, 3, 4,5, 6,
7,8 et9).

- D’un ARN extrait de mélanges d’échantillons respiratoires négatifs pour le SARS-CoV-
2 (pool Neg).

La spécificité du kit et notamment les réactions croisées avec d'autres souches de
coronavirus ne sont pas évaluées par ce test.



MATERIEL ET METHODES

Panel d’échantillons testés

e Neuf mélanges d’échantillons respiratoires naso-pharyngés de patients présentant
des valeurs ce Ct similaires, dont un constitué de sérums négatifs. Les mélanges les
plus concentrés (pools 1, 3 et 4) sont testés une seule fois. Les mélanges de
concentrations intermédiaires sont testés en triplicat {pool 5) ou en pentaplicat
{pools 6 a 9). Le pool négatif est testé en triplicat.

Technique de référence CNR

Extraction avec le kit Extraction NucleoSpin Dx Virus (Ref. Macherey Nagel 740895.50).
SuperScript™ Ill Platinum® One-Step Quantitative RT-PCR System (Ref. Invitrogen 1732-020}.
Deuxcibles : IP2 et IP4

Prise d’essai : 5 pL

Technigue évaluée selon la notice du fournisseur

Prise d’essai de 10 L

Détection par Digital PCR {Stilla inc.)



YT ™ sHp TP J\.M\h..w I

\WIMN\W.\, )Mw“\u\\ evlselio 7 S

“J1}1sod 183jNS2J4 UN WY W ap 1ho] aJpuad Jnod
3|ian sed 1S8,u e]3D SIEwW J1e3au 1.} NsSaJs un aipual Jnod
a|gesuadsipul 159 auUJalul 3|0JIUOD NP UOII3IIP B (g1
NYV,p UOI1BJ1USIUOD 310 B| 3P UOSIEJ U3 3DUJ9M31UI T Y S

aun W UW _ _ juawa _ Q m_ n_ Ewm_ BJIA 1S9 9 _0.,_ U0l n U u O._ HU@HW _U -:o_ﬁomum_unmzu-._opugmmmm.._onut.m._.::.;_mm.:_mmE_>mc900__muh:M“ﬁﬂﬂ%ﬁwﬁ“&dﬁiﬁwﬁwwmwm n_L

2p 20uUasge 231313) ‘|BJIA NYY U2 Ss24juaduod snid s3] ‘¢ an an San |00d
19 T |ood s3] 4nod J11e39u 159 9ud30pUI SUIBLUI I|OJIU0I 3| - 78'ss GE‘gE 61004
"90UB4J24 3p anbluyaa) £T'aE 6E'PE 8 |ood
B| 9p 3||32 & aJnalajul u:wEmLm,_mww_ a}jigqisuss aun - gg‘eg £6'ZE £ 1004
S5°0€ €2°0€ 9 Jood

: 91ussaud (s)pz-A0INGal 113 27 _
25'se 15'6Z S ood
(S/T) TN 31912 e| Jed anb 910919p 159,U ‘|_JIA NYV U3 241U32U0D 092 8r'TT ¥ |00d
sujow 3| ‘6 jood 37 "ZN ho TN ‘9|q1> e| 110s anb 3||anb g e T rA4 S06T € l00d
sjood sap Z-A0D-SHYS NP |BJIA NYV,| 210913p (S)PZ-AOINQI 113 31 Ho e b B c1aT 66'7T T |ood
uoisnjpuo) 2l oE| ZN N trdl zdl
td1 32 Zdl $2]q12 Xxnap sajJnod g jood ne,nbsnp - SRESTAR uolinueyd?
}i31sod 31e3|NS24 UN UUOP JUBAE $159) Ip IQUION m_.__.u:._:uum m._ S oJwnN

S T-A\OD
-SYYS NP [BJIA NYV,| 9303919p ¥YND NP 32U319)34 3p anbiuyday e
S1v11ns3y



