) §) INSTITUT
RESULTATS D’EVALUATION DE LA PERFORMANCE ( PASTEUR

POUR LA DETECTION DU SARS-CoV-2 PAR
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Nom du Kit : 3DMed 2019-nCoV par RT-qPCR
Fournisseur : Wiratech

Détection : 3 cibles + 1 contréle endogéne
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OBJECTIFS

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, 8et9).

- 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

¢ 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 les moins
concentrés (pools 5, 6, 7, 8 et 9) et le négatif sont testés en triplicats.

e ARN extrait d’'un surnageant de culture virale dilué au 1000° servant de contrdle
positif.

Technique de référence CNR

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

Prise d’'essai : 5 pL

Technique évaluée selon la notice du fournisseur

Prise d’essai de 25 pL.

Amplification sur ABI 7500
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