
UTILISATION PRÉVUE
Le test Clearview RSV a pour but de détecter, rapidement et qualitativement,

la protéine de fusion du virus respiratoire syncytial (VRS), directement à
partir d’un prélèvement rhinopharyngé et de spécimens d’aspiration nasale
chez les enfants de moins de 6 ans et les adultes de plus de 60 ans. Le test
permet d’aider au diagnostic de laboratoire rapide d’une infection à VRS
chez les patients qui présentent des symptômes compatibles avec cette
infection. Nous vous recommandons de confirmer les résultats de test négatifs
par culture cellulaire ou DFA (test aux anticorps fluorescents).

SOMMAIRE ET EXPLICATION
Le virus respiratoire syncytial est une infection virale aïgue hautement

contagieuse des voies respiratoires. L’agent infectieux est un virus à ARN
monocaténaire (brin négatif) de la famille des Paramyxoviridae. Le VRS est
désormais reconnu comme la cause principale d’hospitalisation chez les
enfants au cours de leur première année d’existence. C’est également la
cause principale d’infection nosocomiale chez les enfants déjà hospitalisés
pour d’autres raisons. La moitié des enfants en bas âge sont contaminés lors
de leur première année. Pratiquement tous les enfants ont été contaminés
quand ils atteignent l’âge de deux ans.1 Une infection liée aux voies
respiratoires inférieures s’accompagne d’un taux de mortalité de 0,5 %,
particulièrement chez les prématurés ou les nourrissons et enfants atteints
d’une maladie pulmonaire sous-jacente.

Les antigènes du VRS peuvent se détecter par dosage immunologique
dans les spécimens cliniques. Le test Clearview RSV est un dosage
immunologique marqué à l’or, à écoulement latéral qui utilise des anticorps
monoclonaux dirigés contre les antigènes de protéine de fusion (F) du VRS.

PRINCIPE DU TEST
Le test Clearview RSV est un immunoessai à écoulement latéral, marqué

à l’or,  permettant la détection visuelle directe de la protéine de fusion F du
VRS dans les échantillons cliniques. La détection de la protéine F se base
sur l’utilisation d’un anticorps monoclonal murin, anti-protéine F du VRS,
marqué à l’or et coloré en rouge, qui après addition du prélèvement, migre
latéralement le long de la bandelette du dispositif de test à membrane. Le
mélange échantillon et anti-protéine F VRS marquée à l’or, migre par
capillarité au travers de la membrane sur laquelle un anticorps monoclonal
anti-protéine F du VRS a été adsorbé dans la zone de test (T) puis au travers
d’une zone de contrôle (C) de la membrane où ont été adsorbés des
immunoglobulines de chèvre anti-souris. Lorsque la protéine F du VRS est
présente dans les prélèvements cliniques, la phase liquide de souris, anti-
protéine F du VRS se lie à cet antigène et le complexe antigène-anticorps
ainsi formé est à son tour fixé au niveau de la ligne de test (T). L’anticorps de
souris anti-protéine F du VRS en excès ou non lié, passe à travers la ligne
de test (T) et est capturé au niveau de la ligne de contrôle (C) par
l’immunoglobuline de chèvre anti-souris.

C’est pourquoi, en présence de l’antigène de protéine F du VRS, 2 lignes
rouges apparaissent : une au niveau de la ligne de test (T) et la seconde au

niveau de la ligne de contrôle (C). Mais lorsque l’antigène VRS est absent,
une seule ligne rouge apparaît au niveau de la ligne de contrôle (C).

RÉACTIFS ET MATÉRIEL FOURNI
La quantité de matériel ou de réactifs fournis dépend de la taille du kit

(20 ou 40 détections)

• Dispositifs de test Clearview RSV emballés individuellement
(20 pour 20 kits de test ou 40 pour 40 kits de test) : Une membrane
recouverte d’anticorps monoclonal de souris spécifique pour
l’antigène du VRS (protéine de fusion, IgG, 150 000 Daltons) avec
des anticorps adsorbés sur la  ligne de contrôle est combinée avec
des anticorps de souris anti-VRS, marqués à l’or, dans un dispositif
de test sandwich à écoulement latéral.

•  R1 Solution de réactif d’extraction (2 ml pour 20 tests ou 8 ml pour
40 tests) - agent tensioactif dans du  tampon MOPS 0,5 molaire à un
pH 8,0

• Tubes d’extraction (20 pour 20 tests et 40 pour 40 tests) :
éprouvettes de test jetables permettant de mélanger 160 µl de
prélèvement du patient à 4 gouttes du réactif d’extraction.

• Pipettes jetables (40 pour 20 tests et 80 pour 40 tests) : Pipettes de
transfert calibrées utilisées pour transférer une quantité spécifiée
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(160 µl) d’échantillon du patient dans le tube d’extraction et pour
transférer le mélange réactif d’extraction-échantillon au dispositif de
test.  N’utiliser que les pipettes fournies par IBC ou une pipette

calibrée capable de distribuer des volumes de prélèvements de

160 µl et de 240 µl.

• CP Réactif de contrôle positif (1,0 ml pour 20 tests ou 1,5 ml pour
40 tests) : Souche inactivée de RSV Long à 3,8 x 105 pfu/ml dans un
réactif d’extraction

• CN Réactif de contrôle négatif (1,0 ml pour 20 tests ou 1,5 ml pour
40 tests) :  - Solution de réactif d’extraction

• Dépliant du paquet (1)

MATÉRIEL NON FOURNI
• Récipients pour spécimens
• Minuteur ou montre
• Solution physiologique stérile
• Bulbe d’aspiration
• Vortex ou autre dispositif mélangeur
• Tiges de prélèvement rhinopharyngé stériles (consultez la section

TRANSPORT ET STOCKAGE DES ÉCHANTILLONS)

AVERTISSEMENTS ET MESURES DE PRÉCAUTION
• Le test Clearview RSV est destiné à des diagnostics in vitro.

• Le contrôle positif CP se fait à l’aide de VRS inactivé au Clorox et
doit être manipulé comme s’il pouvait transmettre la maladie.

• N’utilisez pas le contenu d’un kit dont la date de péremption imprimée
à l’extérieur de la boîte et sur les composants individuels est
dépassée.

• Prenez les précautions nécessaires contre toute contamination
microbienne lors de la collecte, la manipulation, le stockage et
l’élimination des échantillons de patients et du contenu des kits
utilisés.2 Jetez le matériel utilisé dans un récipient adéquat destiné à
parer les risques biologiques. Les échantillons de patient doivent
être manipulés comme s’ils pouvaient transmettre des maladies.

• Le dispositif de test doit rester hermétiquement fermé dans son étui
protecteur jusqu’au moment de son utilisation.

• R1, CP et CN contiennent une solution détergente. Si cette solution
entre en contact avec la peau ou les yeux, rincez abondamment à
l’eau.

• Pour obtenir des résultats exacts, vous devez suivre la procédure de
test indiquée dans le dépliant du paquet.

• Dans le même but, utilisez les tiges de prélèvement rhinopharyngé
adéquates et la solution de transport recommandée.

• Toutes les pipettes de transfert et éprouvettes de test ne doivent être
utilisées qu’une seule fois.

STOCKAGE ET STABILITÉ DES KITS
Stockez les kits dans un réfrigérateur ou à température ambiante, (2-30°C),

sans exposition directe au soleil. La stabilité du contenu des kits est garantie
jusqu’à la date de péremption imprimée sur le paquet et les éléments des kits.
Ne congelez pas les kits. Retirez l’enveloppe protectrice du dispositif de test
juste avant utilisation.

COLLECTE DE SPÉCIMENS
 Prélèvement rhinopharyngé :

Pour obtenir un échantillon de prélèvement rhinopharyngé, insérez la
tige stérile dans la narine qui présente le plus de sécrétion à l’inspection
visuelle. Poussez la tige en tournant doucement jusqu’à ce que vous
rencontriez une résistance au niveau des cornets (moins de 2,5 cm à l’intérieur
de la narine). Faites tourner la tige quelques fois contre la paroi nasale.
Avant d’être testés, les spécimens rhinopharyngés doivent  être placés dans
3 ml maximum de solution physiologique ou dans une solution de transport.
Nous recommandons de limiter la quantité de solution physiologique ou de
transport à un volume total de 3 ml. En ce qui concerne les tiges de prélèvement,
nous vous recommandons d’utiliser des tiges à embout en polyester DacronTM

ou en rayonne, sur fil aluminium. Consultez la section TRANSPORT ET
STOCKAGE DES ÉCHANTILLONS pour savoir quelles tiges de prélèvement
utiliser.

Procédure d’aspiration nasale
Pour les enfants plus âgés et les adultes :

Remplissez le bulbe d’aspiration ou la seringue bulbe de 2,0 à 2,5 ml de
solution physiologique stérile. Insérez la pointe du bulbe dans la narine
jusqu’à ce que la narine enrobe le bulbe hermétiquement et instillez la so-
lution dans la narine après avoir penché la tête du patient en arrière. Relâchez
la pression sur le bulbe pour aspirer le spécimen dans le bulbe. Transférez
le spécimen dans un récipient à spécimen propre et sec. Répétez la procédure
pour l’autre narine et versez le fluide dans le récipient préalablement utilisé.



Pour les enfants en bas âge :
L’enfant doit être assis sur les genoux d’un de ses parents et faire face en

avant, son dos étant appuyé contre la poitrine du parent. Le parent doit tenir
l’enfant dans ses bras de manière à ce que le corps et les bras de ce dernier
soient immobilisés.

Remplissez le bulbe d’aspiration ou la seringue bulbe de 1,5 à 2,0 ml de
solution physiologique stérile. Insérez la pointe du bulbe dans la narine jusqu’à
ce que la narine enrobe le bulbe hermétiquement et instillez la solution dans
la narine après avoir penché la tête de l’enfant en arrière. Relâchez la pression
sur le bulbe pour aspirer le spécimen dans le bulbe. Transférez le spécimen
dans un récipient à spécimen propre et sec. Répétez l’opération pour l’autre
narine et versez le fluide dans le récipient préalablement utilisé.

Nous vous recommandons des volumes d’aspiration nasale de 3 à 5 ml.
Si vous utilisez des volumes de prélèvement excessifs, la performance du test
risque d’en souffrir. Si la solution de transport virale est ajoutée au spécimen,
limitez le volume total à 5 ml maximum. Traitez le spécimen comme indiqué
dans la section « Procédures de test ».

TRANSPORT ET STOCKAGE DES
ÉCHANTILLONS

Testez les échantillons dès que possible après la collecte. Il est possible
de stocker les échantillons dans une chambre de réfrigération (2-8°C), dans
un coffret hermétique propre et sec, pour une durée de 48 heures ou de les
congeler à une température de - 70°C jusqu’à une semaine, avant de les
tester. Ne centrifugez pas les spécimens avant de les utiliser avec le

dispositif de test Clearview RSV, car le retrait de la matière cellulaire

affecterait de manière adverse la sensibilité du test. Étant donné que le
VRS est un organisme très thermolabile, vous devez prendre des précautions
extrêmes lors de sa collecte et de son transport en ce qui concerne la durée,
température et utilisation de la solution de transport recommandée. Les so-

lutions de transport suivantes ont été testées et jugées compatibles avec le
test Clearview RSV :

Solution physiologique stérile
Solution saline tamponnée au phosphate (PBS)
PBS plus 0,5 % de gélatine
PBS plus 0,5 % d’albumine de sérum de boeuf (BSA)
Viral CulturetteTM (idéale pour tester un résultat négatif)
Bouillon d’infusion de veau (VIB)
VIB plus 0,5 % BSA
Earle's Minimal Essential Medium (EMEM)
EMEM avec de l’hydrolysat de lacto-albumine
TripticaseTM Bouillon de soja plus 0,5 % de gélatine
Milieu M5
Combinaison de MicrogentTM /tige de prélèvement dans un milieu M4
par Micro Test (idéal pour tester un résultat négatif) Cette tige et ce
milieu de transport ont été utilisés dans les études de performance
clinique pour Clearview RSV.

CONTRÔLE DE QUALITÉ
Fonctionnalités incorporées de contrôle de procédure

Le test Clearview RSV contient des fonctionnalités incorporées de contrôle
de procédure. Le fabricant recommande, en ce qui concerne le contrôle
quotidien, de documenter ces fonctionnalités incorporées de contrôle de
procédure pour chaque échantillon testé. Le format du résultat, en une ou de
deux lignes, permet une interprétation simple de résultats négatifs ou positifs.
L’apparition de la ligne de contrôle de procédure (C) rose à rouge fournit
plusieurs formulations de contrôle de procédure en prouvant qu’un écoulement
capillaire suffisant s’est produit et que l’intégrité fonctionnelle du dispositif
de test a été maintenue. Si la ligne de contrôle de procédure (C) rose à

rouge ne se développe pas en l’espace de 15 minutes, le résultat de

test est considéré comme non valide.  Si cela se produit, passez en revue
la procédure de test et répétez le test avec un autre kit.

Contrôle de qualité externe
Nous vous recommandons d’utiliser des contrôles de qualité externes

pour prouver que la procédure de réactifs et de dosage a été effectuée
correctement.

Les réactifs de contrôle externe, positifs et négatifs, CP et CN, sont
fournis dans les kits de test et doivent être testés en ajoutant six (6) gouttes
de CP ou CN à la fenêtre de l’échantillon (S) du dispositif de test et en
permettant au test de se développer comme décrit dans la section
PROCÉDURES DE TEST. Les flacons CP et CN doivent être agités en

tournant ou être renversés délicatement, la tête en bas deux fois

avant d’être utilisés. Ces contrôles doivent être testés sur chaque nouveau
lot d’expédition de matériel (kits de 20 et 40 tests) et avec chaque nouvel
opérateur.  Des contrôles supplémentaires peuvent être testés en accord
avec les directives, conditions ou réglementations locales, étatiques ou
fédérales ou avec les organismes d’accréditation. Nous recommandons à
l’utilisateur de faire référence aux articles NCCLS EP-12A8 et 42 CFR
493.1202(c) pour connaître les pratiques de contrôle de qualité appropriées.
Les contrôles positifs et négatifs externes ont pour but de contrôler un échec
substantiel des réactifs. Le contrôle positif ne testera pas le dosage au seuil
limite.

Si les contrôles fonctionnent de manière imprévue, répétez le test ou
contactez l’équipe de support technique de Wampole avant de tester les
spécimens de patient. Si les contrôles ne fonctionnent pas comme

prévu, aucun rapport ne devrait être communiqué au clinicien.
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6. Agitez doucement le tube d’extraction en
tournant pour mélanger l’échantillon et le R1.

7. Aspirez le contenu entier du tube d’extraction
dans une pipette jetable propre.

8. Pressez le contenu entier du compte-goutte
sur le puits d’échantillon du dispositif de test.

PROCÉDURES DE TEST
Date de péremption :  Vérifiez la date de péremption sur chaque paquet

individuel de test (paquet métallisé ou carton extérieur) avant de l’utiliser.
N’utilisez aucun test dont l’étiquette indique qu’il a dépassé la date de

péremption.

Procédure de prélèvement rhinopharyngé

1. Traitez au Vortex ou agitez l’écouvillon et la so-
lution de transport ou la solution physiologique
pendant 15 à 20 secondes pour séparer le
spécimen de l’écouvillon.

2. Faites tourner l’écouvillon contre l’intérieur du
tube de transport ou récipient de spécimen tout
en le retirant. Jetez l’écouvillon en respectant votre
protocole d’élimination de déchets présentant un
risque biologique.

5. Ajoutez quatre gouttes (4) de compte-goutte

du R1 au tube d’extraction tout en maintenant le
flacon en position verticale au-dessus du tube.

3. Aspirez 160 µl (deuxième encoche) de
l’échantillon dans la pipette jetable.

4. Ajoutez le contenu entier de la pipette au tube
d’extraction.
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9. Le résultat du test doit être lu entre quinze (15)
à vingt-cinq (25) minutes après avoir appliqué
l’échantillon extrait au dispositif de test. Les
résultats lus en dehors de cette plage
recommandée sont considérés comme non
valides.

Procédure d’aspiration nasale

1. Agitez doucement en tournant ou agitez le
matériel aspiré  au vortex pour suspendre la
matière cellulaire contenue dans l’échantillon.

2. Remplissez la pipette jetable jusqu’à la
deuxième encoche (160 µl) d’échantillon
d’aspiration nasale.

3. Ajoutez le contenu entier de la pipette jetable au
tube d’extraction.

4. Ajoutez quatre gouttes (4) de compte-goutte

de R1 au tube d’extraction tout en maintenant le
flacon en position verticale au-dessus du tube.

5. Agitez doucement le tube d’extraction de manière
circulaire pour mélanger l’échantillon et le R1.

6. Aspirez le contenu entier du tube d’extraction
dans une pipette jetable propre.

7. Pressez le contenu entier du compte-goutte de
la pipette dans le puits de l’échantillon du
dispositif de test.

8. Le résultat du test doit être lu entre  quinze (15)
et vingt-cinq (25) minutes après avoir appliqué
l’échantillon extrait au dispositif de test. Les
résultats lus en dehors de cette plage
recommandée sont considérés comme non
valides.

Résultat positif :
En cas de spécimen positif, l’apparition de DEUX  lignes rose à rouge,

l’une au niveau de la ligne de contrôle de procédure (C) et l’autre au niveau
de la ligne de test (T) indique la présence d’antigène du virus respiratoire
syncytial. Toute ligne rose à rouge, même si la teinte de rose est légère, est
considérée comme signe d’un test positif. Si les résultats sont lus après
25 minutes, le résultat sera non valide. Le spécimen doit alors être retesté.
Rapport des résultats : Positif pour la présence d’antigène du VRS. Un
résultat positif peut se produire en présence d’un virus viable ou non viable.



Le test de niveaux faibles de VRS dans un environnement à température
ambiante présentant un taux d’humidité élevé peut réduire la capacité du test
à détecter le VRS.

Le test de volumes d’échantillon totaux inférieurs ou supérieurs aux volumes
recommandés peut réduire la capacité du test à détecter des niveaux faibles
de VRS.

Les résultats de test positifs de niveau faible peuvent ne pas être
correctement perçus visuellement à des niveaux d’éclairage de <30 % par
rapport à l’illumination des bancs d’essai considérée comme « normale ».

VALEURS ATTENDUES
Le taux de positivité observé dans le test RSV variera selon la période de

l’année, l’âge du patient, l’emplacement géographique et la prévalence de
l’infection dans la région1.  Dans les climats tempérés, les infections à VRS
se produisent principalement lors des épidémies annuelles qui culminent
durant la saison hivernale4.  Le VRS est un pathogène commun chez les
nourrissons et les jeunes enfants5.  Il peut néanmoins entraîner des maladies
sérieuses des voies respiratoires inférieures à n’importe quel stade de la vie,
particulièrement chez les personnes âgées et chez ceux dont les systèmes
immunitaires sont affaiblis5-7.  Le tableau suivant récapitule les statistiques
démographiques par âge et par sexe avec le nombre d’échantillons pour
chaque tranche d’âge et le pourcentage de tests positifs pour ce groupe,
parmi les échantillons cliniques testés par le test Clearview RSV. 180 patients
ont indiqué leur âge lors des prélèvements figurant dans le tableau. Parmi
ces 180 patients, 92 ont indiqué leur sexe. Consultez le tableau 1 ci-dessous.

LIMITATIONS
Consultez le Tableau 8 pour connaître les limites de détection du test

Clearview RSV.

Le contenu de ce kit doit être utilisé pour procéder à la détection qualitative
de l’antigène du virus respiratoire syncytial (VRS) à partir d’un prélèvement
rhinopharyngé et de spécimens d’aspiration nasale.

Un manquement aux procédures de test ou aux instructions concernant
l’interprétation des résultats de test risque d’affecter de manière adverse la
performance du test et/ou d’invalider les résultats.

Les résultats de test doivent être évalués conjointement avec d’autre
données cliniques disponibles auprès du médecin.

Un résultat de test négatif peut se produire si le niveau d’antigène d’un
échantillon est inférieur au seuil de détection du test ou si l’échantillon a été
incorrectement prélevé ou stocké.

Les spécimens frais sont à préférer aux échantillons congelés pour le
test RSV en raison de la nature hautement thermolabile et fragile du virus.
Des performances de test inférieures peuvent se produire avec des
échantillons congelés.

Un résultat de test négatif n’élimine pas la possibilité d’autres infections
microbiennes des voies respiratoires.

Une réactivité croisée de cet essai avec les métapneumovirus n’a pas été
étudiée.

Les anticorps monoclonaux peuvent ne pas détecter toutes les variantes
antigéniques ni les nouvelles souches de VRS.

La procédure de test qu’il s’agisse de l’échantillon et/ou du kit ne doit pas
s’effectuer à une température de 4°C. La performance du kit peut être affectée
de manière négative si l’échantillon ou le kit ne sont pas préalablement
amenés à température ambiante.

Résultat négatif :
En cas de spécimen négatif, l’apparition d’UNE SEULE  ligne rose à

rouge au niveau de la ligne de contrôle de procédure (C) et l’absence de
ligne au niveau de la ligne de test (T) indiquent que l’échantillon est négatif
en ce qui concerne la présence d’antigène du virus respiratoire syncytial. Si
les résultats sont lus après 25 minutes, le résultat sera non valide. Le spécimen
doit alors être retesté. Rapport des résultats : Négatif pour la présence
d’antigène du VRS. Une infection due au VRS ne peut être exclue puisque
la présence d’antigène dans l’échantillon peut être inférieure au point limite
de détection du test. Une culture cellulaire ou une confirmation DFA (recher-
che directe d’antigène par fluorescence) des échantillons négatifs est
recommandée.

Résultat non valide :
Si la ligne de contrôle de procédure (C) rose à rouge ne se développe pas

en l’espace de 15 minutes, le résultat de test est considéré comme non valide
même si une trace de rose à rouge apparaît au niveau de la ligne de test (T).
Si le test est considéré comme non valide parce qu’une ligne de contrôle
n’apparaît pas, le test doit être répété à l’aide d’un nouveau dispositif de test.

Au bout de 15 minutes maximum, la zone de résultat devrait être blanche
à rose pâle et permettre une interprétation claire du résultat de test. Si la

couleur d’arrière-plan persiste et trouble l’interprétation du résultat

de test, le résultat est considéré comme non valide.  Si cela se produit,
passez en revue la procédure de test et répétez le test avec un autre kit.

Si le résultat du test est toujours non valide après l’avoir répété avec un
nouveau dispositif de test, il est considéré comme non valide.

Si les résultats ne sont pas valides, aucun rapport ne doit être

communiqué au clinicien.



CONSIDÉRATIONS CLIA
Il s’agit d’un test sous dispense des CLIA (Clinical Laboratory

Improvement Amendments) de 1988 du moment qu’il est utilisé selon les
instructions incluses sur le dépliant du paquet.

Toute modification apportée par le laboratoire au système de test ou aux
instructions sur le système entraînera l’annulation de catégorisation sous
dispense pour cause de non conformité aux spécifications. Un test modifié
est considéré de haute complexité et sujet aux conditions CLIA applicables.
Par ailleurs, le laboratoire devrait informer Wampole Laboratories de toute
performance, perçue ou validée, qui ne réponde pas aux spécifications de
performance décrites dans les instructions.

Conformément au CLIA, des études d’exactitude et de précision de
consommateurs ont été conduites pour démontrer que les utilisateurs, sans
formation officielle en laboratoire, pouvaient lire les instructions du dépliant
de paquet et effectuer le test avec un niveau de concordance très semblable
à celui des techniciens de laboratoire ayant reçu une formation. L’étude de
précision des consommateurs a été conduite en utilisant 90 échantillons de
test à des niveaux négatifs (0 pfu/ml VRS), LOD (limite de détection) (1,9 x
105 pfu/ml VRS), et modérément positifs (contrôle positif de kit commercial
à 3,8 x 105 pfu/ml VRS)

Aucune différence significative n’a été observée entre les utilisateurs
sans formation et les techniciens  en laboratoire formés (Étude d’exactitude
des consommateurs) ni entre les utilisateurs sans formation d’un site comparé
à l’ensemble des trois sites (Étude de précision des consommateurs).

Un tableau récapitulatif de l’étude d’exactitude des consommateurs et de
l’étude de précision des consommateurs figure ci-après (Tableau 2).

Parmi les 17 patients dont l’âge n’est pas indiqué, 68,7 % ont été testé
positifs par Clearview RSV et 62,5 % positifs par la méthode de référence.
Neuf patients dont l’âge est noté comme « supérieur à 60 ans » ont été placés
dans la tranche d’âge 61-70 ans.

Tableau 1 : Statistiques démographiques concernant
les patients

Tableau 2 :  Etudes CLIA de précision/exactitude des
consommateurs



CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
La performance du test Clearview RSV a été comparée à celle de la

culture de tissu,  Elisa et test aux anticorps fluorescents (DFA) dans une
étude clinique prospective multi-sites dans la région du Midwest et dans
l’Ontario, au Canada, lors de la saison des grippes en 2002. Lors de cette
épreuve, le test Clearview RSV a été comparé soit au DFA sur les deux sites
américains soit à la culture de tissu et à l’Elisa sur le site canadien. L’étude
a porté sur un total de 197 aspirations nasales et prélèvements rhinopharyngés
obtenus auprès de patients présentant des symptômes d’infection au VRS.
Tous les échantillons ont été scindés pour permettre qu’un même échantillon
soit testé par Clearview et par une méthode de référence (Culture de tissu et
Elisa sur le site canadien ou DFA sur les sites américains). La tranche d’âge
des patients variait de 2 jours à 100 ans. Le type d’échantillon aux États-Unis
comportait des prélèvements rhinopharyngés et des aspirations nasales et
le même type d’échantillon au Canada consistait entièrement en prélèvements
rhinopharyngés.

 Données américaines
Un total de 104 échantillons ont été testés aux États-Unis. Ils étaient

répartis en 90 aspirations nasales, 7 prélèvements rhinopharyngés et
7 échantillons sans information concernant le type d’échantillon prélevé.
L’ensemble des 104 échantillons testés aux États-Unis ont été comparés au
DFA comme méthode de référence comme indiqué dans le Tableau 3.

Remarque : Les 7 échantillons sans information sur le type d’échantillon
et les 7 prélèvements rhinopharyngés américains n’ont pas été répertoriés
séparemment mais sont inclus dans le tableau 2. Des 7 échantillons intitulés
prélèvements rhinopharyngés aux États-Unis, 3 ont testé positifs et 4 négatifs
et la correspondance positive et négative avec le DFA était de 100 % dans les
deux cas.

Données canadiennes
Un total de 93 échantillons ont été testés au Canada. Il s’agissait

exclusivement de prélèvements rhinopharyngés. Le test de référence pour 92

de ces échantillons était à la fois une culture de tissu et une épreuve Elisa
et un échantillon disposait seulement de l’Elisa comme référence pour un
total de 93.  Les données de performance de Clearview comparées aux deux
méthodes de référence sont représentées dans les Tableaux 5 et 6.

Tableau 3 : États-Unis: Clearview RSV Comparé
au DFA

Un sous-ensemble des données américaines, les 90 échantillons intitulés
aspirations nasales, apparaît dans le Tableau 4.

Tableau 5 : Clearview RSV Comparé à la culture de
tissu, au Canada. (Il s’agit exclusivement de
prélèvements rhinopharyngés)

Tableau 4 : États-Unis : Échantillons d’aspirations
nasales Clearview RSV comparés au DFA



Récapitulatif des données cliniques pour
tous les sites
Pour tous les échantillons, sur tous les sites : Il y a eu un total de
197 échantillons,104 aux États-Unis et 93 au Canada :
Concordance positive générale = 93,9 % (95 % C.I. = 85,4–97,6 %)
et concordance négative générale = 97,7 % (95 % C.I. = 93,5–99,2 %)

Pour les prélèvements rhinopharyngés:   Il y a eu un total de
100 échantillons, 7 aux États-Unis et 93 au Canada :
Concordance positive générale = 95,8 % (95 % C.I. = 79,8–99,3 %)
Concordance négative générale = 98,7 % (95 % C.I. = 92,9–99,8 %)

En ce qui concerne les aspirations nasales, il y a eu un total de
90 échantillons aux États-Unis
Concordance positive : = 94,6 % (95 % C.I. = 81,8–99.3 %)

Concordance négative : = 96,2 % (95 % C.I. = 87,7–99.3 %)

 Remarque : 7 échantillons aux États-Unis n’avaient aucune
information concernant le type d’échantillon et ne sont pas inclus
dans le détail de performance des prélèvements rhinopharyngés
(N = 100) et de performance des aspirations nasales (N = 90).
Ces 7 échantillons sont inclus dans les données de performance
totales correspondant à tous les échantillons sur tous les sites
(N = 197) et dans le tableau correspondant à toutes les données
américaines (Tableau 2).

SPÉCIFICITÉ ANALYTIQUE et RÉACTIVITÉ
CROISÉE

Les organismes bactériens et viraux répertoriés ci-dessous ont
été utilisés pour déterminer la réactivité croisée du test Clearview
RSV. Aucune réactivité croisée n’a été notée sur aucun des
organismes testés. Le test a été réalisé en triple. (Consultez les
Tableaux 7 et 8).

Tableau 6 : Clearview RSV Comparé à Elisa au
Canada (Il s’agit exclusivement de prélèvements
rhinopharyngés)

Tableau 7 : Panel bactérien
 

Organisme -  

Testé  

Souche/ 

Référence 

Concentration 

finale sur 

dispositif de 

test 

Résultats 

   Interfér- 

ence 

VRS 

Microbe 

Candida Albicans 10231 5,0 x 10
6

 org/ml** 3/3 pos. 3/3 nég. 

Chlamydia psittaci VMLCPS0427 2,0 x 10
6

 inc/ml*** 3/3 pos 3/3 neg 

Chlamydia trachomatis VML CT 092801 2,0 x 10
6

 inc/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Haemophilus influenzae 10211 5,0 x 10
7

org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Klebsiella pneumoniae 13883 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Mycoplasma pneumoniae 15531 2,6 x 10
3

 CFU/ml * 3/3 pos 3/3 neg 

Neisseria meningitidis
 

13090 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Pseudomonas  

aerugenosa 

9027 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Serratia liquifans 27592 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Staphylococcus aureus 25923 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Staphylococcus aureus Cowan  3,0 x 10
8

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Staph epidermidis 12228 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Strep pneumoniae Wild strain 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Streptococcus sp gr A 12384 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Streptococcus sp gr F 12392 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

Streptococcus sp gr G 12394 5,0 x 10
7

 org/ml 3/3 pos 3/3 neg 

*La souche Cowan de Staphylococcus aureus est une souche produisant la protéine 

A qui n’a pas révélé de réactivité croisée avec le test Clearview RSV.  

**org/ml = organismes/ml 

***inc/ml = inclusions/ml        



SENSIBILITÉ ANALYTIQUE
La limite de détection (LOD) du test à bandelette Clearview RSV

pour l’antigène du VRS de sous-groupe A (souches Long et A2) et
de sous-groupe B (souches B-1, 18537 et WV/14617/85) est indiquée
dans le Tableau 9.

SUBSTANCES INTERFÉRENTES
Le sang complet, la mucine et d’autres produits en vente libre

(OTC), produits chimiques communs, solutions de stockage et de
transport, ont été évalués et n’ont pas créé d’interférence avec le test
Clearview RSV aux niveaux testés. Le test a été réalisé en triple.
(Consultez le Tableau 10).

Tableau 8 : Panel viral

Tableau 9 : Limites de détection (LOD) du test
Clearview RSV

Tableau 10 : Panel de substances interférentes

Ces souches virales ont été obtenues auprès de

l’organisme American Type Culture Collection (ATCC) et

les titres établis par le laboratoire indépendant dans

lequel le test de réactivité croisée à été effectué.

Toutes les concentrations de VRS sont celles qui se

trouvent dans les échantillons d'origine avant

manipulation et insertion dans le dispositif de test

Clearview RSV.



ÉTUDES DE REPRODUCTIBILITÉ
Le document NCCLS EP 12, Protocole d’utilisateur pour l’évaluation d’une

performance de test qualitative, Consignes approuvées8 définit les valeurs
critiques d’évaluation de performance d’un test qualitatif. Ces valeurs critiques
comprennent le « seuil limite » ou point de réponse du test au-delà duquel le
résultat de test est considéré positif et au-dessous duquel il est considéré
négatif, et la limite de détection (LOD) à laquelle la réponse du test donne 95
% de résultats positifs et 5 % de résultats négatifs. Le seuil limite est le niveau
de virus qui donne 50 % de résultats positifs et 50 % de résultats négatifs. Les
niveaux de 10 % et 20 % au-dessus du seuil limite devraient donner des taux
de positivité entre 50 % et 95 %. En ce qui concerne les niveaux de VRS à
10 % et 20 % au-dessous du seuil limite, le taux de résultats de tests négatifs
devrait se situer entre 50 % et 95 %.

La performance du test Clearview RSV a été évaluée pendant trois (3)
jours consécutifs, sur différents sites de test et effectuée par divers
manipulateurs au travers d’épreuves de reproductibilité internes masquées
(consultez le Tableau 11) et par des épreuves de reproductibilité masquées
provenant de laboratoires d’analyses médicales (consultez le Tableau 12).
Comme indiqué, ces épreuves définissent les valeurs critiques pour une
fonction qualitative et comprennent :
        1. Le seuil limite à 9,3 x 104 pfu/ml de virus auquel 50 % des

échantillons répliques s’avèrent positifs et 50 % s’avèrent négatifs.
        2. La limite de détection (LOD) à 1,9 x 105 pfu/ml de virus à laquelle

les résultats de tests positifs approchent 95 % et les résultats de test
négatifs approchent 5 %.

        3. La région de concentration du virus (pfu/ml) au-dessus du seuil
limite dans laquelle les valeurs de test positives s’échelonnent de 50 à
95 %.

        4. La région de concentration du virus (pfu/ml) au-dessous du seuil
limite dans laquelle les valeurs de test négatives s’échelonnent
respectivement de 50 à 95 %.

Par ailleurs, les études sur le site de laboratoires d’analyses médicales
(POL), dans 3 sites indépendants, ont révélé des résultats attendus avec
des valeurs de pourcentage de test positif pour la limite de détection à
1,9 x 105 pfu/ml qui s’approchent de 95 %. Les niveaux de virus se situant au-
dessus de l’intervalle de 95 % à 7,7 x 105 pfu/ml  qui s’approchent des résultats
de tests positifs à 100 % sont indiqués.  Par ailleurs, les niveaux de virus de
10 % (1,02 x 105 pfu/ml) et de 20 % (1,12 x 105 pfu/ml) au-dessus du seuil
limite ont des résultats attendus de tests positifs se situant respectivement
entre 61 % et 74 %.  À 20 % au-dessous du seuil limite (7,4 x 104 pfu/ml), le
taux de résultats de tests négatifs est de 77 % et en dehors de l’intervalle de
95 % à 4,7 x 104 pfu/ml, le taux de résultats de tests négatifs s’approche de
100 % (Tableau 12).

Remarque : Le contrôle positif utilisé dans les épreuves de reproductibilité
est la souche VRS Long à la limite de détection (LOD) (1,9 x 105 pfu/ml) du
dispositif afin de mieux tester ce point critique de l’essai. Le contrôle compris
dans le kit représente le double de cette concentration de LOD.

Reproductibilité interne
Le Tableau 11 ci-dessous,  indique les résultats de test Clearview RSV

positifs et négatifs avec des intervalles de confiance (C.I.) de 95 % pour 5
concentrations de VRS : (1) limite de détection (LOD) de 1,9 x 105 pfu/ml, (2)
seuil limite de 9,3 x 104 pfu/ml, (3) 20 % au-dessus du seuil limite à 1,12 x
105 pfu/ml, (4) 10 % au-dessus du seuil limite à 1,02 x 105 pfu/ml et, (5) 20 %
au-dessous du seuil limite à 7,4 x 104 pfu/ml. Le test a été réalisé avec des
échantillons codés, par séries journalières, effectués par 3 opérateurs pendant
3 jours consécutifs. Toutes les concentrations de VRS sont celles qui se
trouvent dans les échantillons d’origine avant manipulation et insertion dans
le dispositif de test Clearview RSV.

Études de reproductibilité des laboratoires
d’analyses médicales (POL)

Le Tableau 12 ci-dessous montre les résultats de tests positifs et négatifs
Clearview RSV avec des intervalles de confiance (C.I.) de 95 % pour des
concentrations de VRS à la limite de détection (LOD) de 1,9 x 105 pfu/ml, au-
dessus de l’intervalle de 95 % à 7,7 x 105 pfu/ml, trois niveaux autour du seuil
limite s’échelonnant de 7,40 x 104 pfu/ml à 1,12 x 105 pfu/ml et, au-dessous
de l’intervalle de 95% à 4,7 x 104 pfu/ml. Le test a été effectué sur des
échantillons codés par 6 opérateurs possédant divers niveaux d’études et
d’expérience professionnelle, en triple, sur 3 différents sites, pendant 3 jours.
Toutes les concentrations de VRS sont celles qui se trouvent dans les
échantillons d’origine avant manipulation et insertion dans le dispositif de
test Clearview RSV.

Tableau 11 : Reproductibilité interne Clearview RSV



Unipath, Clearview, le dispositif
Diamonds,
et
sont des marques commerciales.

Remarque :  La souche VRS Long utilisée pour conduire ces études de
reproductibilité est une souche adaptée en laboratoire. Sa performance peut
être semblable ou non, à celle des spécimens cliniques.

ASSISTANCE
Si vous avez des questions concernant l’utilisation de ce produit, veuillez

contacter le service technique de Wampole au n° 1-800-257-9525 (appuyez
sur la touche 2). À l’extérieur des États-Unis, veuillez contacter votre
représentant local Wampole.
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