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USAGE PREVUE 
Le test d'antigene COVID-19 Artron est un test immunochromatographique a flux lateral pour la detection 
qualitative de la proteine de la nucleocapside du SRAS-CoV-2 a partir d'echantillons d'ecouvillonnage 
nasopharynge ou nasal obtenus d'individus suspectes de COVID-19 par leur fournisseur de soins de santé dans 
les cinq à sept jours suivant l’apparition des symptômes ou d'individus, lorsqu'ils sont testes au moins deux 
fois sur trois jours avec au moins 48 heures entre les tests, ou de personnes sans sympt6mes ou autres raisons 
epidemiologiques de suspecter une infection au COVID-19, lorsqu'ils sont testes au moins trois fois sur cinq 
jours avec au moins 48 heures entre les tests.Le dispositif de test rapide est destine a un usage professionnel et 
au point de service uniquement et est destine a etre utilise comme aide au diagnostic de l'infection par le SRAS-
CoV-2. 
Ce test fournit des resultats preliminaires. Les resultats positifs indiquent la presence d'antigenes viraux, mais la 
correlation clinique avec les antecedents du patient et d'autres informations diagnostiques est necessaire pour 
determiner l'etat de l'infection. Les resultats positifs n'excluent pas une infection bacterienne ou une co- 
infection avec d'autres virus. L'agent detecte peut ne pas etre la cause definitive de la maladie. Les resultats 
negatifs n'excluent pas l'infection par le SRAS-CoV-2 et ne devraient pas etre utilises comme seule base pour le 
traitement ou les decisions de prise en charge des patients, y compris les decisions de contr6le des infections. 
Les resultats negatifs doivent etre pris en compte dans le contexte des expositions recentes d'un patient, de ses 
antecedents et de la presence de signes et de sympt6mes cliniques compatibles avec la COVID-19. 
Le test d'antigene COVID-19 Artron peut etre utilise dans tous les environnements de laboratoire et non- 
laboratoire qui repond aux exigences specifiees dans les instructions d'utilisation et la reglementation locale. Ce 
produit est destine a etre utilise par les professionnels de sante dans les laboratoires cliniques ou les points de 
service (POC). Le résultat de ce test ne doit pas être la seule base pour le diagnostic et les résultats du test 
doivent être confirmés par un test de transcriptase inverse en temps réel (RT-PCR) approuvé par le 
gouvernement local. 
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• Un résultat négatif doit être suivi de tests répétés ou en série au moins deux fois dans un intervalle de 
trois jours avec au moins 48 heures entre les tests pour les personnes symptomatiques et/ou au 
moins trois fois dans un intervalle de cinq jours avec au moins 48 heures entre les tests pour les 
personnes asymptomatiques. Un auto-test peut être utilisé pour ce test supplémentaire
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Jours après l'apparition 
des symptômes 

Nombre de cas Le Test d'antigène Artron COVID-19: 
Taux de positivité du test avec 95%CI 

0-3 75 75/75(100%) (95.20-100.00) 

4-7 26 25/26(96.15%) (80.36-99.90) 
>7 7 5/7(71.43%)(29.04-96.33) 

Le Test d'antigène 
Artron COVID-19 

RT-PCR Total 
Positif Négatif 

Positif 63 1 64 
Négatif 6 226 232 

 

Total 69 227 296 
Performance avec 95% 

CI 
Sensibilité Spécificité Accord global 

91.30%(82.03-96.74) 99.56%(97.57-99.99) 96.97% (94.50-98.54) 

Résumé de l'accord positif lié à la valeur du Ct 
Valeur Ct 
originale 
pour le 
gène N 

Le Test d'antigène 
COVID-19 Artron: 
Taux de positivité du 

test avec 95 % IC 

Valeur Ct 
originale 
pour le 
gène N 

Le Test d'antigène 
COVID-19 Artron: 
Taux de positivité du test 

avec 95 % IC 
<27 44/44(100%) <30 57/59(96.61%) 

(88.29-99.59) ≥ 27, <30 13/15 (86.67%) 
≥ 30, <33 5/5 (100%) ≥ 30 6/10(60%) 

(26.24-87.84) ≥ 33 1/5 (20%) 

Résumé du taux positif lié aux jours après le début de la maladie 
Jours après l'apparition 

des symptômes 
Nombre de cas Le Test d'antigène COVID-19 Artron: 

Taux de positivité du test avec 95%CI 
0-3 32 32/32(100%) (89.11-100.00) 
4-7 31 28/31(90.32%) (74.25-97.96) 
>7 6 3/6(50%) (11.81-88.19) 

RÉFÉRENCES 

-Performance clinique des tests en série
Les recommandations de tests en série sont étayées par l'étude menée par les National Institutes of 
Health (NIH) et la Chan Medical School de l'Université du Massachusetts en collaboration avec la FDA 
américaine.

Rapid Acceleration of Diagnostics (RADx) des National Institutes of Health (NIH). Au total, 7 361
personnes ont été recrutées via une conception d'étude clinique décentralisée, avec une large
représentation géographique des États-Unis. Selon les critères d'inclusion, tous les individus étaient
asymptomatiques lors de leur inscription à l'étude et au moins 14 jours avant celle-ci et n'avaient pas eu
d'infection par le SRAS-CoV-2 au cours des trois mois précédents l'inscription. Les participants ont été
affectés à l'un des trois tests antigéniques rapides SARS-CoV-2 OTC autorisés par l'EUA pour effectuer
des tests en série (toutes les 48 heures) pendant 15 jours. Si un test d'antigène était positif, le résultat du
test d'antigène en série est considéré comme positif.

À chaque point de temps de test rapide d'antigène, les sujets de l'étude ont également prélevé un
écouvillon nasal pour un test de comparaison à l'aide d'un kit de prélèvement à domicile (en utilisant une
fenêtre de normalisation de 15 minutes entre les écouvillons). Le statut d'infection par le SRAS-CoV-2 a
été déterminé par une méthode de comparateur composite le jour du premier test antigénique, en
utilisant au moins deux EUA RT-PCR très sensibles. Si les résultats des deux premiers tests moléculaires
étaient discordants, un troisième test EUA RT-PCR hautement sensible était effectué, et le résultat final
du test était basé sur la règle de la majorité.

Les participants à l'étude ont signalé l'état des symptômes tout au long de l'étude à l'aide de l'application
MyDataHelps. Les tests antigéniques en série sur deux jours sont définis comme la réalisation de deux
tests antigéniques à 36 à 48 heures d'intervalle. Les tests antigéniques en série sur trois jours sont définis
comme la réalisation de trois tests antigéniques sur cinq jours avec au moins 48 heures entre chaque test.
Sur les 7 361 participants inscrits à l'étude, 5 609 étaient éligibles pour l'analyse. Parmi les participants
éligibles, 154 ont été testés positifs pour l'infection par le SRAS-CoV-2 sur la base de la RT-PCR, dont 97
(62 %) étaient asymptomatiques le premier jour de leur infection, tandis que 57 (39 %) ont signalé des
symptômes le premier jour de leur infection. Les sujets pré-symptomatiques ont été inclus dans le
pourcentage d'accord positif (PPA) des individus asymptomatiques, s'ils étaient asymptomatiques le
premier jour du test d'antigène, qu'ils aient ou non développé des symptômes à tout moment après le
premier jour du test. La performance du test antigénique avec des tests en série chez les individus est
décrite dans le tableau.

JOURS 
APRÈS LE 
PREMIER 
RÉSULTAT 
DE TEST 
PCR 
POSITIF

ASYMPTOMATIQUE
LE PREMIER JOUR DE TEST

SYMPTOMATIQUE
LE PREMIER JOUR DE TEST

Ag Positif/PCR Positif (Performance du test d'antigène % PPA)
1 Test 2 Test 3 Test 1 Test 2 Test 3 Test

0 9/97
(9.3%)

35/89
(39.3%)

44/78
(56.4%)

34/57
(59.6%)

47/51
(92.2%)

44/47
(93.6%)

2 17/34
(50.0%)

23/34
(67.6%)

25/32
(78.1%)

58/62
(93.5%)

59/60
(98.3%)

43/43
(100%)

4 16/21
(76.2%)

15/20
(75.0%)

13/15
(86.7%)

55/58
(94.8%)

53/54
(98.1%)

39/40
(97.5%)

6 20/28
(71.4%)

21/27
(77.8%)

16/18
(88.9%)

27/34
(79.4%)

26/33
(78.8%)

22/27
(81.5%)

8 13/23
(56.5%)

13/22
(59.1%)

4/11
(36.4%)

12/17
(70.6%)

12/17
(70.6%)

7/11
(63.6%)

10 5/9
(55.6%)

5/8
(62.5%)

4/9
(44.4%)

3/7
(42.9%)

1 test = un (1) test effectué les jours indiqués après le premier résultat de test PCR positif. Le jour 0 est 
le premier jour d'infection documenté par le SRAS-CoV-2.
2 tests = deux (2) tests effectués en moyenne à 48 heures d'intervalle. Le premier test effectué le jour 
indiqué et le second test effectué 48 heures plus tard.
3 Tests = trois (3) tests réalisés en moyenne à 48 heures d'intervalle. Le premier test effectué le jour 
indiqué, le deuxième test effectué 48 heures plus tard et un dernier test effectué 48 heures après le 
deuxième test.

Résumé du taux p��� lié aux jours après le début de la maladie

• Prise en charge clinique de l'infection respiratoire aiguë sévère (IRA) en cas de suspicion de maladie COVID-19. 
Directives provisoires. Organisationmondiale de la santé. 13 mars 2020.
• Rapport de la mission conjointe OMS-Chine sur les maladies àc oronavirus 2019 (COVID-19). Organisationmon-
diale de la santé. 16-24 février 2020.
• Les caractéristiques épidémiologiques d'une épidémie de 2019 de nouveaux coronavirus (COVID-19). Centre 
chinois de contrôle et de prévention des maladies. CCDC Weekly, 2(8):113-122, 2020.
• Une nouvelle épidémie de coronavirus préoccupante pour la santé mondiale. Wang C et al. Lancet, 
395(10223):470- 473, 2020

------Échantillons d'écouvillonnage nasal
Au total, 296 cas ont été recrutés pour l'évaluation clinique du test d'antigène Artron COVID-19 avec des 
échantillons d'écouvillonnage nasal. Les participants ont été inscrits séquentiellement et testés à l'aveugle 
du 25 janvier 2021 au 15 mars 2021. Tous les 296 cas ont été confirmés avec le SARS-CoV-2 RT-PCR au 
même moment, y compris 69 positifs symptomatiques du SARS-CoV-2 et 227 négatifs SARS-CoV-2.
Parmi les 69 cas symptomatiques positifs, il a en total 32 patients avec 0 à 3 jours après ’apparition des 
symptômes, 31 patients avec 4 à 7 jours après l’apparition des symptômes et 6 patients avec plus de 7 jours 
après l’apparition des symptômes.
Dans un total de 69 cas symptomatiques positifs confirmés par RT-PCR, le test d'antigène COVID-19 
Artron a pu détecter correctement 63 échantillons, avec une sensibilité de 91,30 % (IC à 95 % : 
82,03-96,74) ; détecté 6 cas sur 10 échantillons ayant une valeur Ct supérieure à 30, avec une sensibilité 
de 60,00 % (6/10, IC 95 % : 26,24-87,84) ; détecté 57 échantillons de 59 cas avec une valeur Ct inférieure 
à 30 avec une sensibilité de 96,61 % (57/59, IC à 95 % : 88,29-99,59). Parmi les 69 cas symptomatiques 
positifs, le test d'antigène COVID-19 d'Artron a identifié 32 échantillons sur 32 avec 0 à 3 jours après 
l'apparition (32/32, 100 %, IC à 95 % : 89,11-100,00), 28 sur 31 échantillons avec 4 après l'apparition. -7 
jours (28/31, 90,32 %, IC à 95 % : 74,25-97,96), 3 à partir de 6 échantillons avec post-apparition sur 7 jours 
(3/6, 50 %, IC à 95 % : 11,81-88,19).
Le test d'antigène Artron COVID-19 a pu détecter avec précision 226 négatifs sur 227 cas négatifs 
confirmés par RT-PCR, avec une spécificité de 99,56 % (IC à 95 % : 97,57-99,99).
La valeur prédictive positive (VPP) pour tous les échantillons était de 98,44 % (IC à 95 % : 89,90-99,78) 
tandis que la valeur prédictive négative (VPN) était de 97,42 % (IC à 95 % : 94,63 à 98,78). L'accord 
global était de 96,97 % (IC 95 % : 94,50-98,54).

Les performances du test d'antigène COVID-19 Artron par rapport aux réactifs de comparaison 
RT-PCR

Tests en série de l'antigène COVID-19 par rapport au tests d'un jour du comparateur 
moléculaire tout au long de l'infection avec des tests en série. (Les données proviennent 
de tous les tests antigéniques de l'étude combinés )




