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Test Hologic Aptima” CMV Quant pour la détection et la quantification de ’ADN
du CMV dans le plasma, le sang total et d’autres échantillons cliniques.

Les données de cing études indépendantes démontrent I'excellente performance clinique et analytique
du test Aptima CMV Quant par rapport aux tests établis.
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*Les réactifs spécifiques a un analyte (ASR) sont des réactifs destinés a des applications diagnostiques pour I'identification et la quantification d’une substance chimique individuelle ou
d’un ligand dans des échantillons biologiques. lls ne sont pas approuvés CE-IVD.

Introduction

» Les recommandations récentes préconisent au moins un contréle hebdomadaire de la charge virale du CMV afin
d’orienter la décision d’instaurer un traitement anti-CMV et de surveiller la réponse thérapeutique.® Une charge virale
élevée est corrélée a un risque accru de maladie a CMV,® ce qui rend la quantification de ’'ADN du CMV essentielle dans
la prise en charge des patients infectés.®

» Le test Aptima® CMV Quant est un test d’amplification in vitro des acides nucléiques, réalisé sur le systéeme Panther®,
permettant la quantification de 'ADN du cytomégalovirus humain dans le plasma EDTA et le sang total humains.®

» Le test Aptima CMV Quant est destiné a faciliter le diagnostic et la prise en charge des patients ayant subi une
transplantation d’organe solide ou de cellules souches hématopoiétiques.®

Conception de I'étude
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Résultats : Performances analytiques
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» La linéarité a été évaluée par Sam et al' et Lima et al? a I'aide du panel de vérification Exact Diagnostics CMV,
les valeurs R? étant respectivement de 0,9951 et 0,99452 (Fig. 1). Huang et al® ont utilisé le panel de linéarité
AccuSpan CMV DNA, le R2 dans cette derniere publication était de 0,98.

Figure 2. Confirmation indépendante de la limite de détection (LoD)
et de la limite de quantification (LoQ) du test Aptima CMV Quant
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» La LoD etla LoQ pour le test Aptima CMV Quant dans les
échantillons de sang total sont respectivement de 150 Ul/ml et
176 Ul/ml.®

« Le test Aptima CMV Quant s’est révéle étre un test de diagnostic
moléculaire sensible, précis et robuste pour quantifier le CMV dans les
échantillons de plasma et les résultats sont comparables aux autres
tests CMV approuves par la FDA. »

Sam et al.’




Résultats : Performances cliniques
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» Le biais moyen de Bland-Altman du test Aptima CMV Quant par rapport aux comparateurs de référence était
compris entre 0,092 et -0,5 Log Ul/ml.*>*5 Voir les références pour les intervalles de confiance a 95 %.

Conclusion

» En résumé, le test Aptima CMV Quant a démontré d’excellentes performances analytiques avec des
panels de vérification"*3* tandis que ses performances cliniques étaient comparables a celles des
tests CMV de référence utilisés comme comparateurs.t?345¢ Cela met en évidence I'utilité du test
Aptima CMV Quant dans la prise en charge de l'infection a CMV chez les patients transplantés.®
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Le test Aptima CMV Quant est un test d’amplification de I'acide nucléique in vitro concu pour la quantification de 'ADN du cytomégalovirus dans le plasma EDTA et le sang total humains sur le systéme entierement automatisé Pan-
ther system. Le test Aptima CMV Quant est prévu pour faciliter le diagnostic et la prise en charge des patients ayant fait 'objet d’une transplantation d’organes solides et d’une transplantation de cellules souches hématopoiétiques.
Lutilisation du test Aptima CMV Quant n’est pas indiquée pour le dépistage de la présence du CMV dans le sang ou les produits sanguins. Classe : Dispositif médical de diagnostic in vitro de Classe C. Fabricant : Hologic, Inc. Lire
attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.
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