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Ce document résume les connaissances actuelles du Réseau de Laboratoires de Référence pour la rage (RABLAB)
de POMSA sur les kits d’analyse hors laboratoire disponibles dans le commerce. La mention de sociétés spécifiques
ou de produits de fabricants, gu’ils aient ou non été brevetés, n'implique pas que ces produits ont été validés ou sont
recommandés par TOMSA de préférence a d’autres produits de nature similaire qui ne sont pas mentionnés.

Tous les kits commerciaux doivent étre validés conformément aux normes internationales de TOMSA. Aucun des
tests d’analyse hors laboratoire inclus dans le présent document ne figure dans le Registre de TOMSA ni n’est encore
spécifiqguement décrit comme test de diagnostic primaire dans le Manuel des tests de diagnostic et des vaccins pour

les animaux terrestres de TOMSA.



Introduction

La rage est une maladie contagieuse et mortelle
causée par des lyssavirus qui s’attaquent au
systéme nerveux central. En 'absence de lésions
pathognomoniques macroscopiques ou de signes
cliniques spécifiques et constants, la rage ne peut
pas étre distinguée de maniére fiable d’autres
infections neurologiques sur la seule base des
manifestations cliniques. Par conséquent, il est
indispensable de poser un diagnostic confirmatoire
en laboratoire. Les normes internationales pour le
diagnostic de la rage sont décrites au « Chapitre
3.119. Rage (infection par le virus rabique et autres
lyssavirus) » du Manuel des tests de diagnostic et
des vaccins pour les animaux terrestres (Manuel
terrestre) de 'Organisation mondiale de la santé
animale (OMSA).

Pour les animaux qui meurent a la suite d’'une maladie
présentant des signes évocateurs de la rage, un
diagnostic rapide se révéle essentiel. Toutefois, dans
les pays aux ressources limitées, des problémes
logistiques entravent souvent la transmission des
échantillons aux laboratoires, ou les laboratoires
peuvent ne pas étre en mesure d’effectuer des tests
de diagnostic reconnus au niveau international.
Comme pour d’autres maladies, les tests d’analyse
hors laboratoire offrent une alternative permettant
la surveillance de la rage, en facilitant une réponse
rapide et en augmentant la détection des cas.

Plusieurs tests d’analyse hors laboratoire, tests
immunochromatographiques rapides commerciaux,
également connus sous le nom de dispositifs a flux
latéral, pour la détection de l'antigéne du virus de la
rage (RABV) sont disponibles sur le marché. Ces kits

de test rapide sont simples a utiliser, ne nécessitent
pas déquipement supplémentaire ni de formation
approfondie et donnent des résultats en quelques
minutes. Bien que ces tests ne figurent pas dans le
Registre des kits de diagnostic certifié par 'OMSA et
ne soient pas validés en tant que moyens adaptés a
P'usage prévu, leur utilisation n’est pas explicitement
exclue. Toutefois, leur application nécessite un
examen attentif.

En ce qui concerne les caractéristiques et les
spécificités des dispositifs a flux latéral destinés
au virus de la rage, le réseau des Laboratoires de
référence pour la rage de TOMSA (RABLAB) se
référe généralement aux modifications récentes du
Manuel terrestre de TOMSA.

Ce document résume les connaissances actuelles du
RABLAB sur les dispositifs a flux latéral disponibles
dans le commerce, y compris les spécifications
techniques, les codts, ainsi que les avantages et
les limites de chacun d’entre eux. Les tests ont
été sélectionnés soit sur la base de publications
évaluées par des pairs qui ont évalué les tests
ou les plateformes, soit sur la base d’évaluations
indépendantes réalisées dans les laboratoires des
auteurs. Il est important de souligner que, si les
dispositifs a flux latéral peuvent compléter utilement
le diagnostic de larage, ils ne doivent pas remplacer
les tests de laboratoire dans les programmes
nationaux de lutte contre la rage.

© roktim619/Pexels



Principe du test

Le principe de test des dispositifs a flux latéral
est basé sur le partage par immuno-affinité, ou
immunochromatographie, dans lequel 'analyte
migre latéralement a travers une membrane
poreuse vers une zone « daffinité » définie
contenant des anticorps immobilisés.

Tampon
déchantillon

Tampon Ligne de

conjugué test

Ligne de
contréle

Pour le test de la rage, une suspension de tissu
cérébral est déposée dans lorifice récepteur de la
cassette de test, ou elle est absorbée par le tampon
déchantillon. Léchantillon traverse ensuite le tampon
conjugué, qui contient des anticorps dirigés contre
le virus de la rage associés a des nanoparticules
d’or (figure 1).
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™~ Matrice de réaction (membrane en
nitrocellulose)

Antigéne du virus de larage
Anticorps dirigé contre le virus de la rage

‘" Particule d'or colloidale

\‘ré' Anticorps anti-IgG

Figure 1. Représentation picturale d’un dispositif a flux latéral pour la détection de I'antigéne du virus de larage

En présence de l'antigéne du virus de la rage, les
complexes antigéne-anticorps marqués par les
nanoparticules migrent le long de la membrane
et réagissent avec la bande test (ligne « T »), qui
contient un second anticorps dirigé contre le virus de
larage. Cette interaction produit une bande colorée
visible (figure 2). Lorsque la suspension continue
de s’écouler vers la bande de contréle, I'anti-IgG
enrobé a la ligne « C » réagit avec les anticorps
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dirigés contre le virus de la rage marqués par les
nanoparticules, ce qui se traduit par l'apparition
d’'une bande de contréle. Pour que le test soit valide,
les réactifs doivent circuler correctement le long
de la membrane et le tampon conjugué chargé
de nanoparticules, qu’il soit lié a 'antigéne ou non
(comme dans un échantillon négatif), doit réagir
avec la ligne de contréle anti-IgG, confirmant ainsi
que le test a fonctionné correctement.
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Figure 2. Photographies d’un test avec dispositif a flux latéral montrant un résultat positif (a gauche) et un résultat négatif

(a droite) pour la rage.

Remarque : La bande de contréle interne confirme uniquement que l'anticorps de détection a migré correctement le long

de la bande. Elle ne vérifie pas la présence de 'antigéne cible.



Facteurs influencant les performances des dispositifs a flux [atéral pour la rage

Contrairement aux autres méthodes de diagnostic
en laboratoire recommandées par 'OMSA, les
dispositifs a flux latéral sont des kits préts a lemploi.
Bien que celales rende pratiques a utiliser, cela limite
également la capacité des experts de laboratoire a
modifier les protocoles.

Comme pour tout test de diagnostic, il est essentiel
de bien comprendre les capacités et les limites des
dispositifs a flux latéral avant de les utiliser. Plusieurs
facteurs peuvent influencer leurs performances :

o Facteurs spécifiques au kit ou au lot : |l s’agit
notamment de l'efficacité des étiquettes de
détection, de la qualité de la membrane, de la
vitesse du flux, des méthodes d’amplification du
signal, ainsi que de la clarté et de la cohérence
des instructions du fabricant.

e Conditions environnementales et de mani-
pulation : Elles comprennent la température et
humidité de stockage, le respect des instructions,
lacompétence de 'opérateur dans le prélévement
des échantillons et la facilité d’interprétation des
résultats.

Les dispositifs a flux latéral disponibles dans le
commerce sont souvent limités par 'absence de
contréles positifs et négatifs intégrés. Bien que
chaque bandelette contienne une ligne de contrdle
interne, cette ligne ne fait que confirmer que
'anticorps de détection s’est écoulé correctement le
long de labandelette ; elle ne fonctionne pas comme
un véritable contrdle positif au sens strict.

Les performances des dispositifs a flux latéral
basés sur l'antigéne dépendent fortement des
caractéristiques des anticorps de détection dirigés
contre le virus de la rage utilisés et de leur affinité
de liaison avec l'antigéne cible. Cela entraine des
conséquencesdirectes surlasensibilité etlaspécificité
du test. Les anticorps de détection ne doivent pas
présenter de réaction croisée avec des antigénes
non rabiques, car une liaison non spécifique peut
entrainer des résultats faussement positifs. Laffinité
des anticorps étant spécifique a chaque variante, le
choix des anticorps de détection appropriés pour
un dispositif a flux latéral est déterminant pour
savoir quelles variantes de lyssavirus et du virus de
la rage seront détectées par le test. Compte tenu
de la diversité mondiale des lyssavirus, y compris le
virus de la rage, les anticorps utilisés dans ces tests
devraient étre largement réactifs.

A Tinstar des conjugués antirabiques pour le test
d’immunofluorescence directe, les anticorps
anti-nucléoprotéine (N) offrent une plus grande

sensibilité pour la détection de I'antigéne du virus
de larage que les anticorps anti-glycoprotéine (G).
Cela s’explique par le fait que la protéine N :

o Estla protéine structurelle la plus abondante du
virus de la rage, ce qui facilite sa détection dans
les tissus infectés.

o Est hautement conservée dans les différentes
souches de virus de la rage, ce qui permet une
détection fiable et a large spectre.

o Est produite a un stade précoce de la réplication
virale, ce qui permet de détecter I'infection plus
tét que les glycoprotéines.

Les anticorps polyclonaux anti-N commerciaux
modernes sont généralement plus efficaces
que les anticorps monoclonaux, car ils peuvent
reconnaitre tous les lyssavirus. En revanche, les
anticorps monoclonaux anti-N peuvent présenter
une réactivité variable vis-a-vis de certains lyssavirus
ou méme de différentes variantes du virus de la
rage. Toutefois, l'utilisation d'un complexe de deux
ou plusieurs anticorps monoclonaux permet de
surmonter les limites inhérentes aux anticorps
monoclonaux individuels et d'augmenter ainsi
considérablement la sensibilité diagnostique des
dispositifs a flux latéral.

La limite de détection est un autre facteurimportant
qui influe sur les performances du dispositif a flux
latéral. Heureusement, la concentration d’antigénes
du virus de la rage dans le cerveau des animaux
enrageés est généralement trés élevée, ce qui ne pose
généralement aucun probléme lors des tests sur le
terrain. Toutefois, dans les cas ou les animaux sont
testés au début de 'apparition des signes cliniques,
ou lorsque les échantillons de cerveau ne sont pas
optimaux, la charge virale peut étre faible. Dans de
telles situations, une limite de détection plus faible
améliore la sensibilité diagnostique en permettant la
détection de quantités méme minimes d’antigénes
du virus de larage.

La sensibilité et la spécificité diagnostiques d’un
dispositif a flux latéral doivent étre estimées par
une validation précise du test, idéalement réalisée
selon des normes internationales. Il incombe au
fabricant de valider le dispositif a flux latéral
conformément a ces normes (voir Chapitre 1.1.6. du
Manuel terrestre de 'TOMSA) afin de garantir une
sensibilité et une spécificité constantes pour les
utilisateurs finaux et de maintenir un niveau élevé de
qualité du produit. En outre, les instructions fournies
avec le kit de test doivent clairement refléter les
procédures utilisées au cours du processus de
validation.




Faut-il utiliser les dispositifs & flux [atéral pour poser [e diagnostic dea rage?

Les autorités s’interrogent souvent sur 'opportunité
d'utiliser les dispositifs a flux latéral pour poser le
diagnostic de larage. End’autrestermes, les dispositifs
afluxlatéral ont-ils la méme valeur diagnostique que
les autres tests recommandés par FTOMSA ?

Pour répondre a cette question, il faut examiner
attentivement la grande variété de dispositifs a
flux latéral actuellement disponibles. Se reporter
au tableau 1 pour une comparaison compléte.

Tableau 1. Comparaison de trois grandes plateformes de test pour la détection du virus de la rage

Détection de Pantigéne

Détection de FARN

Test d’analyse hors laboratoire

Laboratoire

Laboratoire

Test

Test rapide
(dispositif a flux latéral)

Test d’'immunofluorescence
directe

Technique de transcription inverse
suivie de réaction en chaine de
la polymérase quantitative en
laboratoire (RT-qPCR)

Utilisation prévue

Test de dépistage

Test de confirmation

Test de confirmation

Type(s) de spécimen

Tissu cérébral

Tissu cérébral

Tissu cérébral

(en euro)

Sensibilité Variable Elevée Elevée

Spécificité Variable Elevée Elevée

Formation Minimale Oui - spécialisée Oui - généralisée

Durée du test de 15 a 30 minutes, de 60 a 90 minutes, de 60 a 90 minutes,
plus le prélévement d’'une plus la biopsie cérébrale et plus la biopsie cérébrale et
biopsie cérébrale le temps de transport de le temps de transport de

'échantillon 'échantillon
Colits/test (en euros) 7-10 10-15 20-30
Colt de Péquipement Sans objet de10 000 a 15 000 de 10 000 a + de 30 000

Avantages

Rapide (détection précoce)

Simple et facile a utiliser (tout le
monde peut le faire)

Aucun équipement
supplémentaire n'est nécessaire

Application sur le terrain

Sensibilité et spécificité
élevées

Sensibilité et spécificité élevées

Inconvénients

Grande variation de la sensibilité
Méthode non standardisée

Pas de contréle positif/négatif
avec I'échantillon

Installations de laboratoire
nécessaires

Codt relativement élevé de
I'équipement

Installations de laboratoire
nécessaires

Codt relativement élevé de
'équipement

Utilisation

Test de dépistage pour la
surveillance

Test autonome pour la
surveillance

Test autonome pour la surveillance

Commentaires

Les produits disponibles et
nouveaux doivent étre évalués

Standard de référence

Standard de référence

A ce jour, au moins 17 différents tests immuno-
chromatographiques rapides (appelés « dispositifs
a flux latéral » dans le présent texte) ont été
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commercialisés pour la détection de l'antigéne
du virus de la rage. Dans de nombreuses études
dévaluation, les instructions du fabricant ont été



modifiées, ce qui peut avoir une incidence significative
sur les performances des tests. Lors de I'évaluation
de la sensibilité et de la spécificité d’un test de
dispositif a flux latéral particulier, il est essentiel
de prendre en compte tout écart par rapport aux
instructions du fabricant et 'incidence potentielle sur
les performances du test. Certains tests se sont méme
soldés par un échec total aux évaluations, tandis
que d’autres n'ont pas encore fait I'objet d’évaluation
(Eggerbauer et al., 2016, Klein et al., 2020).

Bien que certaines évaluations des performances
destests aient fourni des estimations de la sensibilité
et de la spécificité pour divers dispositifs a flux
latéral, ces derniers ne peuvent pas étre considérés
pleinement validés conformément aux instructions
du fabricant. En tant que tels, ils ne répondent pas
aux attentes des utilisateurs finaux qui comptent sur

Les dispositifs A flux lateral sont-1ls toujours utiles ?

Malgré leurs limites, le RABLAB de TOMSA reconnait
lavaleur potentielle des dispositifs a flux latéral en tant
quoutils de dépistage pour soutenir la surveillance
delarage dansles zones endémiques lorsque l'accés
aux tests de diagnostic recommandés par FTOMSA
n’est pas possible.

Toutefois, l'utilisation appropriée des dispositifs
a flux latéral devrait étre déterminée par les
autorités compétentes. Le rapport colt-bénéfice
de lintégration de ces tests dans les programmes
de surveillance de la rage reste a déterminer et
dépend probablement des objectifs spécifiques du
programme et du contexte épidémiologique local de
larage. Si un pays ou ses Autorités vétérinaires n'ont
pas accepté le dispositif a flux latéral en tant que
test officiel, les résultats positifs et négatifs obtenus
avec ce dispositif ne doivent pas étre utilisés dans
les statistiques officielles de surveillance ni pour la
désignation officielle du statut au regard de la rage.
A Tlinverse, si le pays ou ses Autorités vétérinaires
ont accepté le dispositif a flux latéral en tant que test
officiel, les résultats positifs doivent étre inclus dans
les statistiques officielles de surveillance.

Si les dispositifs a flux latéral sont utilisés comme
tests de diagnostic pour la surveillance de larage, le
RABLAB recommande ce qui suit :

o Utiliser exclusivement du matériel cérébral pour
les tests.

o Utiliser exclusivement des dispositifs a flux latéral
performants, présentant une sensibilité minimale
de 90 % et une spécificité minimale de 95 %. A
partir d'avril 2025, deux tests peuvent répondre a
ces attentes (c’est-a-dire présenter une sensibilité
supérieure) lorsque le protocole du fabricant est
l[égérement modifié en omettant la pré-dilution de

léchantillon (voir tableau 2).

des tests préts a I'emploi. Pour la plupart des
dispositifs a flux latéral, les données de validation
ne sont pas disponibles ou ne sont pas conformes
aux criteres énoncés au Chapitre 11.6. du
Manuel terrestre de TOMSA. En outre, les méthodes
d’analyse manquent souvent de transparence,
notamment en ce qui concerne leur composition et
la réactivité des anticorps utilisés pour la détection.

Compte tenu de la variabilité importante des
performances des dispositifs a flux latéral disponibles
dans le commerce et des risques graves pour la santé
publique que présentent les résultats faussement
négatifs dus a une faible sensibilité, le réseau RABLAB
de POMSA ne recommande pas lutilisation des
dispositifs a flux latéral a titre de test de diagnostic
autonome pour exclure Pinfection par la rage.

o Définir clairement Pobjectif du test, tel que la
surveillance ou le contréle (dépistage) (tableau 3).

e Etablir un protocole standardisé, de préférence
en suivant les instructions du fabricant. Si des
modifications sont nécessaires, elles doivent étre
rigoureusement respectees.

¢ Dispenser une formation compléte au personnel,
notamment en ce qui concerne les procédures
correctes de prélévement d’échantillons de biopsie
cérébrale.

o Démontrer les bonnes performances du dispositif
aflux latéral pour les variantes du virus de la rage
et les espéces animales les plus pertinentes dans
la zone ou le test est utilisé. Cela doit inclure une
évaluation interne préalable par le laboratoire
national de référence pour la rage (annexe 1).

¢ Nejamais utiliser un résultat négatif obtenu avec
un dispositif a flux latéral pour dissuader une
personne exposée de recevoir une prophylaxie
post-exposition (PPE).

e Confirmer tous les résultats négatifs a l'aide
des techniques de diagnostic en laboratoire
recommandées par TOMSA, comme indiqué au
Chapitre 31.19. «Rage (infection par le virus rabique
et autres lyssavirus) » du Manuel terrestre de
TOMSA.

¢ Notifier les résultats positifs obtenus avec les
dispositifs a flux latéral conformément aux
normes de ’Organisation mondiale de la santé
etde POMSA, qui peuvent exiger une confirmation
au moyen d’un test officiellement reconnu.

e Garantir une biosécurité adéquate, l'utilisa-
tion d’EPI et une formation au prélévement
d’échantillons pour tous les utilisateurs des tests
(annexe 2).




Compte tenu du grand nombre de dispositifs a
flux latéral pour la rage disponibles sur le marché,
il est essentiel de les sélectionner avec soin. A ce
jour, seuls deux tests via dispositif a flux latéral ont

fait l'objet détudes approfondies et s'approchent
des seuils recommandés pour la sensibilité et la
spécificité du diagnostic (tableau 2).

Tableau 2. Comparaison de deux tests via dispositif a flux latéral pour la détection rapide de I'antigene du virus de la rage,
et données de validation a I'appui indiquant leur applicabilité potentielle

Test Test rapide de détection de 'antigéne
du virus de larage

Kits de détection de ’antigéne
du virus de larage ADTEC

Fabricant Bionote, Animal Genetics, Inc., Gyeonggi-Do, Corée ADTEC, QOita, Japon
(Rép. de)
N° de catalogue RG1801DD Sans information

monoclonaux
utilisés/ affinité

Site web https:/www.bionote.co.kr/index_en.html Sans information

Type de Tissu cérébral Tissu cérébral

spécimen

Espéces Canine, bovine, raton laveur Canine

répertoriées sur

la notice*

Format Dispositif a flux latéral Dispositif a flux latéral

Nombre 1/ spécifique a la nucléoprotéine (N) du RABV 2 / spécifique a la nucléoprotéine (N) du RABV
d’anticorps

Markotter et al. (2009) : 100 %
Yang et al. (2012) : 95 %
Servat et al. (2012) : 88,3 %

Reta et al. (2013): 96,5 %
(95 % Cl1:90,0-99,3 %)
Voehl et Saturday (2014) :
96,9 %

Sharma et al. (2015) :

Chandra et al. (2017) :
100 %

Certoma et al. (2018) :
100 %

Yale et al. (2019) : 96 %
Mauti et al. (2020) :

Ahmed et al. (2012) :
T4-95 %

Kimitsuki et al. (2020) :
88 %

Niyeau . - Article publié dans une revue a comité de lecture - Article publié dans une revue a comité de lecture

d'évaluation - Evaluation indépendante dans les Laboratoires de - Evaluation indépendante dans les Laboratoires de
référence référence

Procédure Pré-dilution a 1/10* Sans pré-dilution** Etape de pré-dilution Sans pré-dilution*

ai/1o

Sensibilité 60,8-100 % 94-100 % T4-955 % 94-96,3 %

globale

Spécificité 93-100 % 93,3-100 % 88,9-100 % 100 %

Sensibili'té Kang et al. (2007) : 91,7 % Léchenne et al. (2016) : Nishizono et al. (2008) : Kimitsuki et al. (2020) :

rapportée 953 % 93,2-955% 94 %

Mananggit et al. (2021) :
94,3 %

Cruz et al. (2023) :
96,3 %

Moh'd et al. (2024) :
95 %

9166 % 98,2 % Todoroki et al. (2025) :
0,

Ahmad et Singh (2016) : Alvarado-Fernandez 100%

85,7% etal.(2023):94 %

Eggerbauer et al. (2016) :
60,8 %

Dohmen et al. (2018) :
97,96 %

Servat et al. (2019) : 99,5 %
Tenzin et al. (2020): 92 %
Klein et al. (2020) : 62 %

Aparna et al. (2022) :
96,6 %

*Instructions actuelles du fabricant, **Modification des instructions du fabricant, *Des réactions croisées et des faux positifs ont été
rapportés chez les lapins avec BioNote. Les utilisateurs doivent se montrer vigilants lors de interprétation des résultats obtenus pour
des espéces non listées sur la notice. Une évaluation interne est fortement recommandée (voir annexe 1).
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Tableau 3. Le RABLAB a recommandé I'utilisation des dispositifs a flux latéral comme tests de diagnostic autonomes
dans les régions a faible revenu ou la rage est endémique

Objectif Résultat du Actions Confirmation en Résultat de Interprétation Mesures
dispositif a immédiates laboratoire laboratoire finale différées
flux latéral

Test de I'animal Positif Informer les Pas forcément Sans objet Cas positif Aucune

encasde autorités nécessaire*

morsure

Débuter la
prophylaxie post-
exposition (PPE)
Négatif Informer les Nécessaire Positif Cas positif Informer les
autorités immédiatement autorités
Mener une La PPE doit étre
évaluation des effectuée
risques selon les
recommandations. Négatif Cas négatif Aucune
de 'OMS et
initier une PPE si LaPPE
nécessaire peut étre
interrompue
Dépistage dans Positif Informer les Pas forcément Sans objet Cas positif Informer les
le cadredela autorités nécessaire* autorités
surveillance
passive (y
compris la L A . L
faune sauvage) Négatif Aucune Recommandée Positif Cas positif Inforr.m?r les
autorités
Négatif Cas négatif Aucune

*Si le pays ou ses Autorités vétérinaires n'ont pas reconnu le dispositif a flux latéral en tant que test officiel, les résultats positifs ou
négatifs de celui-ci ne doivent pas étre utilisés dans les statistiques officielles de surveillance ni pour la désignation officielle du statut
au regard de la rage. A l'inverse, si le pays ou ses Autorités vétérinaires ont accepté le dispositif a flux latéral en tant que test officiel, les
résultats positifs doivent étre inclus dans les statistiques officielles de surveillance.
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Annexe 1. Exigences minimales pour [Bvaluation interne des tests

Lorsquon utilise un dispositif a flux latéral comme
outil de dépistage, il est impératif d’évaluer si le
test peut détecter de maniere fiable les lignées
du virus de la rage prévalentes dans le pays. Bien
que ce processus ne constitue pas une validation
compléte, il fournit des informations précieuses
aux autorités compétentes pour déterminer si le
test est adapté a l'usage auquel il est destiné. Le
nombre déchantillons requis pour la vérification
interne dépend des niveaux souhaités de sensibilité,
de spécificité et de confiance statistique.

L'exemple suivant sert de ligne directrice générale
pour la vérification interne des performances des
dispositifs a flux latéral :

Pour évaluer un test de diagnostic présentant une
sensibilité (Sn) de 97 % et une spécificité (Sp) de
99 %, il faut inclure a la fois des échantillons positifs
et négatifs. Une sensibilité (taux de vrais positifs) de
97 % signifie que 97 % des échantillons vrais positifs
sont correctement reconnus comme positifs. D’autre
part, une spécificité (taux de vrais négatifs) de 99 %
signifie que 99 % des échantillons vrais négatifs sont
correctement identifiés comme négatifs.
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Pour confirmer une sensibilité de 97 % et une
spécificité de 99 %, avec une marge d’erreur de
+ 5 % a un niveau de confiance de 95 %, il faut tester
au moins 45 échantillons positifs et 15 échantillons
négatifs, avec une concordance de 100 % entre
le dispositif a flux latéral et un test standard de
référence. Dans la pratique, le nombre d’échantillons
négatifs peut étre augmenté (jusqua quatre fois
le nombre d’échantillons positifs), car ils sont
généralement plus faciles a obtenir.

D’autres considérations pratiques sont a prendre
en compte:

o Echantillons positifs : lls devraient idéalement
représenter une distribution homogéne de
toutes les régions du pays et inclure des espéces
réservoirs connues ou Supposees.

e Prévalence:La proportion d’échantillons positifs
et négatifs doit refléter la prévalence attendue de
la maladie dans la population cible.

e Confiance statistique : Si laugmentation du
nombre d’échantillons améliore la confiance
statistique, elle ne modifie pas l'interprétation
fondamentale de la sensibilité et de la spécificité
(voir figure A1).

I 1 1 1 I 1 1 1 1
40 50 60 70 80 90 100 5001000
Nombre total d’échantillons testés

Figure A1. Influence du nombre d’échantillons testés sur la sensibilité et la spécificité en cas d’un seul résultat de test faux positif/faux négatif

Les barres représentent les intervalles de confiance a 95 %.

Etant donné que les échantillons positifs et négatifs
ne sont généralement pas testés ensemble au cours
d’une méme session, il convient de préter attention
aux facteurs susceptibles d’affecter la qualité du kit.
Dans ce contexte, le RABLAB recommande que le
Laboratoire national de référence valide chaque
nouveau lot de dispositifs a flux latéral a 'aide d’un
panel de référence (comprenant des échantillons
négatifs et positifs) avant de mettre les kits en
circulation pour une utilisation sur le terrain.
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Pour plus d’informations sur la validation des tests
de diagnostic, veuillez vous reporter au Chapitre
1.1.6. « Validation des épreuves diagnostiques pour
les maladies infectieuses des animaux terrestres »
du Manuel terrestre de TOMSA.




Annexe 2. Congidérations génrales sur [a sécurité

Les précautions de biosécurité relatives a l'utilisation
des dispositifs a flux latéral doivent répondre de
maniére adéquate a toutes les préoccupations
raisonnables liées a 'exposition au virus de larage. Le
personnel chargé des tests de dépistage de larage
doit étre pleinement informé des risques associés
au prélevement d’échantillons cérébraux et a la
procédure de test elle-méme, et doit savoir comment
atténuer ces risques avant d’entreprendre tout test
de dépistage de larage. Tous les échantillons doivent
étre traités comme potentiellement infectieux.

Une évaluation des risques doit étre effectuée avant
les tests, en tenant compte des éléments suivants:

e Le statut vaccinal du personnel de laboratoire
qui effectue les tests (c’est-a-dire la vaccination
antirabique pré-exposition et le contréle du titre
d’anticorps).

e Les protocoles spécifiques impliqués (par
exemple, prélevement d’échantillons cérébraux,
protocoles de test, élimination des déchets et
décontamination).

e L’équipement de protection individuelle (EPI)
requis.

Pour des raisons pratiques, il convient de distinguer
l'utilisation des dispositifs a flux latéral dans des
conditions réelles de leur utilisation dans une
enceinte biosécurisée. Dans les conditions réelles,
PEPI minimum recommandé comprend une blouse
de laboratoire, des gants, des masques FFP2 et des
lunettes de sécurité ou des écrans faciaux.

Dans la mesure du possible, il convient d’utiliser
des matériaux et des instruments jetables pour
les tests via dispositif a flux latéral. Toutefois, si
de I'quipement réutilisable est utilisé, il doit étre
soigneusement décontaminé avec un désinfectant
approuvé apres utilisation. Tous les matériaux
jetables doivent étre incinérés ou stérilisés a
l'autoclave avant leur élimination.

Les autorités compétentes peuvent mettre en ceuvre
des mesures de biosécurité supplémentaires si
elles le jugent nécessaire pour réduire le risque
d’exposition au virus de la rage.

Les dispositifs a flux latéral sont congus comme des
tests rapides sur le terrain destinés a étre utilisés
facilement et en toute sécurité, a condition que les
recommandations susmentionnées en matiére de
biosécurité soient strictement respectées.
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