Quantification du BK virus par PCR : Apport de I'automate Elite InGenius par rapport au Rotor Gene Qiagen
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Matériels et méthodes

Introduction et objectifs

La surveillance quantitative de la charge virale du BK virus par la PCR est >
un outil important dans la gestion de la néphropathie a BKv chez les

transplantés rénaux.

> L’objectif de notre étude est de mettre le point sur I'apport technique et
analytique de l'automate Elite InGenius par rapport au Rotor Gene
Qiagen sur deux périodes différentes pour le suivi des transplantés >

rénaux.

» Le test de quantification de 'ADN du BK virus par 'automate
ELITe InGenius est un test unitaire contrairement au Rotor
Gene qui nécessite un travail en série (Tableau 1):

» Dans nos périodes de 6 mois chacune, le nombre
d’échantillons traités par ELITe InGenius était deux fois plus
élevé par rapport au Rotor Gene, 49 et 24 échantillons
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Il s’agit d’'une étude comparative menée sur deux periodes de six mois chacune au
sein du laboratoire central de virologie :

v' P1 (automate Rotor Gene Qiagen utilisant le Kit Artus®) du 30 Mai au 30 Novembre

2022

automate ont été comparées dans cette étude.

Résultats

Tableau 1:Apport technigue et analytique de I'automate Elite

Nombre d’échantillons regus

InGenius / Rotore Gene

v' P2 (automate ELITe InGenius utilisant le Kit BKV ELITe MGB®) du 01 Janvier au 01
Juillet 2023.
Les caractéristigues analytiques et les performances techniques de chaque

respectivement. m 24 49
traites

» La moyenne du DRR (Délai de rendu des résultats) en P2 était Moyenne DRR : Délai de 5 24h

de l'ordre de 24h vs 5j en P1. ELEI GI2E (5 i
> La fréquence de calibration et de contrbles en P2 était moindre Not T el

\ o - ~ Ané otre Ané otlre serie/omaoils

par rapport a la P1 (3 calibrations et 12 controles) vs (14 En général - En general

calibrations et 14 contrbles) respectivement. Fréquence CIQ Devant chaque série  traiter 14 1#/15 J 12
» De plus pour l'automate Rotor Gene, plus le nombre - e calibrat ” - 5

1 Z - . - 0 A requence de calibration Arie 2 i i

d'échantillon par manipulation est faible, plus le co(t / test est 9 Devant chaque serie a traiter 1%/2 mois

Important et vice-versa, en revanche pour I'au.tomate Elite Nbr de CIQ de Calibrations ¢\ + 4 QS 70 201044 QS 36

InGenius, le colt / test est stable quel que soit le nombre

d'échantillons (Figure 1). Extraction

= Les resultats de comparaison de 8 échantillons sur les deux
périodes, avaient montré que:( Tableau 2)

» Sur les 3 echantillons négatifs, aucune discordance analytique
n’'a eté detectee.

» En revanche, sur les 5 échantillons positifs, les valeurs sur
ELITe InGenius étaient plus élevees que celle du Rotor Gene

Matrice Urines / Plasma Urines / Plasma
Volume échantillon Urines : Plasma : 400 pl 200 pl
300 pl

Figure 1: Rapport du colt par test

Tableau 2: Comparaison des résultats obtenus sur

unitaire sur les deux périodes

250

200

les 2 automates

avec une différence de moyenne de +1.3 log copies/ml. o Négatif Négatif
00 Négatif Négatif
= Au cours des 6 mois, la précision totale d’ELITe InGenius avait ‘\'\'\-—\.\,_H Négatif Négatif 13
montré un écart-type de 0.18. »0 2.71 log copies/ml 4.0 log copies/m! -:o.
4.26 log copies/ml 5.6 log copies/ml g
0 copies

= Les limites de détection d’ELITe InGenius dans le plasma et
dans les urines sont plus élevées par rapport a celles de Rotor
Gene (2.21 log copies/ml et 1.94 log copies/ml) vs (1.46 log
copies/ml et 1.59 log copies/ml) respectivement.
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Discussion/Conclusion

= Un dépistage minutieux de I'infection par le BKV chez les transplantés renaux peut prévenir la perte du greffon et devrait étre utilise. Actuellement, Il n'y a toujours pas
de GOLD STANDAED relatif a la quantification de BK virus par la RT-PCR, ce qui augmente la variabilité entre les laboratoires et entre les études (1,2). ELITe InGenius
est un systeme d’échantillonnage a résultat entierement automatisé base sur des tests unitaires avec PCR en temps réel multiple et indépendante permettant a |'utilisateur
d’exécuter des panneaux personnalisés avec des parametres mixtes (3).

9.57 log copies/ml
2.45 log copies/ml
3.30 log copies/ml

>8log Cl: Négatif il
3.83 log copies/ml
4.43 log copies/ml

» |es résultats de notre étude avaient montré que le test unitaire d’ELITe InGenius permet une détection et une quantification de nombreux échantillons d’'une fagon plus

rapide illustré par une réduction du DRR importante avec une bonne précision totale : %CV des valeurs de Ct est < a 3% avec un écart type de 0.18. Une étude décrivant
les performances techniques d’ELITe InGenius avait montré que le %CV des valeurs de Ct est a 2.8% (3). Contrairement au Rotor Gene, le %CV des valeurs de Ct varie
de 0.2% a 7.0% selon I'étude de Rennert et al (4).

= Les limites de détection d’ELITe InGenius dans le plasma et dans les urines sont plus élevees par rapport a celles de Rotor Gene ce qui augmente la sensibilité de
détection dans les échantillons contenant une quantité plus faible dADN. Une étude menée par Abbate I, et al avait montré une valeur de détection similaire a notre étude
qui est de I'ordre de 2.21 log copies/ml dans le plasma (5).

= Une réduction en matiere de volumes des consommables et un gain de temps pour le RDR ont été constatés suite a 'utilisation d’ELITe InGenius.
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