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INTRODUCTION

La disponibilite du dosage sanguin de la CRP est importante en médecine d'urgence pour la pertinence de la prescription de l'antibiothérapie.
Son utilisation en biologie délocalisée necessite la comparaison de méethodes avec la technique de reférence du laboratoire. Le test LumiraDx™
CRP est un dosage en immunofluorescence microfluidique permettant de quantifier en 4 min la CRP dans des échantillons de sang total
capillaire ou veineux, et de plasma.

OBJECTIF

L'objectif de cette étude est de valider les performances analytiques du test LumiraDx™ CRP, etablir les correlations avec la technique Siemens
Atellica®CH du laboratoire central et d'evaluer sa prise en mains.

METHODES - RESULTATS

PERFORMANCES ANALYTIQUES DU TEST CRP LUMIRADx™ : ETUDE DE FIDELITE
Les essals de fldé“té ont été effeCtUéS é Fidélité intermédiaire Répétablllté

partir de 2 niveaux de CQl Multi Objectifs CV | lumiraDx™ Multi Quality Control Objectifs CV

LumiraDx™. Moyenne | .\, o, - £1.020080101003 Moyenne |, o, -
(ED), mg/L| =" ™| sppc | Ricos (ref. ) (ET), mg/L| """ |sppc| T Ricos
optimal optimal™0.75

203 (0.48)| 24 | 12 | 10.6 | Control1(lot 1009 0003 21000 161) | 30 | 19,7 (0,52) | 265 | ¢ 7.95
97.0(451)| &8 | 5 | 10.6 | Control 2 (lot 1009 0003 21000 162) | 30 | 97,2 (4,66) | 479 | 3.8 7.95

v'Les résultats de repétabilite sont conformes aux objectifs Ricos optimal et hors objectif SFBC seulement pour le
niveau haut : sans impact (utilisation des cartes unitaires)
v'Les résultats de fidelité intermédiaire sont conformes aux objectifs Ricos optimal et SFBC

La comparaison a éte realisée sur 63 RESULTATS DES CORRELATIONS POUR LA CRP ENTRE LE LUMIRADX™ et ATELLICA® CH
echantillons (CRP LumiraDx™ sur sang

total suivie du dosage sur Atellica® CH
(plasma apres centrifugation) et évaluée i = e ===
a l'aide du logiciel Plever Viscali.

Regression des moindres rectangles - Atellica CH vs. LumiraDx Bland & Altmann - Atellica CH vs. LumiraDx

mr, i v'CRP Atellica® = 1,015 x CRP LumiraDx™ - 5,711. vLe graphe de Bland & Altman revele
' | -l' |

~ v'8 échantillons avec des valeurs <5 mg/L et 6 seulement 2 points hors les limites +/-1.96 SD
\ | échantillons  >250 mg/L  obtenues sur (24.9 et 99 mg/L sur Atellica® CH vs
| LumiraDx™ ont été détectés correctement sauf respectivement 13.2 et 764 mg/L sur

un point discordant (193,6 mg/L sur Atellica® vs LumiraDx™).
>250 mg/L sur LumiraDx™)

La concordance clinique a éte verifiée via RESULTATS DE L'ETUDE DE LA CONCORDANCE CLINIQUE

le calcul du coefficient kappa (GraphPad)
pour les seuils <10 (gr.A), 10-40 (gr.B), - démontrae - ‘
40-100 (gr.C) et >100mg/L (gr.D). . coefficient Kappa= 0.849 P

1
« SE Kappa=0.054
« 95%IC:0.744-0.954

v Une concordance clinique forte entre les 2 techniques est
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S b , , APPRECIATION DE L'ANALYSEUR LumiraDx™ PAR LES UTILISATEURS
L'utilisation a ete evaluee lors de l'etude

\

de correlations a laide  d'un TN v'"Nombreux points forts sont surlignés a lutilisation :
questionnaire i » fonctionnalité de LumiraDx™,

« simplicite et intuitivite de l'interface,
« exhaustivite et clarté des informations présentes sur les tickets
* la securité des dispositifs de transfert fournis.

CONCLUSIONS

- Les performances analytiques du test LumiraDx™ CRP sont comparables a celles du laboratoire central

- LumiraDx™ est bien corrélé avec Atellica®CH pour le dosage de la CRP
- Son ergonomie, capacité fonctionnelle, connectivité et securité pour les utilisateurs sont adaptées pour limplementation en biologie délocalisée.
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