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VZV-IgA-ELISA PKS medac 

 

 
Test immuno-enzymatique avec Système de Contrôle de Pipettage, 
destiné à la détection quantitative des anticorps IgA anti – 

Varicella-Zoster virus (VZV) dans le sérum, le plasma-EDTA et le 
liquide céphalo-rachidien (LCR) 

 

 
Réf.: 102-PKS 
 
DESTINE UNIQUEMENT AU DIAGNOSTIC IN VITRO 
 
 

INTRODUCTION 
 

Le virus Varicella Zoster (VZV) appartient à la famille des 

Herpesviridae. Il consiste en un génome à double brin d’ADN, une 
capside nucléaire, un tégument et une enveloppe. Les infections 
primaires apparaissent principalement pendant l’enfance (varicelle). 
Chez les individus immunocompétents, les symptômes sont souvent 
modérés. Chez les patients immunodéprimés, l’infection peut causer de 
sérieuses complications (implication du sytème nerveux central, 
pneumonie, infections bactériennes secondaires). 
 

La séroprévalence chez les adultes est d’environ 95 %. Il est 
caractéristique pour le VZV de persister pendant toute la vie dans les 
ganglions des nerfs sensoriels de la racine dorsale causant une 
infection latente des cellules neuronales. Une réactivation endogène 
du virus peut causer la seconde maladie, l’herpes zoster. La varicelle 
peut être évitée par vaccination. Les vaccins disponibles commer-
cialement sont hautement efficaces dans la prévention de la maladie. 
 

La varicelle et l’herpès zoster sont diagnostiqués par des signes 
cliniques typiques. L’investigation par le diagnostic de laboratoire 
peut devenir essentiel dans le cas d’une maladie atypique ou pendant 
la grossesse. La détection des anticorps anti-VZV est principalement 
utilisée pour confirmer l’immunité ou le succès de la vaccination. 
C’est également utile pour la confirmation d’une maladie suspectée à 
VZV. La détection d’une synthèse d’anticorps VZV spécifique intra-
thécale dans des paires sérum/liquide céphalo-rachidien est un 
composant de diagnostic différentiel dans une infection aigüe ou une 
maladie chronique du système nerveux central. 
 

Le kit VZV-IgA-ELISA PKS medac est un essai pour la détection 
quantitative des anticorps spécifiques IgA. Par l’utilisation d’une 
courbe de calibration une interprétation du taux des anti-VZV-IgA 
spécifiques est possible. Le test est aussi approprié pour la 
détection de la synthèse intrathécale d’anticorps spécifiques du 
pathogène en calculant un index spécifique d’anticorps dans les paires 
sérum/liquide céphalo-rachidien. 
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Avantages du dosage 

� Le système de contrôle de la distribution des réactifs permet 
de surveiller chaque étape de pipettage grâce au changement 
de couleur. 

� Les micropuits sécables permettent une utilisation optimale 
du test. 

� Automatisation possible sur systèmes EIA ouverts. 

� Quantification en un point, pas de courbe d’étalonnage. 

� Il ne faut pas de calibration supplémentaire pour le 
diagnostic du LCR. 

PRINCIPE DU DOSAGE 
 

 

La plaque est recouverte 
d’antigène VZV. 

Les anticorps spécifiques 
du VZV présents dans 
l’échantillon se lient à 
l’antigène. 
 

Le conjugué anti IgA 
humaines marquées à la 
peroxydase se fixe sur ces 
anticorps spécifiques (P = 
peroxydase). 
 

Incubation avec le TMB-
substrat (*). La réaction 
est arrêtée par addition 
d’acide sulfurique. 
L’absorption est lue sur un 
spectro-photomètre. 
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CONTENU DE LA TROUSSE 

Réf.: 102-PKS 
 

1. MTP 

Microplaque: 12 x 8 puits (marqués VZA, avec support et 

déshydratant, dans un sachet d´aluminium sous vide), sécables, en 
forme de U, recouverts d’antigène VZV, de BSA et indicateur de pH, 
prêts à l’emploi. 

 

2. CONTROL -  

Contrôle négatif: 1 flacon de 1,5 ml, contenant du sérum humain, 
prêt à l'emploi, contient de la BSA, du phénol (0,09 %), du 
ProClinTM 300 (< 0,0015 % CMIT/MIT)1,2 et du sulfate de gentamicine 
(0,005 %).  

 

3. CONTROL +  

Contrôle positif: 1 flacon de 1,5 ml, contenant du sérum humain, 
prêt à l'emploi, contient de la BSA, du FCS (sérum fœtal de veau), 
du phénol (0,09 %), du ProClinTM 300 (< 0,0015 % CMIT/MIT)1,2 et du 
sulfate de gentamicine (0,005 %). 

   

4. CAL 

Calibrateur: 1 flacon de 1,5 ml, contenant du sérum humain, prêt à 
l'emploi, contient de la BSA, du FCS, du phénol (0,09 %), du 
ProClinTM 300 (< 0,0015 % CMIT/MIT)1,2 et du sulfate de gentamicine 
(0,005 %).  

 

5. WB 

Tampon de lavage: 1 flacon de 100 ml, contenant un tampon 0,1 M 
PBS/Tween (10x), pH 7,2 – 7,4, contient du ProClinTM 300 (0,017 % 
CMIT/MIT)1. 

 

6. VIR-DIL 

Diluant pour échantillons: 1 flacon de 110 ml, 0,01 M 
PBS/Tween/BSA, pH 7,2 – 7,4, prêt à l'emploi, contient du ProClinTM 
300 (0,008 % CMIT/MIT)1. 

 

7. CON 

Conjugué: 3 flacons de 4,5 ml chacun, contenant une solution 
d'immunoglobulines de chèvre anti-IgA humaines, conjuguées à de la 
peroxydase du raifort (HRP), prête à l'emploi, couleur jaune, 
contient de la BSA, du phénol (0,09 %), du ProClinTM 300 (< 0,0015 % 
CMIT/MIT)1,2 et du sulfate de gentamicine (0,005 %).  

 

8. TMB 

TMB-substrat: 1 flacon de 10 ml, prêt à l'emploi. 
 

9. STOP 

Solution d’arrêt: 2 flacons de 11 ml chacun, contenant de l’ acide 
sulfurique 0,5 M (H2SO4), prête à l'emploi. 
Peut être corrosif pour les métaux. 
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10. RF-ABS 
Absorbant IgG/FR: 1 flacon de 4 ml, contenant des anticorps de 
chèvre anti-IgG humaines, prête à l’emploi. Contient d'azide de 
sodium (0,025 %). 
 

1  Mélange de: 5-chloro-2-méthyl-2H-isothiazol-3-one et 2-méthyl-2H-
isothiazol-3-one (3:1). 

2 Peut produire une réaction allergique. Fiche de données de sécurité  
disponible sur demande (voir CD-ROM). 

 

 
 
1. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFS 
 

Materiel/Réactifs Etat Conservation Stabilité 
Coffret non ouvert 2...8 °C jusqu’ à la date de 

péremption  

Microplaque ouverte 2...8 °C dans 
le sachet, avec 
déshydratant 

6 semaines 

Contrôles/ 
Calibrateur 

ouvert 2...8 °C 6 semaines 

Tampon de lavage dilué 2...8 °C 6 semaines 

Diluant pour 
échantillons 

ouvert 2...8 °C 6 semaines 

Conjugué ouvert 2...8 °C 6 semaines 

TMB-substrat  ouvert 2...8 °C 6 semaines 

Solution d’arrêt ouvert 2...8 °C jusqu’ à la date de 
péremption  

Absorbant IgG/FR ouvert 2...8 °C 6 semaines 

 
Ne pas utiliser les réactifs après la date de péremption inscrite sur 
le coffret. 
 
 

2. REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI 
 
2.1. Eau distillée ou désionisée. 
 
2.2. Micropipettes réglables. 
 
2.3. Récipients propres en plastique ou en verre pour la dilution du 

tampon de lavage et des sérums de patients. 
 
2.4. Dispositif de lavage des microplaques (p. ex. multistepper ou 

ELISA washer). 
 
2.5. Incubateur à 37 °C. 
 
2.6. Lecteur de plaque avec filtres à 450 nm et 620 - 650 nm. 
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3. PREPARATION DES REACTIFS 
 
Avant de commencer la procédure du test, tous les composants du kit 
doivent être à température ambiante. 
 
Calculer le nombre de puits nécessaire. 
 
 
3.1. Microplaque 

Le sachet en aluminium doit être refermé soigneusement après 
chaque retrait de puits avec le dessicant. La conservation et la 
stabilité des puits sont indiqués au point 1. 
 

Remarque: Les puits de la microplaque possèdent des reflets 
verts. Eventuellement apparaissent des traces de couleur vertes 
ou brunes dans ceux-ci, ceci est dû au procédé de production et 
n’influence pas les performances du test. 

 
3.2. Tampon de lavage 

Mélanger un volume de tampon de lavage(10x) avec neuf volumes 
d’eau distillée ou désionisée (p. ex. 50 ml de tampon de lavage 
(10x) avec 450 ml d’eau). 10 ml de tampon de lavage dilué sont 
nécessaires pour huit puits.  
 

Les cristaux dans le tampon de lavage (10x) doivent être dissous 
par chauffage (max. 37 °C) et/ou agitation à température 
ambiante. 
 

Ne pas mélanger les réactifs spécifiques du test (microplaque, 
contrôles, conjugué, calibrateur) de différents lots. Par contre, le 
diluant pour échantillons, le tampon de lavage, le TMB-substrat, la 
solution d`arrêt et l’absorbant IgG/FR sont inter-changeables dans 
tous les tests virologiques de medac. 
 
Des réactifs d`autres fabricants ne peuvent pas être utilisés. 
 
Des résultats valides et reproductibles sont obtenus uniquement en 
suivant strictement la procédure d`emploi. 
 
 

4. ECHANTILLONS  
 
4.1. Le dosage peut être effectué sur le sérum, le plasma-EDTA et le 

LCR (pour la détection dans le LCR, voir point 8.). Les 
échantillons de patients peuvent être conservés pendant 7 jours à 
2-8 °C. Un stockage à long terme doit être fait à  ≤ -20 °C. Des 
décongélations et congélations des échantillons doivent être 
évitées. 
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4.2. Une absorption des IgG/FR doit être réalisée afin d'éviter des 
interférences avec des concentrations élevées d'IgG et de facteur 
rhumatoïde (FR). 

 
4.3. Un pré-traitement des échantillons, p. ex. inactivation, n’est 

pas nécessaire. Cependant, il ne peuvent pas être contaminés par 
des microorganismes ou contenir des globules rouges. 
 

 
 
 
 
 

4.4. Le sérum ou le plasma doivent être dilué au 1/200 dans le diluant 
pour échantillons. Nous recommandons de préparer une dilution 
initiale au 1/50 (p. ex. 10 µl d`échantillon + 490 µl de diluant 
pour échantillon). Pour la dilution ultérieure 1:4, préparer 
juste le volume nécessaire. Ajouter un volume de 1/10 de FR-
absorbant au volume de sérum dilué 1:200 (p. ex. 100 µl 
d’échantillon dilué 1:200 + 10 µl FR-absorbant). Incuber cet 
échantillon avec dilution finale 1:220 pendant 15 min. à 
température ambiante.  
 
Les échantillons mesurés en dehors de la gamme peuvent être 
dilués davantage. 
 

4.5. L’investigation diagnostique dans les paires sérum-LCR est 
décrite en détail au point 8. 

 
 

5.A. MODE OPERATOIRE 
 
5.1. Couper le sachet en aluminium au-dessus de la fermeture à 

glissière et retirer le nombre nécessaire de puits (voir 3.1.). 
 

 Les puits de la plaque sont prêts à l’emploi, un prélavage n’est 
pas nécessaire. 

 
5.2. Laisser la cupule A1 vide pour le blanc (voir 6.A.). Ajouter  

50 µl de chaque contrôle négatif, contrôle positif et 
échantillons dilués en simple et 50 µl de calibrateur en double 
dans les cupules.  

 

Après pipettage des échantillons (pH neutre ou liquide basique) 
les puits ont une couleur bleue/verte. L’absence de couleur peut 
indiquer que le sérum ou le contrôle n’a pas été ajouté. 

 

Si nécessaire, la microplaque peut être conservée jusqu’à 30 min 
à température ambiante. 

 

5.3. Incuber la microplaque pendant 60 min (± 5 min) à 37 °C (± 1 °C), 
dans une chambre humide ou couvrir la plaque hermétiquement à 
l’aide d’une feuille adhésive. 

 
5.4. Après l’incubation, laver 3 fois la microplaque avec 200 µl de 

tampon de lavage par cupule. Faire attention que toutes les 
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cupules soient bien remplies. Après le lavage, taper la plaque 
sur du papier absorbant. 

 
Après les lavages, ne pas laisser sècher les puits ! Passer 
immédiatement à l’étape suivante ! 

 
5.5. Ajouter le conjugué (de couleur jaune) dans chaque puits (excepté 

A1). 
 

50 µl de conjugué sont à distribuer dans les cupules si le test 
est réalisé manuellement. 
 

Remarque: 
Quand le test est réalisé avec un automate pour microplaques, 
60 µl de conjugué doivent être distribué dans chaque puits à 
cause de l’évaporation importante dans les chambres d’incubation 
d’un automate.  
 
L’utilisation du test sur les appareils automatiques a été 
validée pendant l’évaluation du test. Néanmoins nous recommandons 
de vérifier la compatibilité du test avec les appareils utilisés 
dans le laboratoire. 
 

5.6. Incuber à nouveau la plaque pendant 60 min (± 5 min) à 37 °C 

(± 1 °C), dans une chambre humide ou couvrir la plaque 
hermétiquement à l’aide d’une feuille adhésive. 

 
5.7. Après l’incubation, laver à nouveau 3 fois la microplaque avec 

200 µl de tampon de lavage (voir 5.4.). 
 
5.8. Ajouter 50 µl de TMB-substrat dans chaque puits (aussi A1) et 

incuber 30 min (± 2 min) à 37 oC (± 1 °C) dans une chambre humide 
(ou couvrir la plaque hermétiquement à l’aide d’une feuille 
adhésive) dans l’obscurité. Les échantillons positifs virent au 
bleu. 

 
5.9. Arrêter la réaction en ajoutant 100 µl de solution d'arrêt dans 

chaque puits (aussi A1). Les échantillons positifs virent au 
jaune. 

 

Essuyer soigneusement le dessous de la plaque et vérifier l’absence de 
bulles d’air dans les puits. 
 
La lecture doit être réalisée endéans les 15 minutes qui suivent 
l'arrêt de la réaction. 
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5.B. TABLEAU DE LA PROCEDURE TECHNIQUE 
 

 Blanc 
(A1) 

Contrôle 
négatif 

Contrôle 
positif 

Calibrateur Echantillon 
absorbé 

Contrôle nég. 
Contrôle pos. 
Calibrateur 
Echantillon 
absorbé 

- 
- 
- 
- 

50 µl 
- 
- 
- 

- 
50 µl 
- 
- 

- 
- 

50 µl 
- 

- 
- 
- 

50 µl 

Incuber 60 min à 37 °C, lavage 3x avec 200 µl tampon de lavage 

Conjugué - 50/60 µl*) 50/60 µl*)  50/60 µl*) 50/60 µl*) 

Incuber 60 min à 37 °C, lavage 3x avec 200 µl tampon de lavage 

TMB-Substrat 50 µl 50 µl 50 µl 50 µl 50 µl 

Incuber 30 min à 37 °C dans l’obscurité 

Solution d’arrêt 100 µl 100 µl 100 µl 100 µl 100 µl 

Lecture photométrique à 450 nm (ref. 620 - 650 nm) 

*) procédure manuelle/automatique (voir 5.5.) 
 
 
6.A. CALCUL DES RESULTATS (VALIDITE) 
∗ La lecture au spectrophotomètre est effectuée à une longueur 

d’onde de 450 nm (filtre de référence de 620 - 650 nm). 

∗ La valeur en DO du puits blanc réactif (puits A1) doit être 
soustraite de toutes les autres valeurs de DO. 

∗ Données spécifiques à chaque lot 
Pour chaque trousse sont fournies des données spécifiques corres-
pondant au lot utilisé: 
-  Courbe de calibration spécifique au lot 
-  Paramètres a et b de la courbe 
-  Valeur de DO nominale du calibrateur 
-  DO limite basse du calibrateur 
-  Interval de concentration nominale (mUA/ml) attendu pour le 

contrôle positif 

∗ Critères de validité 

-  La DO du contrôle négatif doit être < 0,150. 
-  La valeur du contrôle positif doit être comprise dans 

l’intervalle indiqué sur la feuille de données spécifique au 
lot utilisé.  

-  La moyenne des DO du calibrateur doit être supérieure à la 
limite indiquée sur la feuille de données spécifique au lot 
utilisé.  

- Les crières de validité supplémentaires pour la détection des 
paires sérum–LCR, voir point 8. 
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Refaire la manipulation si les critères de validité ne sont pas 
respectés. 

 

∗ Correction des résultats 
Les valeurs des DO mesurées pour le contrôle positif et les 
échantillons doivent être corrigées selon la formule suivante:  
 
             Valeur de DO nominale du calibrateur 
DOcorrigée = ——————————————————————————————————————— x DOmesurée 

DO mesurée du calibrateur 
 

∗ Quantification des résultats 
Les concentrations correspondantes aux valeurs des DO corrigées 
en mUA/ml peuvent être lues sur la courbe de calibration 
spécifique (voir feuille de données spécifique à chaque lot).  

 
 Autrement, les concentrations peuvent-être calculées en utilisant 

la formule suivante: 
 









−= 1

DO

a
b/[mUA/ml] ionConcentrat

corrigée 

 

 
 La programmation de cette formule est réalisable sur la plupart 

des lecteurs de microplaque permettant un calcul automatique des 
concentrations. 

 
 L’interval de mesure est compris entre 225 et 5.000 mUA/ml. Les 

échantillons trouvés au dessus sont interprétés > 5.000 mUA/ml. 
Ces valeurs ne peuvent être extrapolées. Ces échantillons peuvent 
être retestés avec une dilution supérieure. 

 

 La valeur seuil est 250 mUA/ml. 
 
 Zone grise = 225 - 275 mUA/ml 
 
 

Attention! Note importante! 
 

Lié à l’algorithme mathématique, une valeur négative ou non 
interprétable peut être obtenue dans les cas suivants: 
 

- Un échantillon positif fort, avec une valeur de DO corrigée ≥ a 
donne une valeur en mUA négative ou non interprétable (division 
par 0 impossible). Cet échantillon doit être retesté avec une 
dilution plus haute ou être interprété > 5.000 mUA/ml. 
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6.B. INTERPRETATION DES RESULTATS/ LIMITES DE LA METHODE 
 

∗ Les échantillons trouvés en-dessous de la zone grise sont rendus 

NEGATIFS. 

∗ Les échantillons trouvés dans la zone grise sont rendus DOUTEUX. 
Ces échantillons sont à retester ensemble avec un deuxième 
prélèvement effectué 14 jours plus tard. 

∗ Les échantillons trouvés au dessus de la zone grise sont rendus 

POSITIFS. 

∗ Les résultats seront toujours interprétés en fonction du contexte 
clinique, des résultats des VZV-IgM et IgG et de la réalisation 
d’analyses complémentaires. 

∗ Des réactions croisées, causées par des anticorps contre d’autres 
herpès virus ne peuvent être exclues dans certains cas. Des 
échantillons de patients ayant une infection aigüe à EBV peuvent 
développer une image sérologique d'une VZV réactivation dûe à une 
stimulation polyclonale. 

∗ Une influence des anticorps antinucléaires sur les résultats du 
test ne peut être exclue dans certains cas. 

∗ Des échantillons lipémiques et hémolitiques n’influencent pas les 
résultats du test. 

 
 

7. CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES 
 
Les résultats des évaluations sont présentés ci-après. 
 
 

7.A. SENSIBILITE ET SPECIFICITE 
 
161 séra ont été mesurés pendant l’évaluation diagnostique. Les 
résultats ont été mis en corrélation avec la caractérisation 
diagnostique du laboratoire du Professeur Enders et Collègues à 
Stuttgart et du Laboratoire de Référence HSV/VZV, Jena.  
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Les résultats obtenus sont présentés sur le tableau ci-après :  
  

       Pré-définition 
  négatif limite positif 

VZV-IgA-ELISA 
PKS medac 

négatif 54 1 2 
limite 1 0 0 
positif 0 0 103 

   
      

Spécificité =   98,2 % 
Sensibilité =   98,1 % 

  

Concordance:   97,5 % 
 
 

7.B. PRECISION 
 

Echan-
tillon 

Variation Intra-essai  Echan-
tillon 

Variation Inter-essais  

 mUA 
moyenne 

SD CV (%) n  mUA 
moyenne 

SD CV (%) n 

PC 590 18,2 3 22 PC 628 20,5 3 12 

N° 1 71 2,4 3 22 N°  6 84 7,0 8 12 

N° 2 110 20,1 18 22 N°  7 126 5,6 4 12 

N° 3 287 12,1 4 22 N°  8 344 15,2 4 12 

N° 4 982 26,9 3 22 N°  9 1.229 143,8 12 12 

N° 5 2.995 153,5 5 22 N° 10  3.675 255,9 7 12 
PC = contrôle positif 

 
 
 

8. INVESTIGATIONS DIAGNOSTIQUES DANS LE LIQUIDE CEPHALO-RACHIDIEN 
(LCR)  

 
La détection de la synthèse d’anticorps VZV-spécifiques dans le 
système nerveux central (SNC) pendant l’investigation diagnostique du 
liquide céphalo-rachidien est une partie essentielle du diagnostic 
différentiel des infections impliquant le SNC. 
 
A part les champignons et les bactéries, il y a de nombreux virus qui 
peuvent être responsables des infections avec implication du SNC. En 
outre, dans des maladies chroniques comme la sclérose multiple, des 
hautes concentrations d’anticorps contre la rougeole, la rubéole et/ou 
la varicelle sont trouvés dans à peu près 95 % des cas. 
 
L’identification de la synthèse intrathécale d’anticorps VZV 
spécifiques est réalisée par estimation de l’index d’anticorps (AI) 
selon Reiber (Reiber 1987, 1999). Afin de calculer le AI, les 
conditions suivantes doivent être remplies: 
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- Estimation du quotient d’albumine (Qalb) de manière à déterminer 
la fonction de la barrière sang-cerveau et de calculer la valeur 
de Lime  chez les patients ayant des quotients IgA élevés (Qtot > 
Qlim). 

- Estimation du quotient IgA total (Qtot). 
 
 

8.1.  ECHANTILLON 
 
8.1.1. Le test convient pour des paires de sérum-LCR. 
 
8.1.2. Une absorption des IgG/FR doit être réalisée afin d'éviter des 

interférences avec des concentrations élevées d'IgG et de 
facteur rhumatoïde (FR) pour tous les séra et les échantillons 
de LCR. 

 
 

8.1.3. Un pré-traitement du sérum ou du LCR, par exemple une 
inactivation, n’est pas nécessaire. Cependant ils ne doivent 
pas être contaminés par des microorganismes ou contenir des 
globules rouges. 

 
8.1.4. Sérum  

En plus de la dilution 1:220 pour la détermination du status 
sérique, les séra sont dilués avec le diluant pour échantillon 
1:880. Pour calculer le AI, une dilution doit être choisie de 
manière à ce que sa valeur mUA soit située dans la fourchette 
de mesure (225 - 3.000 mUA, voir 8.4.). Si les valeurs mUA 
pour les 2 dilutions sont situées dans cette fourchette de 
mesure la valeur mUA de la dilution 1:880 doit être choisie 
pour calculer le AI. Si les valeurs mUA pour les deux 
dilutions sont au-dessus de 3.000 mUA, l’échantillon doit être 
plus dilué. 
 

8.1.5. Liquide cérébrospinal 
Les échantillons de LCR sont dilués à une dilution standard de 
1:5 avec le diluant pour échantillon. Ajouter un volume de 
1/10 de Rf-absorbant au volume de l’échantillon de LCR dilué. 
Incuber cet échantillon dilué en final à 1:5,5 pendant 15 min. 
à température ambiante. Si la concentration en anticorps est 
au-dessus de la fourchette de mesure (80 – 3.000 mUA/ml, voir 
8.4.), l’échantillon devra être plus dilué. 
 

Le sérum et le liquide cérébrospinal doivent toujours être 
testés en parallèle dans la même série (cela est aussi 
d’application pour refaire des mesures). 
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8.2. PROCEDURE DU TEST 
 
Le test VZV IgA pour les paires sérum–LCR est effectué comme décrit au 
point 5.A. 
 
 

8.3. DETERMINATION DES CONCENTRATIONS EN IGA TOTALES ET ALBUMINE 
  
En plus de la détermination des IgA VZV spécifiques, pour chaque paire 
sérum–LCR, la concentration en IgA totales et en albumine devront être 
déterminés. 
 
 

8.4. CALCUL DES RESULTATS/VALIDITE 
 
∗ Validité 
 Les critères de validités spécifiés au point 6.A. sont 

d’application. 
 

 Recommencer la série si les résultats n’entrent pas dans les 
spécifications. 

 
Les points suivants sont aussi applicables pour les études du 
LCR: 

- Les séra ayant une concentration en anticorps < 225 mUA à 
une dilution de 1:220 sont considérés comme négatifs. Dans 
de tel cas l’index d’anticorps ne peut être déterminé. 

- Dans des cas extrêmement rares, des patients séro négatifs 
peuvent avoir des anticorps intrathécaux à cause 
d’encéphalopathies associées à la présence de VZV. 

- L’interval d’essai pour le LCR s’étend de 80 - 3.000 mUA. 

- L’interval d’essai pour les séra s’étend de 225 – 3.000 mUA. 

- Les échantillons de LCR de patients, ayant un sérum positif, 
qui à la dilution de 1:5,5 sont en-dessous de l’interval 
d’essai ne peuvent être calculés. Dans ce cas une synthèse 
intrathécale d’anticorps VZV IgA est extrêmement improbable. 

      
 

∗    Evaluation 

- Calcul des valeurs mUA: voir 6.A. 

- Calcul du quotient spécifique IgA pathogène (Qspec) 
 

Qspec = 
  mUA LCR x dilution LCR 

mUA sérum x dilution sérum 
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- Calcul de l’index d’anticorps 
 

L’index pathogène spécifique est calculé à partir de la 
formule: 
 

  1. AI  = Qspec/Qtot   (pour Qtot < Qlim) 

2. AI  = Qspec/Qlim   (pour Qtot > Qlim) 

3. 103,110 23Q0,77Q   36-2   

alblim
−

×−×+×=  

 
 
 

8.5. INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS 
 
∗ Les valeurs de AI de 0,6 à 1,3 sont considérés comme normales.  
 

∗ Les valeurs de AI > 1,3 et ≤ 1,5 sont considérées comme limites. 
 

∗ Les valeurs pathologiques sont définies comme supérieures à AI > 
1,5. 

 

∗ Les valeurs de AI < 0,6 sont considérées comme erronées et ne 
peuvent pas être interprétées. 

 

∗ Les critères diagnostiques du LCR pour une maladie aigüe et 
active du CNS sont une augmentation du comptage cellulaire et un 
quotient d‘albumine augmenté. Cela reflète l‘obstruction du flux 
du LCR à cause de certaines conditions inflammatoires. 

 

∗ Des index d‘anticorps élevés ne sont pas une évidence fiable 
d‘une phase aigüe d‘une maladie infectieuse du CNS, car les 
anticorps, même intrathécaux, peuvent persister pendant une 
longue période et car une synthèse d‘anticorps polyspécifiques 
intrinsèques au CNS peut apparaître. Dans certaines 
circonstances, il peut être indiqué de chercher un changement 
significatif dans la valeur du AI en testant une seconde paire 
sérum–LCR. Dans ce but, d’autre collectes d’échantillons seront 
nécessaires et devront être réalisées avec un interval de temps 
choisi à la lumière des circonstances cliniques. 
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INDICATIONS GENERALES  
 
∗ Ne pas échanger les flacons et leurs bouchons pour éviter les 

contaminations croisées. 
 

∗ Les flacons des réactifs doivent être refermés immédiatement 
après leur utilisation pour éviter l'évaporation et la 
contamination microbienne. 

 

∗ Après emploi, les réactifs doivent être conservés comme indiqué 
pour garantir leur durée de vie. 

 

∗ Après leur utilisation, conserver tous les composants de la 
trousse dans leur emballage d'origine, afin d'éviter le mélange 
des réactifs concernant d'autres techniques de dosage ou d'autres 
lots (voir aussi 3.). 

 
 
 

PRECAUTIONS D'EMPLOI 
 

∗ Il faut appliquer la réglementation en vigueur en matière de 
sécurité et de santé.  

 

∗ Les réactifs d'origine humaine ont été dosés et trouvés négatifs 
en AgHBs, en anticorps anti-HIV-1/2 et anti-VHC. Néanmoins, il 
est fortement conseillé de manipuler ces produits, ainsi que ceux 
d'origine animale (voir contenu de la trousse), comme étant 
potentiellement infectieux et de les utiliser avec les 
précautions nécessaires. 

 
 

CONSEIL D'EVACUATION 
 
Les résidus des produits chimiques et des préparations sont considérés 
en général comme des déchets dangereux. L'évacuation de ce type de 
déchets doit se faire selon la réglementation en vigueur. Il faut 
consulter les organismes agréés pour connaître le moyen de se 
débarrasser des déchets dangereux.  
 
 
 

Date de parution: 01.04.2018 
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