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RESUME

Obijectif : Déterminer les performances analytiques (intrinséques et extrinseques) du test GoldMag
SARS-CoV-2 IgG/IgM dans la détection des anticorps chez les patients COVID-19 au CTEPI-
Ghessia, puis de décrire les caractéristiques sociodémographiques des patients COVID-19 hospitalisés
au CTEPI-Gbessia

Méthode : 11 s’agissait d’une étude transversale de type descriptif et analytique portant sur les patients
testés positifs a la RT-PCR et hospitalisés au CTEPI-Gbessia du 20 novembre 2020 au 28 février
2021. Une analyse des performances intrinseques et extrinséques a été conduite pour mesurer la
validité du TDR.

Reésultat : 1’étude a porté sur 69 patients testés positifs & la RT-PCR et hospitalisés au CTEPI-Gbessia.
Nous retrouvons une prédominance masculine des patients inclus, ’4ge moyen était de 38,7 + 15 ans.
Sur ’ensemble des patients inclus, 40,60% présentaient au moins un symptome de la maladie avant
admission au centre de traitement. Les céphalées (75%), la fatigue (71, 42%), la fievre (46,40%)
étaient les symptdémes les plus cités. Chez les patients symptomatiques, 60% avaient une HTA,
71,43% un Asthme et 100% un Diabéte. Le TDR sérologique (T) IgG/IgM a montré une sensibilité de
43,90% (1C95% : 32,19 — 55,60) et une spécificité de 85,71% (1C95% : 77,45 — 93,96) avec des VPN
(51,06%) et des VPP (81,81%).

Conclusion : Pendant les trois mois de collecte de données au CTEPI-Gbessia, nous avons évaluer la
capacité diagnostique du test GoldMag SARS-CoV-2 IgG/IgM dans la détection des anticorps dans le
sérum des patients hospitalisés et une sensibilitt moyenne a été rapportée. Pour rehausser la
performance analytique du test il sera judicier de 1’utiliser sur des patients symptomatiques.

Mots clés : Evaluation, Test de diagnostic rapide, SARS-CoV-2, Sensibilité, Spécificité

ABSTRACT

Objective: To determine the clinical performance of a rapid serological test in the detection of
antibodies in patients COVID-19 at CTEPI-Gbessia.

Method: This was a descriptive and analytical cross-sectional study of RT-PCR positive patients
hospitalized at CTEPI-Gbessia from November 20, 2020 to February 28, 2021. An analysis of
intrinsic and extrinsic performance was conducted to measure the validity of the test.

Results: The study included 69 patients tested positive to RT-PCR and hospitalized at CTEPI-Gbessia.
The patients included were predominantly male, with a mean age of 38.7 + 15 years. Of all the
patients included, 40.60% had at least one symptom of the disease before admission to CTEPI.
Headache (75%), fatigue (71, 42%), fever (46,40%) were the most cited symptoms. Among
symptomatic patients, 60% had hypertension, 71.43% had asthma and 100% had diabetes. The
serological (T) 1gG/IgM RDT showed a sensitivity of 43.90% (CI95%: 32.19 - 55.60) and a
specificity of 85.71% (C195%: 77.45 - 93.96) with NPV (51.06%) and PPV (81.81%).

Conclusion: During the three months of data collection at CTEPI-Gbessia, we evaluated the
diagnostic capacity of the GoldMag SARS-CoV-2 IgG/IgM test in the detection of antibodies in the
serum of hospitalised patients and a moderate sensitivity was reported. To enhance the analytical
performance of the test it will be wise to use it on symptomatic patients
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Introduction

La fin de 2019 a vu I’apparition de la maladie a
Wuhan en Chine et sa forte propagation a
I’échelle internationale, elle a été déclarée
successivement par 1’organisation mondiale de la
santé comme une urgence sanitaire, une maladie
a Coronavirus 2019 (COVID-19) et par la suite
une pandémie de COVID-19 [1-3].

La Guinée & I’instar des autres pays du continent
Africain a enregistré la pandémie de COVID-19
apres I’ Asie, L’Europe et I’ Amérique. Notre pays
a été atteint le 12 mars 2020 par I’intermédiaire
d’un cas importé¢ d’Europe. Le pays a débuté la
riposte a partir de [Dexpérience tirée de
I’épidémie de fievre Ebola et en s’appuyant sur
la surveillance sentinelle de la grippe [4,5].-La
Guinée a activé son plan de riposte sous la
coordination de 1I’Agence National de sécurité et
la création d’une cellule de crise présidée par le
Premier Ministre.

Plusieurs tests sont utilisés pour le diagnostic de
cette maladie au nombre desquels I'amplification
de I'ARN du SARS-CoV-2 extrait par la RT-
PCR est le Gold standard [6,7]. En outre, dautres
méthodes de détection en particulier des tests
sérologiques spécifiques au SRAS-COV-2 sont
nécessaires pour diagnostiquer avec précision la
COVID-19 [6,7]. Ces tests permettent la
détection des  biomarqueurs qui  sont
généralement définis comme les indicateurs
biologiques mesurables de la présence, la gravité
ou le type de maladie en milieu médical [8,9].

La plupart des études conviennent que les
anticorps 1gG anti-SARS-CoV-2 sont détectés
dans le sérum de plus de 90% des sujets entre 10
a 11 jours apres l'apparition des symptémes [10].
La séroconversion IgM a lieu en période
d'infection aigué, tandis que les 1gG sont
détectées plus tard, généralement en une semaine
aprés ’apparition des signes [11]. La persistance
des anticorps IgG permet d’identifier les
personnes ayant été infectées et/ou guéries de la
maladie et qui sont éventuellement immunisées
[12]

A ce jour, plusieurs études ont décrit des tests
pour détecter les anticorps spécifiques du SARS-
CoV-2 dans le sérum des patients COVID-19
[13]. Ces immunoessais utilisent principalement
des protéines de coronavirus : Protéine de pointe
(S), qui est exposée a la surface de la particule
virale et la nucléocapside (N), qui est fortement
exprimée pendant l'infection [14].

De multiples tests ont été produits pour répondre
a la demande croissante de diagnostic. Plusieurs
d’entre eux sont arrivés en Guinée. Avant
I’autorisation de mise sur le marché en vue de
son utilisation a grande échelle une évaluation
des performances du test s’avére nécessaires
pour tous les systémes de santé.

L’objectif de cette étude consiste a déterminer
les performances analytiques (intrinseques et
extrinseques) du test GoldMag SARS-CoV-2
IgG/IgM dans la détection des anticorps chez les
patients COVID-19 au CTEPI-Gbessia ; puis de
décrire les caractéristiques sociodémographiques
des patients COVID-19 hospitalisés dans ce dit
centre.

Matériel et Méthodes

Type et cadre d’étude

Il s’agissait d’une étude transversale a visée
descriptive et analytique. Elle portait sur les
patients hospitalisés au centre de traitement
épidémiologique COVID-19 de Gbessia sur une
durée de trois mois allant du 20 Novembre 2020
au 28 Février 2021. Le Centre de Traitement
Epidémiologique COVID-19 de Gbessia est une
structure de soins situé dans la commune de
Matoto et mise en place pour assurer la prise en
charge de la COVID-19 [15]. Il a pour mission
d’accueillir les patients atteints de la COVID-19,
réduire  les risques de  contamination
communautaires et de réaliser des prélévements
sécurisés pour la confirmation diagnostique des
cas afin d’assurer le traitement de base de la
COVID-19 selon les protocoles définis par le
Ministére de la Santé [15].

Population d’étude

L’étude portait sur les patients-COVID-19 testés
positifs par la RT-PCR et hospitalisés au Centre
de Traitement Epidémiologique de Gbessia, et
ayant accepté de participer a 1’étude.

Technique de laboratoire

Nous avons effectué un prélevement sanguin
dans des tubes secs sur des patients COVID-19
hospitalisés au moment de leur premier test de
contrble au Centre de Traitement
épidémiologique de Gbessia. Ensuite, le sérum a
été recueilli par centrifugation a 2500 tours
pendant 10mn au Laboratoire National de Santé
Publique. Puis nous avons évalué les
performances du test en comparant une méthode
automatisée sur I’analyseur Architect”(Abbott)
comme décrit par Bryan A et al. [16] et le test
GoldMag SARS-CoV-2 IgG/IgM dans la
détection des anticorps IgG/IgM dirigés contre le
SARS-CoV-2. Les performances intrinséques et
extrinséques (sensibilité, spécificité, valeurs
prédictives positives et valeurs prédictives
négatives) du Test ont été calculées en prenant
pour standard le test SARS-CoV-2 IgG
Architect”(Abbott).

Collecte des données

Les informations portant sur les caractéristiques
sociodémographiques des patients au CTEPI-
Gbessia ont été recueilli a 1’aide d’une fiche
d’enquéte préétablit. Les informations cliniques
ont été notées. Ensuite, le spécimen biologique a
été collecté pour des fins d’analyse dans la
recherche des anticorps anti-SARS-CoV-2.
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Analyses statistiques des données

Nos données recueillies ont été saisies dans le
logiciel Epi-Data et exportées dans le logiciel
SPSS Statistique 21 pour les analyses. Les
proportions ont été estimées avec les intervalles
de confiance a 95%. Le p-value a été calculé afin
de  déterminer  I’existence d’un  lien
statistiquement significatif entre les variables
d’étude.

Considération éthique

Le protocole de recherche a été soumis a la
chaire des sciences biologiques et biomédicales
et le numéro d’approbation était N. 040/B/2021.
Au cours de [I’étude, le respect de Ia
confidentialité concernant les données recueillies
des patients était en vigueur. Le consentement
verbal éclairé des patients était obtenu.

Résultats et discussion

Plusieurs tests sérologiques sont disponibles sur
le marché pour le diagnostic de l'infection par le
SARS-CoV-2, par conséquent, I'évaluation de
leurs performances analytigues a laide
d'échantillons cliniques est essentielle. L’objectif
de cette étude était d’étudier la performance
analytique du test GoldMag SARS-CoV-2 dans
la détection des anticorps (IgG/IgM) anti
COVID-19 chez les patients hospitalises au
CTE-PI de Ghessia.

Au total 69 patients inclus dans cette étude
étaient majoritairement du genre masculin, soit
(63,80%). La tranche d’age la plus représentée
était celle des moins de 40 ans (56,5%), avec un
age moyen de 38,7 = 15 ans et des extrémes de 2
et 70 ans. Une étude réalisée a 1’hopital national
Donka de Conakry [17], portant sur les
caractéristiques épidémiologiques et cliniques
des patients COVID-19 admis en réanimation
avait rapporté une prédominance masculine de
(79%) avec un &ge moyen de 59 + 14 ans. Ces
résultats corroborent également avec ceux
rapportés par OMS Afro selon lesquels les
hommes des tranches d’age de 31-39 ans et 40-
49 ans représentaient 62% des 5178 cas
enregistrés [18].

Parmi les patients enquétés au CTEPI-Gbessia la
profession de comptable était la plus rapportée ;
suivie des éleves et étudiants. -La majorité des
patients venait de la commune de Ratoma, soit
39,1% ; suivie de Matoto (30,5%). Ce résultat
corrobore avec les données de 1’Agence
Nationale de Sécurité Sanitaire qui stipule que la
commune de Ratoma était I’épicentre de la
maladie dans la capitale Conakry (non publie).
Ceci pourrait s’expliquer par une forte
concentration d’activités commerciales et les
lieux de loisirs dans cette commune.

Les symptdmes perduraient 3 a 7 Jours apres leur
apparition chez la majorité des patients
hospitalisés. Les céphalées (50,0%), la fatigue

(46,42%) et la fievre (42,85) étaient les plus
rapportés. Toutefois, aucun de ces symptdmes
n’étaient statistiquement associé a la durée
d’apparition des symptomes.

Les patients symptomatiques étaient plus enclins
a signaler un contact avec un cas confirmé de
COVID-19 avant l'admission. L’apparition des
symptomes était cependant associée
statistiquement au contact avec en-cas de -
COVID-19-avec  une  p-value (p=0,001).
L’hypertension artérielle, I’asthme et le diabéte
étaient les comorbidités les plus rapportées par
les patients symptomatiques avec des fréquences
respectives de 60% ; 71,43% et 100%.

Nous avons par ailleurs, trouvé un lien
statistiquement significatif entre la comorbidité
et ’apparition des symptomes chez les patients
avant I’admission au centre de traitement avec un
p-value (p=0,012). Dawei Wang et al, ont
trouvés dans leur étude publiée en 2020 a
I’hopital Zhonghon a I'université de Wuhan, une
comorbidité de (31,2%) de HTA et (10,1%) de
diabéte [19]. Dans le méme sens, Guan et al. ont
détectés dans une série de 1099 patients atteints
de COVID-19, 23,2 % d’hypertension, suivie de
14,9 % de diabéte sucré [19]. Baldwin et al. [20]
dans leur étude portant sur 1’épidémiologie,
évolution clinique et résultats des adultes
gravement malades atteints de COVID-19 a New
York, avait rapporté 82% des patients ayant une
pathologie chronique.

Sur les 41 patients COVID-19 positifs au test
SARS-COV-2 IgG Architect”(Abbott),
seulement 18 étaient positifs au test de diagnostic
rapide (GoldMag SARS-CoV-2 IgG/IgM). Par
ailleurs, sur les patients dont leurs sérums étaient

négatifs au SARS-CoV-2 [o[€
Architect”(Abbott), la majorité avait
effectivement un résultat négatif au test

GoldMag SARS-CoV-2 1gG/IgM. Ce résultat
montre que le test GoldMag SARS-CoV-2
1gG/IgM détecte plus de négatifs que de positifs.
L’analyse de la performance intrinséque montre
que le test GoldMag SARS-CoV-2 1gG/IgM a
une faible sensibilité par rapport a celle du test
SARS-CoV-2 IgG Abbott/Architect soit 43,90%
(IC95% : 32,19 - 55,60). La spécificité était de
85,71% (IC95% : 77,45 - 93,96). Une étude
portant sur la place des tests sérologiques rapides
(TDR, TROD, autotests), avait rapporté une
sensibilité qui variait entre 36 et 100% et une
spécificité entre 89 et 100% [21]. Une autre
étude menée sur dix tests rapides parmi les tres
nombreux disponibles avait également montré
des résultats hétérogénes et une lecture parfois
difficile. La sensibilitt maximale observée sur
des sérums prélevés plus de vingt jours apres
I’apparition des symptomes était comprise entre
81,8 et 100 % [22].
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L’analyse de la performance extrinséque montre
que si le test GoldMag SARS-CoV-2 1gG/IgM
est négatif, la probabilit¢ qu’il n’y ait pas
d’anticorps chez le patient COVID-19 par
rapport au test SARS-CoV-2 19G
Abbott/Architect est de 51,06% (1C95% : 39,26 -
62,85).

Cependant, si le test GoldMag SARS-CoV-2
IgG/IgM donne un résultat positif, la probabilité
que le patient ait des anticorps par rapport au test
SARS-CoV-2 IgG Architect”(Abbott) est de
81,81% (1C95% : 72,70 - 90,91).

Ainsi, lorsque le test SARS-CoV-2 19G
Abbott/Architect donne un résultat positif, il y a
50% de probabilité que le patient COVID-19 ait
développé des anticorps anti-SARS-CoV-2.
Lorsque le résultat est négatif, cela signifierait
que le patient n’a pas développé d’anticorps ou le
test utilisé n’a pas une sensibilité suffisante

En ce qui concerne la capacité du test a détecter
soit les IgM, IgG ou IgG/IgM, 1’étude a montré
que le test GoldMag SARS-CoV-2 1gG/IigM
détecte plus d’anticorps IgM que d’IgG avec des
sensibilités respectives de 17,07% et 14,63%.

Sur I’ensemble des patients COVID-19 prélevés
au CTEPI-Gbessia, la majorité était motivée par
le dépistage de routine dans le cadre d’un
contrble du statut entrainant leur hospitalisation.
Sur les 69 patients inclus dans 1’étude, 59,42%
était positif au test SARS-CoV-2 IgG
Abbott/Architect. Parmi eux, 10,14% étaient
IgM+, 8,70% IgG+ et 7,25% IgG+ /IgM+. 1l faut
rappeler que ces échantillons sont prélevés lors
du premier contrdle, dés le 5éme jour de leur test
diagnostique RT-PCR. Pendant cette période,
certains patients positifspar RT-PCR peuvent ne
pas avoir d’anticorps suffisants pour étre détecter
par TDR. Des auteurs ont trouvés des résultats
similaires[11].

Cependant, parmi les patients négatifs sur
I’Architect, seulement 3 (4,34%) étaient IgM*
suivi de 1 (1,44%) 1gG*.Ceux-ci pourraient étre
considérés comme des faux positifs.

Une étude réalisée a 1’Université de médecine de
Chicago portant sur 1’évaluation du test Euro-
Immun Anti-SARS-CoV-2 ELISA, a démontré
une excellente sensibilité pour la détection des
anticorps 1gG [23].

Une autre étude publiée en 2021 portant sur la
sérologie anti-SARS-CoV-2, a indiqué une
sensibilité > 90% et une spécificité > 98% pour
les tests rapides mesurant les IgG et les IgM de
maniere combinée [24].

Une étude montrant les caractéristiques de
performance du test SARS-CoV-2 IgG
Architect”(Abbott) réalisé en 2020, a rapporté
une sensibilité de 88,7% a 7 jours d’apparition
des symptdmes [25].

Conclusion

De nombreux tests sérologiques sont aujourd’hui
disponibles dans le systeme de santé, il convient
de n’utiliser que ceux qui présentent une
meilleure performance analytique.

Notre étude a permis d’évaluer la capacité d’un
test sérologique par rapport au test SARS-CoV-2
IgG Abbott/Architect dans la détection des
anticorps 1gG ou IgM dans le sérum des patients
COVID-19. Ainsi, il ressort de cette étude que
dans le cas de la détection des anticorps anti-
SARS-CoV-2, le test évalué a une faible
sensibilité par rapport a celle du test SARS-CoV-
2 1gG Architect”(Abbott), soit une sensibilité <
50% avec une capacité insuffisante de
discrimination. En revanche, sa spécificité >80%
montre qu’il détecte plus de négatifs que de
positifs.

Le nombre de sujets participants étant faible, il
serait opportun de poursuivre une étude similaire
avec un effectif plus important afin de mieux
mettre en évidence les caractéristiques du test de
détection des anticorps anti-SARS-CoV-2 a long
terme, ainsi que d'établir des corrélations entre la
protection (le taux et la capacité de neutralisation
des anticorps anti-SARS-CoV-2) et la durée de la
protection.
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Tableau I : Répartition des patients COVID-19 au CTEPI-Gbessia de novembre 2020 en février 2021
selon les caractéristiques sociodémographiques

Variables Effectif (%)
Sexe Masculin 44 (63,80)
Féminin 25 (36,20)
Tranche Age <40 Ans 39 (56,50)
>40 Ans 30 (43,50)
Moyenne + Ecart Type : 38,7 + 15 Ans
Comptable 15 (21,70)
Eléve/Etudiant(e) 9 (13,0)
Profession Commercants 7 (10,10)
Informaticiens 6 (8,60)
Administrateurs Civil 5 (7,20)
Juristes 4 (5,80)
Ratoma 27 (39,10)
Matoto 21 (30,50)
Provenance Dixinn 10 (14,50)
Kaloum 4 (5,80)
Matam 3 (4,30)
Coyah 4 (5,80)

Le sexe masculin était majoritaire. L’4ge moyen était de 38,7 + 15 ans. Les comptables étaient les plus
représentés. Ratoma était la commune de provenance la plus rapportée.

Tableau Il : Répartition des patients COVID-19 au CTEPI-Gbessia de novembre 2020 en février
2021 selon la symptomatologie et le délai apres apparition de ses symptdmes

Nombre de jours aprés apparition des symptémes

<3Jrs 3-71Jrs 8-13Jrs > 14Jrs

Manifestations Effectif (%)  Effectif (%)  Effectif (%)  Effectif (%)  p-value

Cliniques

Céphalées 3(10,71) 14 (50,0) 2 (7,14) 2 (7,14) 0,169
Fatigue 3(10,71) 13 (46,42) 2(7,14 2 (7,14) 0,123
Fiévre 0 (0,0) 12 (42,85) 0(0,0) 1(3,57) 0,101
Dyspnées 1(3,57) 8 (28,57) 1(3,57) 0 (0,0 0,404
Toux Seche 2(7,14) 7 (25,0) 0 (0,0 0 (0,0 0,224
Perte d’odorat 1(3,71) 4 (14,28) 0 (0,0) 0 (0,0) 0,784

Les céphalées, la fatigue et la fievre étaient les manifestations cliniques les plus rapportées et
perduraient de 3 a 7 jours apres leur apparition.

Tableau 111 : Répartition des patients symptomatiques de la COVID-19 au CTEPI-Gbessia de
novembre 2020 en février 2021 selon leur contact avec des personnes atteintes de la COVID-19

Contact avec des personnes atteintes de la COVID-19

Non Oui Ne Sait Pas
Manifestations Cliniques Effectif (%) Effectif (%) Effectif (%) p-value
Asymptomatique 24 (58,5) 12 (29,3) 5(12,2) ~0.001
Symptomatique 5(17,9) 21 (75,0) 2(7,1) =2

Les patients symptomatiques étaient en majorité des cas contact avant leur admission au centre de
traitement.
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Tableau IV : Répartition des patients COVID-19 hospitalisés au CTEPI-Ghessia de novembre 2020
en février 2021 selon les comorbidités et I’apparition des symptomes avant leur admission.

Symptémes avant admission au CTEPI-Gbessia

Asymptomatique Symptomatique

Comorbidité Effectif (%) Effectif (%) p-value
HTA 6 (40,0) 9 (60,0)

Asthme 2 (28,57) 5(71,43)

Diabéte 0 (00,0) 5 (100,0) _
Paludisme 3 (75,0) 1(25,0) p=0,012
VIH 2 (50,0) 2 (50,0)

Tuberculose 0 (00,0) 3 (100,0)

L’hypertension artérielle, I’asthme et le diabéte étaient les comorbidités les plus rapportées par les
patients symptomatiques.

Tableau V : Répartition des patients COVID-19 hospitalisés au CTEPI-Gbessia selon la validité
intrinséque et extrinséque du test GoldMag SARS-CoV-2 1gG/IgM.

SARS-CoV-2 IgG Abbott/Architect

GoldMag SARS-CoV-2 + - Total
1gG/IgM + 18 4 22
- 23 24 47
Total 41 28 69

Se = 43,90 (IC 95% : 32,19 — 55,60) et Sp = 85,71 (IC 95% : 77,45 - 93,96)
VPN = 51,06 (IC 95% : 39,26 - 62,85) ; VPP = 81,81 (IC 95% : 72,70 - 90,91)
Concordance = 60,86 (IC 95% : 49,34 — 72,37)

La sensibilité, la specificité, les valeurs prédictives positives et négatives du test GoldMag SARS-
CoV-2 1gG/IgM ont été calculés.

Tableau VI : Détermination de la performance intrinséque du test GoldMag SARS-CoV-2 1gG/IgM
dans la détection des anticorps.

SARS-CoV-2 IgG Architect™ (Abbott)

+ - Total
1gG+ 6 1 7
GoldMagSARS™-CoV-2 1gG- 35 27 62
1gG/IgM
Total 41 28 69

Se 1gG = 14,63% (IC 95% : 6,29-22,96) et Sp 1gG = 96,42% (IC 95% : 92,03-100)

SARS-CoV-2 IgG Architect™ (Abbott)

+ - Total
IgM+ 7 3 10

GoIdMaglgggll?gS'\TﬂM-CoV-Z IgM- 34 25 59
Total 41 28 69

Se IgM = 17,07% (IC 95% : 8,19 — 25,94) et Sp IgM = 89,28% (IC 95% : 81,98-96,57)

SARS-CoV-2 IgG Architect™ (Abbott)

+ - Total
1gG/IgM+ 5 0 5
GoldMa?gsg'T;'\TﬂM'COV'z IgG/IgM- 36 28 64
Total 41 238 69

Se 1gG/IgM = 12,19% (IC 95% : 4,47- 19,90) et Sp IgG/IgM = 100%
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Figure 1: diagramme de flux d’inclusion les patients COVID-19 prélevés de
novembre 2020 en février 2021 au CTEPI-Gbessia
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