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Test rapide de la grippe A+B 
Prélèvement / sécrétion nasale 
Brochure d'information
REF IFLU-C82 Français

Test rapide pour la détection qualitative des virus de la grippe A et B dans les 
prélèvements de gorge et de nez et les sécrétions nasales. 
Pour usage professionnel in-vitro uniquement.
UTILISATION PRÉVUE 
Le test grippe A+B est un test rapide chromatographique, basé sur un test 
immunologique, pour la détection qualitative des antigènes de la grippe A et B dans les 
prélèvements nasaux et pharyngés et les sécrétions nasales. Il est utilisé comme outil 
de diagnostic pour la détection et la différenciation d'une infection par la grippe A ou B. 
RÉSUMÉ DU TEST
La grippe (souvent appelée grippe) est une infection virale aiguë très contagieuse des 
voies respiratoires. C'est une maladie qui se transmet facilement par des virus vivants 
via une infection par gouttelettes. Les épidémies de grippe se produisent chaque 
année, principalement en automne et en hiver. Les virus de type A sont généralement 
plus répandus que les virus de type B et sont à l'origine des épidémies de grippe les 
plus graves.
L'étalon-or du diagnostic en laboratoire est une culture cellulaire de 14 jours avec une 
variété de lignées cellulaires qui favorisent la croissance des virus de la grippe. 
Toutefois, ces cultures cellulaires ne sont que d'une utilité limitée dans la pratique 
clinique quotidienne, car les résultats sont tout simplement trop tardifs pour être 
disponibles pour un traitement médical. La réaction en chaîne de la transcriptase 
polymérase inverse (RT-PCR) est une méthode plus récente et plus sensible que la 
culture, avec un taux de détection simultanément amélioré de 2 à 23 % par rapport à 
la méthode de culture. En même temps, la RT-PCR est coûteuse, complexe et ne peut 
être réalisée que par des laboratoires spécialisés.
Le test rapide RightSign grippe A+B détecte qualitativement les antigènes de la grippe 
A et/ou B dans les écouvillons nasaux et pharyngés et les sécrétions nasales et fournit 
des résultats dans les 15 minutes. À cette fin, on utilise des anticorps spécifiques de la 
grippe A et B, qui détectent de manière sélective les antigènes de la grippe A et/ou B 
dans l'échantillon.
PRINCIPE DU TEST 
Ce test rapide de détection de la grippe sous forme de cassette est un test 
membranaire basé sur un dosage immunologique pour la détection qualitative des 
nucléoprotéines A/B de la grippe dans les prélèvements de gorge et de nez et les 
sécrétions nasales. Les deux lignes de test (A et B) ont été recouvertes d'anticorps 
spécifiques à la grippe A et B respectivement. Pendant le test, l'échantillon migre à 
travers la membrane de test et les antigènes présents dans l'échantillon réagissent 
avec les particules recouvertes d'anticorps contre la grippe, en colorant 1 ou 2 lignes 
de test rouges (A et B). La coloration d'une ou deux lignes de test indique un résultat 
positif. Une ligne de contrôle (C) sert de contrôle de suivi intégré et se colore dans 
tous les cas si le test est effectué correctement.
RÉACTIFS DE TEST
La cassette de test contient des particules anti-grippe A et B et une membrane 
recouverte d'anticorps contre la grippe A et B.
MESURES DE PRÉCAUTION
Veuillez lire entièrement cette notice avant de procéder au test. 1.) Pour un usage 
professionnel in vitro uniquement. Ne pas utiliser après la date d'expiration.
2.) Laissez l'appareil de test dans l'emballage en aluminium scellé jusqu'à ce que le 
test soit effectué.
3.) Tous les échantillons doivent être considérés comme potentiellement infectieux et 
manipulés en conséquence.
4.) Après utilisation, jetez les cassettes de test conformément à la réglementation et 
aux exigences locales.
CONSERVATION ET LE STOCKAGE
Conservez l'emballage d'essai à température ambiante ou réfrigéré à 2-30 °C. Le test 
peut être utilisé jusqu'à la date d'expiration imprimée sur le kit de test. Quitter l'appareil 
de test dans son emballage d'aluminium jusqu'à ce que le test soit effectué. N'utilisez 
pas le test après la date d'expiration. Ne pas congeler le test ou les composants du 
test !
PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
Prélèvement nasal: Insérez soigneusement un écouvillon stérile dans le nez et 
caressez la muqueuse nasale plusieurs fois pour prélever un échantillon. Prélèvement 
de gorge: insérez doucement un écouvillon stérile dans la gorge et prélevez 
l'échantillon en passant l'écouvillon sur la paroi pharyngée postérieure, l'amygdale 
palatine et toute zone enflammée et rougie. Dans tous les cas, évitez le contact de 
l'écouvillon avec la salive. 
Sécrétion nasale: connectez un cathéter d'aspiration à une unité d'aspiration ou à une 
pompe, insérez le cathéter par une narine dans le nez et aspirez un peu de sécrétion 
nasale. Trempez maintenant un écouvillon stérile dans la sécrétion recueillie et 
assurez-vous qu'une quantité suffisante de sécrétion adhère à l'écouvillon. 

MATÉRIEL D'ESSAI
       matériel fourni

Tests, réactif d'extraction, tubes d'extraction, écouvillons stériles, capuchons anti-
goutte, poste de travail, contrôle de la grippe A+/B-, contrôle de la grippe A-/B+

matériel non fourni, mais requis
Timer et dispositif d'aspiration
EXÉCUTION DU TEST
Amener tous les matériaux d'essai à température ambiante (15-30°C) avant 
d'effectuer l'essai.
1.) Retirez le dispositif de test de l'emballage en aluminium et effectuez le test 
dans l'heure qui suit. Les meilleurs résultats sont obtenus en effectuant le test 
immédiatement après l'ouverture.
2.) Placez un tube d'extraction dans le poste de travail. Tenez le flacon avec la 
solution d'extraction verticalement, à l'envers, au-dessus du tube d'extraction. 
Pressez doucement la fiole ensemble, en ajoutant 6 gouttes (environ 400 µl) sans 
toucher les bords du tube. 
3.) Placez l'écouvillon dans le tube d'extraction, faites-le tourner pendant environ 
10 secondes et pressez-le à plusieurs reprises contre la paroi du tube d'extraction 
pour transférer autant d'antigènes que possible dans la solution.
 4.) Pressez légèrement le tube d'extraction lorsque vous retirez l'écouvillon pour 
retenir le plus de solution possible. Éliminer le prélèvement conformément à la 
réglementation locale. 
5.) Placez un bouchon d'égouttement sur le tube d'extraction. Placez un dispositif 
de test sur une surface plane et propre.
6.) Placez 3 gouttes (environ 120µl) dans l'ouverture de l'appareil de test et 
démarrez le minuteur. Lisez le résultat après 15 minutes. Les résultats des tests 
lus après plus de 20 minutes ne sont généralement pas valables.

et les antigènes B ont été détectés dans l'échantillon.
NOTE : L'intensité de la coloration de la ligne de test peut varier en fonction de la 
concentration d'antigène dans la solution de l'échantillon. Par conséquent, toute 
coloration dans l'une ou l'autre ou les deux régions de test doit être considérée 
comme positive.
Négatif : 1 ligne colorée. Seule la ligne de contrôle (C) devient rouge, alors 
qu'aucune ligne n'est visible dans les régions de test (A et B).
Invalide : pas de ligne de contrôle colorée. Dans la plupart des cas, cela est dû à 
une demande d'échantillon insuffisante ou au fait de ne pas suivre exactement les 
instructions du test. Répétez le test avec un nouvel appareil de test et suivez les 
étapes de la procédure de test. Si le problème persiste, n'utilisez pas un autre test 
et contactez votre revendeur.
CONTRÔLE DE LA QUALITÉ
Contrôle de qualité interne
Ce test comporte un contrôle de qualité intégré. Une coloration de la ligne de 
contrôle (C) sert de contrôle positif interne et confirme une application suffisante de 
l'échantillon et une humidité suffisante de la membrane.
Contrôle de qualité externe
L'utilisation d'un contrôle positif et négatif externe est recommandée pour chaque 
20ème test ou chaque fois que votre laboratoire le demande. Des contrôles 
externes positifs et négatifs sont inclus dans ce test. D'autres contrôles de la grippe 
A et B peuvent également être utilisés pour les tests. Certaines solutions de contrôle 
disponibles dans le commerce peuvent contenir des agents de conservation 
interférents, l'utilisation d'autres solutions de contrôle n'est donc pas recommandée.
MISE EN ŒUVRE DU CONTRÔLE DE QUALITÉ EXTERNE
1.) Placez 6 gouttes de la solution d'extraction dans un récipient d'extraction.
2.) Placez l'écouvillon de contrôle de la grippe A+/B- ou A-/B+ dans le tube 
d'extraction.
3.) Faites tourner l'écouvillon pendant environ 10 secondes, en le pressant à 
plusieurs reprises contre la paroi du tube d'extraction pour transférer autant 
d'antigènes que possible dans la solution.
4.) Pressez légèrement le tube d'extraction lorsque vous retirez l'écouvillon pour 
retenir autant de solution que possible.
5.) Placez un bouchon d'égouttement sur le tube d'extraction. Placez un dispositif de 
test sur une surface plane et propre.
6.) Placez 3 gouttes (environ 120µl) dans l'ouverture de l'appareil de test et 
démarrez le minuteur. Lisez le résultat après 15 minutes. Les résultats des tests lus 
après plus de 20 minutes sont généralement invalides.
Si les résultats obtenus ne correspondent pas aux résultats escomptés, n'utilisez 
pas le kit de test. Effectuez un nouveau contrôle de qualité ou contactez votre 
revendeur.
RESTRICTIONS EN MATIÈRE DE TESTS
1.) Le test rapide RightSign grippe A+B est réservé à un usage professionnel in 
vitro. Il est conçu pour détecter les virus de la grippe A et B dans les prélèvements 
nasaux et pharyngés et les sécrétions nasales. Cependant, il ne fournit pas de 
résultats quantitatifs et ne permet pas de tirer des conclusions sur les changements 
de concentration des virus dans les échantillons.
2.) Ce test rapide détecte la présence de virus de la grippe A et B viables et non 
viables dans l'échantillon.
3.) Comme pour tout test rapide, le résultat ne doit être utilisé qu'en conjonction 
avec d'autres symptômes et paramètres cliniques.
4.) Un résultat négatif doit être confirmé par culture cellulaire en cas de symptômes 
cliniques. Un résultat de test négatif peut se produire, par exemple, si la 
concentration du virus est inférieure à la limite de détection. 
5.) De grandes quantités de sang ou de mucus dans l'échantillon peuvent conduire 
à des résultats faussement positifs.
6.) La précision du test dépend fortement de la qualité de l'échantillon. Les résultats 
faussement négatifs peuvent être dus à un échantillonnage ou un stockage 
incorrect.
7.) L'utilisation fréquente de sprays nasaux en vente libre et sur ordonnance peut 
entraîner des résultats d'analyse non valables ou incorrects.
8.) Un test positif pour la grippe A et/ou B n'exclut pas une co-infection avec un 
autre agent pathogène. Il convient donc d'envisager une co-infection bactérienne.

VALEURS ATTENDUES
Les résultats du test rapide RightSign grippe A+B ont été vérifiés à l'aide d'un test 
RT-PCR. L'accord entre les deux méthodes était >99%. 
CARACTÉRISTIQUES DE TEST
Le test rapide de la grippe A+B a été vérifié à l'aide d'échantillons prélevés sur des 
patients. Une RT-PCR a été utilisée comme méthode de référence. L'échantillon 
était considéré comme positif si le RT-PCR donnait un résultat positif et négatif si le 
RT-PCS donnait un résultat négatif.

3 gouttes de solution d'échantillon

6 gouttes

de solution 
d'extraction

positif

invalideTEST D'INTERPRÉTATION
Veuillez observer le graphique ci-dessus !
Positif pour la grippe A: 2 lignes colorées visibles. La première ligne doit se trouver 
dans la zone de la ligne de contrôle (C), la deuxième ligne dans la zone de la ligne de 
test A. Un résultat positif pour la grippe A signifie que des antigènes de la grippe A ont 
été détectés dans l'échantillon. 
Positif pour la grippe B: 2 lignes colorées visibles. La première ligne doit se trouver 
dans la région de la ligne de contrôle (C) et la deuxième ligne dans la région de la 
ligne de test B. Un résultat positif pour la grippe B signifie que des antigènes de la 
grippe B ont été détectés dans l'échantillon. 
Positif pour la grippe A et B: 3 lignes colorées visibles. La première ligne doit se 
trouver dans la zone de la ligne de contrôle (C), la deuxième dans la zone de la ligne 
de test A et la troisième dans la zone de la ligne de test B. Un résultat positif pour la 
grippe A et B signifie que la grippe A- 

négatif
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Prélèvement nasal

Type A Type B 

RT-PCR 
Total 

RT-PCR 
Total 

Positif 

Test rapide A+B-
grippe

Positif

100 2 102 85 2 87 

Négatif

1 180 181 2 200 202 

Total 101 182 283 87 202 289 

Sensibilité relative 99.0% 97.7% 

Spécificité relative

98.9% 99.0% 

Précision

98.9% 98.6% 

Prélèvement de gorge

RT-PCR 
Total 

RT-PCR 
Total 

Positif 
Test rapide
grippe 

58 1 59 65 1 66 

3 150 153 4 162 166 

Total 61 151 212 69 163 232 

95.1% 94.2% 

99.3% 99.4% 

98.1% 97.8% 

Sécrétion nasale

RT-PCR 
Total 

RT-PCR 
Total Positif Négatif

Test rapide
grippe 

Positif 46 2 48 94 1 95 

Négatif 0 241 241 2 158 160 

Total 46 243 289 96 159 255 

Sensibilité relative 100% 97.9% 

Spécificité relative 99.2% 99.4% 

Précision 99.3% 98.8% 

Réactivité avec les souches de grippe humaine
Le test rapide de détection de la grippe A+B a été testé avec les souches de grippe 
humaine suivantes, avec une coloration distincte des lignées de test correspondantes.

Virus de la grippe A Virus de la grippe B
A/NWS/33 10(H1N1) 
A/Hong Kong/8/68(H3N2) 
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) 
A/WS/33(H1N1) 
A/New Jersey/8/76(HswN1) 
A/Mal/302/54(H1N1) 

Bright 
B/R5 
B/Russia/69 
B/Lee/40 
B/Hong Kong/5/72 

Tests de spécificité avec différentes souches virales
Désignation Concentration des tests
Adénovirus humain C 5.62 x 105 TCID50/ml 

Adénovirus humain B 1.58 x 104 TCID50/ml 

Adénovirus type 10 3.16 x 103 TCID50/ml 

Adénovirus type 18 1.58 x 104 TCID50/ml 

Coronavirus humain OC43 2.45 x 106 LD50/ml 

Coxsackievirus A9 2.65 x 104 LD50/ml 
1.58 x 105 TCID50/ml 

Coxsackievirus B5 1.58 x 107 TCID50/ml 

Herpèsvirus humain 5 1.58 x 104 TCID50/ml 

Echovirus 2 3.16 x 105 TCID50/ml 

Echovirus 3 1 x 104 TCID50/ml 

3.16 x 106 TCID50/ml 

Herpèsvirus simplex 1 1.58 x 106 TCID50/ml 

Herpèsvirus humain 2 2.81 x 105 TCID50/ml 

Rhinovirus humain 2 2.81 x 104 TCID50/ml 

Rhinovirus humain 14 1.58 x 106 TCID50/ml 

Rhinovirus humain 16 8.89 x 106 TCID50/ml 

1.58 x 104 TCID50/ml Virus de la rougeole
1.58 x 104 TCID50/ml 

Virus Sendai 8.89 x 107 TCID50/ml 

Virus para-influenza 2 1.58 x 107 TCID50/ml 

Virus para-influenza 3 1.58 x 108 TCID50/ml 

Virus respiratoire syncytial 8.89 x 104 TCID50/ml 

Virus respiratoire syncytial 1.58 x 105 TCID50/ml 

Rubéole 2.81 x 105 TCID50/ml 

Virus varicelle-zona 1.58 x 103 TCID50/ml 

TCID50 = (Tissue Culture Infectious Dose) la dilution du virus lorsque 50% des 
cellules vaccinées sont infectées.
LD50 = (Lethal Dose) la dilution du virus où 50% des souris vont mourir.

FIABILITÉ
Inter- et intra-essai

La fiabilité des tests du même lot ainsi que des différents lots a été étudiée en utilisant 5 
solutions de contrôle standard de la grippe. Des cassettes de test RightSign provenant 
de 3 lots différents d'échantillons négatifs, faiblement positifs A, faiblement positifs B, 
fortement positifs A et fortement positifs B ont été utilisées. 10 tests ont été effectués 
sur 3 jours consécutifs, et les échantillons du test rapide RightSign grippe A+B ont été 
correctement identifiés dans plus de 99 % des cas.

Réactivité croisée
Les organismes suivants ont été testés pour la réactivité croisée à une concentration de 
1x108org/ml. Aucun des organismes n'a influencé le résultat correct du test.

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa 

Candida albicans Staphylococcus aureus subsp aureus 

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis 

Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus 

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae 

Escherichia coli Streptococcus bovis 

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae 

Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis (anci: Streptococcus)

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae 

Neisseria lactamica Streptococcus pygenes 

Neisseria subflava Streptococcus salivarius 

Proteus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2
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