
 

 

Kit testé: RealStar® Oropouche Fever RT-PCR Kit 
1.0 RUO (altona Diagnostics) 

Date : Avril 2026 

Lieu : CNR Arbovirus, CHU Bordeaux (Pantxika Bellecave, Naël 
Zemali) 

 

Détails de l’évaluation  

Sensibilité 

Le test RealStar® Oropouche Fever RT-PCR Kit 1.0 RUO a été évalué à l’aide (a) d’un panel 

EEQ fourni par l’EURL-PH-VBV (EU Reference Laboratory for Public Health on Vector-borne 

Viral Pathogens) et (b) d’échantillons cliniques issus du CNR arbovirus.  

a) Le panel EEQ OROV contient 6 flacons: 2 faiblement positifs, 2 fortement positifs, et 2 

négatifs. Il a été préparé en utilisant du virus inactivé spiké dans du plasma négatif et 

lyophilisé. La souche utilisée, UVE/OROV/2020/GF/Saul-17215 (Ref-SKU: 001V-

06152, https://www.european-virus-archive.com/), est phylogénétiquement proche des 

souches ayant circulé en Amérique Centrale et en Amérique du sud en 2024-2025.  

→ Le test RealStar® Oropouche Fever a correctement identifié les 4 positifs ; aucune 

amplification n’a été observée pour les deux négatifs. 

b) Six échantillons identifiés comme positifs avec la méthode de référence du CNR 

arbovirus (Naveca et al, 2017, sur Panther Fusion-HOLOGIC) ont également été testés 

avec le kit RealStar® Oropouche Fever.  

→Les résultats obtenus étaient comparables (<1,5 Ct d’écart). 

 

 

Comparaison de méthodes 

Deux workflows ont été comparés : (a) le RealStar® Oropouche Fever RT-PCR Kit 1.0 RUO 

et (b) le test in house OROV (Naveca et al., Ref-SKU : 001K-06040, European Virus Archive), 

associé au kit FlexStar® LDT (RT-)PCR (altona Diagnostics). 

Un flacon du panel EEQ a été analysé selon quatre niveaux de dilution, avec trois ou quatre 

réplicats par dilution pour chacun des deux workflows. 

Les deux workflows ont présenté des performances de détection comparables dans les 

conditions évaluées. À la dilution 2, correspondant à une concentration inférieure à 1 copie/µL, 

les deux protocoles ont détecté deux réplicats sur trois (2/3) (Tableau 1). 
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Concentration 

virale (co/µL) 

RealStar® Oropouche Fever 

RT-PCR Kit 1.0 RUO 

Test in house (Naveca et al) + 

FlexStar® LDT (RT-)PCR 

 Réplicats 

détéctés/testés 
Ct moyen 

Réplicats 

détéctés/testés 
Ct moyen 

Dilution 1 1,09 3/3 35,0 3/3 34,2 

Dilution 2 0,109 2/3 38,2 2/3 37,2 

Dilution 3 0,0109 0/3 - 1/3 38,1 

Dilution 4 0,00109 0/3 - 0/3 - 

Tableau 1: Comparaison de deux workflows pour la détection d’OROV. 

 

 

Répétabilité 

Un flacon du panel EEQ a été testé pur en cinq réplicats avec le test RealStar® Oropouche 

Fever RT-PCR Kit 1.0 RUO afin d’évaluer la répétabilité du kit. En parallèle, cinq réplicats du 

même échantillon EEQ ont été analysés à l’aide du test in house OROV (Naveca et al) (Ref-

SKU : 001K-06040, European Virus Archive), associé au kit FlexStar® LDT (RT-)PCR (altona 

Diagnostics).  

Les deux protocoles ont présenté de faibles coefficients de variation (CV) et de faibles écarts-

types (SD), indiquant une bonne répétabilité analytique pour les deux workflows (Tableau 2). 

 
 

 

Concentration 

virale (co/µL) 

RealStar® Oropouche Fever 

RT-PCR Kit 1.0 RUO 

Test in house (Naveca et al) 

+ FlexStar® LDT (RT-)PCR 

 OROV (Ct) IC (Ct) OROV (Ct) IC (Ct) 

Réplicat 1 

10,9 

32,2 30,5 30,5 31 

Réplicat 2 32,4 30,6 30,9 31,4 

Réplicat 3 32,7 30,5 30,8 31,5 

Réplicat 4 32,6 30,6 31 31,4 

Réplicat 5 32,4 30,3 30,7 31 

Moyenne (Ct) - 32,5 30,5 30,8 31,3 

Écart-type 

(SD) 

 0.2 0,1 0,2 0,3 

Coefficient de 

variation (CV) 

 0.5% 0,4% 0,6% 0,8% 

Tableau 2 : Résultats de répétabilité sur une souche d’OROV en utilisant deux workflows. 
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Attention, ces résultats doivent être interprétés avec prudence en raison du nombre limité 

d’échantillons inclus dans cette évaluation. 

__________________________________________________________________________ 

Pour aller plus loin : 

Altona Diagnostic a réalisé une étude de sensibilité et spécificité en collaboration avec le 

LACEN, Laboratorio Central Do Espirito Santo (Brésil). Les résultats sont présentés dans un 

poster scientifique : 



 



Conflits d’Intérêts 

Le kit RealStar® Oropouche Fever RT-PCR Kit 1.0 a été fourni gratuitement par altona 

Diagnostics ; altona n’a eu aucun rôle dans la conception de l’évaluation, la réalisation des 

tests, l’interprétation et la diffusion des résultats.  
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