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1 PRÉAMBULE 

Ce document remplace le document PR-SV-055 version 01. Les modifications apportées sont décrites au 
tableau ci-dessous : 

Section Modification Justification 
3 Précision Mise à jour avec la nouvelle monographie 
4 Précision Mise à jour avec la nouvelle monographie 
8 Précision de conservation Information manquante 
9 Précision Mise à jour avec la nouvelle monographie 
11 Précision Mise à jour avec la nouvelle monographie 
12 Ajout des nouveaux documents NADAL Mise en production de l’analyse au LSPQ 
13 Précision Mise à jour avec la nouvelle monographie 
 
2 OBJ ET 

Ce document vise à décrire les étapes à suivre afin de procéder à l’utilisation de la trousse NADAL®. 

3 PRINCIPE 

Le test NADAL® COVID-19 IgG/IgM est un immunodosage chromatographique à flux latéral pour la 
détection qualitative des anticorps IgG et IgM anti-SARS-CoV-2 produit en réponse à une infection 
récente ou passé. Ce test peut aussi déceler une réponse à la vaccination. L’échantillon réagit avec les 
antigènes conjugués à des particules colorées. Le mélange migre par capillarité chromatographique le 
long de la membrane et est immobilisé dans la zone de test associé. 

4 SPÉCIMEN 

Cette analyse est effectuée sur des spécimens de nature humaine sérique ou de plasma. 

Lorsqu’il y a présence d’ictère, de lipémie ou d’hémolyse veuillez-vous référerez à l’aide-mémoire AI-
SEV-040 afin de choisir le commentaire correspondant.   

Éviter les cycles de congélation-décongélation. 

5 MATÉRIEL REQUIS 

• Cassette NADAL® COVID-19 IgG/IgM 

• Solution tampon « Buffer » de la trousse NADAL® 

 
6 ÉQUIPEMENT 

• Pipette 10 uL 

• Chronomètre 

 
7 CONTRÔLE DE LA QUALITÉ 

La présence de ligne à la zone de test « C » pour Contrôle, doit être présente afin de pouvoir interpréter 
le résultat obtenu. Dans le cas inverse, absence de la ligne à la zone « C », le test est invalide. 
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8 PRÉCAUTIONS SPÉCIALES 

• Le port des équipements de protection : gants, blouse et lunette de protection.  

• Ne pas utiliser les réactifs après la date de péremption. 

• Les cassettes sont à usage unique. 

• Ne pas interchanger les composantes de différents lots. 

• Ne pas utiliser les composantes si l’emballage primaire est abîmé. 

• Conservation des trousses entre 2 et 30°C jusqu’à la date de péremption.  

 
9 EXPOSÉ DE LA PROCÉDURE 

• Amener tous les échantillons et réactifs nécessaires à la température de la pièce (entre 15° et 30°C) 
un minimum de 30 minutes avant l’utilisation. 

• Retirer la cassette NADAL® de son emballage et identifier celle-ci. Utiliser les cassettes déballées le 
plus rapidement possible pour de meilleurs résultats. 

• Utiliser une surface propre et plane. 

• Déposer 10 uL1 de l’échantillon dans le puit « S » de la cassette NADAL®. 

• Déposer 2 gouttes1 de solution tampon « Buffer » dans le puit « B », en tenant la bouteille à la 
verticale. Éviter la formation de bulles d’air. 

• Démarrer le chronomètre (10 minutes). Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Ne plus 
interpréter les résultats après 20 minutes. 

1 Un volume supérieur à ceux mentionnés peut augmenter le risque de faux positifs. 

10 RÉSULTATS  

Positif IgG : présence de la ligne2 contrôle « C » et présence d’une ligne1 à la zone « IgG » sur la 
cassette. 

Positif IgM : présence de la ligne2 contrôle « C » et présence d’une ligne1 à la zone « IgM » sur la 
cassette. 

Positif IgG et IgM : présence de la ligne2 contrôle « C » et présence de ligne1 à la zone « IgG » et à la 
zone « IgM » sur la cassette. 

Négatif : présence de la ligne2 contrôle « C » et absence de ligne1 aux autres zones. 

Invalide : Absence de la ligne2 contrôle « C ». 

2 L’intensité de la couleur des lignes dans les zones « IgG » et « IgM » peut varier dépendamment de la 
concentration d’analytes présents dans le spécimen. Toutes intensités de lignes visibles sont considérées 
présentes. 
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11 LIMITES DE LA MÉTHODE 

Se référer à la monographie section 12. 

Le test NADAL® COVID-19 IgG/IgM est réservé à l’usage professionnel à des fins de diagnostic in-vitro et 
à la détection qualitative des anticorps anti-SARS-CoV-2 dans les spécimens de sérum ou de plasma 
humain. Cette analyse ne permet pas un résultat quantitatif. 

12 ENREGISTREMENT DES DONNÉES 

• RE-SV-133 
• RE-SV-132 
• AI-SEV-040 

 
13 RÉFÉRENCES 

Monographie NADAL® COVID-19 IgG/IgM (réf.243001N-10) version 7.0f, 2021-12-13 

















 
Sérodiagnostic et virologie RE-SV-133 
Numéro d’approbation : RE-SV-133 01 :001 Version électronique Version 01 
 Page 1 de 1 
 

 
 
 

Feuille de travail 
NADAL® COVID-19 IgG/IgM 

 
 

Numéro de Série : _____________________                     Date / initiales : ___________________________ 

 N◦ de Lot Trousse: ________________________                 Date de péremption : _______________________ 

 
Préparation Début Fin 

1. Amener les réactifs et spécimens à la température pièce ≥ 30 min.         T◦C : _______   

2. Vérifier les numéros de lot et les dates de péremption des réactifs. 

3. Préparer/Vérifier les équipements.                         Pipette n◦ :__________ Thermomètre t◦ pièce n◦ : _________  

Résumé de la technique 

4. Vortexer les spécimens. Sortir le nombre de cassettes requises et les identifier.  
Une fois la cassette sortie de son emballage, elle doit être utilisée dans les quelques minutes qui suivent. 

5. Déposer 10 µl du spécimen (sérum ou plasma) dans le puits «S» de la cassette.  
Ajouter immédiatement 2 gouttes de Buffer dans le puits «B».  

6. Démarrer le chronomètre pour 10 minutes, ne plus interpréter le résultat après 20 minutes d’incubation. 

7. Indiquer le temps d’incubation (en minute pour chaque cassette) sur la liste de travail. 

8. Faire la conciliation des cassettes. 

Validité du test 
9. Vérifier la validité du test :  

La ligne du contrôle «C» de chaque cassette doit être présente.  
 

      Résultat Valide :            Oui             Non                                Initiales________________ 
 

 
Interprétation 

Positif IgM :  
La ligne du contrôle a donné le résultat attendu et une ligne colorée présente dans la région du test «IgM». * 
Positif IgG :  
La ligne du contrôle a donné le résultat attendu et une ligne colorée présente dans la région du test «IgG». * 
Positif IgM et IgG :  
La ligne du contrôle a donné le résultat attendu et une ligne colorée présente dans la région du test «IgM» et dans la 
région du test «IgG». * 
Négatif : 
 La ligne du contrôle a donné le résultat attendu et aucune autre ligne n’est présente. 
Invalide :  
La ligne «C» n’est pas présente. 
 
*L’intensité de la couleur des lignes dans la région test «T» peut varier dépendamment de la concentration d’analytes présents dans 
le spécimen. Toutes les intensités sont considérées positives. 

 
Approuvé par : ___________________________ Date    ____________________ 
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