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Notice de EDIT-B® 
Analyse sanguine de l’ARN pour le diagnostic différentiel des troubles bipolaires et de la 

dépression unipolaire 

 

Ce document détaille le protocole d'utilisation du test EDIT-B® et est disponible sur la plateforme 

EDIT-B®. 

 

EDIT-B® n’est pas un test d’autodiagnostic.  

EDIT-B® n’est pas un test compagnon.  

EDIT-B® doit être utilisé exclusivement par des professionnels qualifiés. 

 

Identification du dispositif de DIV Fabricant 

Nom du produit: EDIT-B® 
Référence du produit: 0100 

ALCEDIAG 
Cap Gamma 
1682 rue de la Valsiere 
34790 GRABELS 
FRANCE 
Email: support.edit-b@alcediag-alcen.com 
Site: https://www.alcediag-alcen.com 

 

EDIT-B® est un dispositif médical de diagnostic in vitro marqué CE selon la directive 

européenne 98/79/CE. 

L'IFU est disponible en trois langues (FR, EN et IT) au format électronique. 

Cette version est compatible à partir des versions logicielles suivantes : 

 Plateforme EDIT-B® : 1.5.3 

 Algorithme EDIT-B® : 1.6.12  

mailto:support.edit-b@alcediag-alcen.com
https://www.alcediag-alcen.com/
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1. Description du test 

Utilisation prévue 

EDIT-B® est est un dispositif médical in vitro (DIV) qualitatif destiné à différencier le trouble 

bipolaire du trouble dépressif majeur afin d'aider au diagnostic. 

EDIT-B® associe la technologie de séquençage d’ARN pour mesurer les cibles d’édition de l’ARN 

(à partir d’un panel de biomarqueurs dans le sang total) et les données individuelles du patient 

(âge, sexe, traitements, consommations ou addictions [tabac, alcool]) [1]. 

La prescription d’EDIT-B® est exclusivement réservée aux médecins habilités à poser un 

diagnostic de maladie mentale. 

EDIT-B® fait partie du processus de diagnostic des troubles de l’humeur, en complément des 

méthodes habituelles de diagnostic de type critères DSM-5 et CIM-11 ainsi que les échelles 

d’observation clinique (MADRS, HDRS, BDI, etc.) [2, 3]. Les résultats du test doivent venir 

compléter les arguments cliniques et comportementaux généralement utilisés par le médecin 

pour poser son diagnostic final.  

EDIT-B® doit être utilisé sur des patients âgés d’au moins 18 ans, de sexe masculin ou féminin, 

présentant un épisode dépressif caractérisé (modéré ou sévère) et traités* pour cette 

dépression au moment du test. 

*Selon la classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC), cinq catégories de traitements sont prises en compte : 
les antiépileptiques, les antipsychotiques, les anxiolytiques, les hypnotiques/sédatifs et les antidépresseurs.  

Description du test 

Le dispositif est composé de deux parties : 

- Un protocole biologique de traitement in vitro de l'échantillon sanguin 
- Un logiciel de traitement bioinformatique des données de séquençage obtenues (composé 

d'une plateforme et d'un algorithme) 

Les étapes d'utilisation du produit EDIT-B® sont présentées ci-dessous : 

1. Clinicien 

EDIT-B® ne peut être délivré que sur ordonnance et l'ordonnance ne peut être délivrée que par 

des médecins qualifiés pour diagnostiquer des maladies psychiatriques. 

2. Echantillon sanguin 

L'échantillon sanguin est collecté auprès du patient dans un laboratoire clinique agréé 

(accréditation Alcediag). 

3. Laboratoire central 
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Le laboratoire clinique traite l'échantillon sanguin selon le protocole EDIT-B®. Ensuite, les 

données de séquençage et les métadonnées patient EDIT-B® sont téléchargées par l'utilisateur 

sur la plateforme EDIT-B®. 

4. Analyse des données Alcediag 

L’algorithme EDIT-B® traite les données précédemment téléchargées. Alcediag effectue un 

contrôle des résultats avant de les rendre disponibles sur la platforme EDIT-B®. 

5.  Transmission des résultats par Alcediag à l'utilisateur 

Une fois le rapport de résultats validé par Alcediag, celui-ci est libéré et rendu accessible pour 

l’utilisateur qui pourra le télécharger depuis la platforme EDIT-B®. 

6. Transmission des résultats par l'utilisateur au clinicien 

Le laboratoire central prépare son propre rapport de résultats sur la base du rapport libéré dans 

la plarforme EDIT-B®. La laboratoire central envoie au clinicien ce nouveau rapport généré. 

7. Diagnostic annoncé au patient 

Le patient est informé des résultats du test par le clinicien. 

 

Figure 1 - Processus global d'utilisation d'EDIT-B® 

Description du protocole biologique 

Alcediag a développé un protocole biologique réalisé par un laboratoire médical accrédité par 

Alcediag. 

A partir d'un échantillon de sang prélevé dans un tube PAXgene®, les ARN totaux sont extraits 

et analysés. 

Plusieurs contrôles qualité sont réalisés pour vérifier la concentration et l'intégrité des ARN par 

mesure du RNA Integrity Number (RIN). 

Les ARN sont ensuite rétro-transcrits en ADN complémentaire. 

Pour chaque cible, une étape de PCR utilisant des amorces spécifiques est réalisée séparément. 
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Les différents produits de PCR sont dilués et poolés par patient pour réaliser une PCR 

d'indexation, permettant de préparer la banque de séquençage. 

L'étape finale de ce protocole biologique est le séquençage de nouvelle génération sur NextSeq 

500/550 Illumina. L'étape d'extraction et l'étape de banque finale sont ponctuées de contrôles 

qualité pour assurer le bon déroulement de l'expérience (concentration d'ARN après extraction 

/ Profil, pureté et concentration de la banque). 

Les données brutes de séquençage sont ensuite transférées à ALCEDIAG par le laboratoire 

médical dans un format adapté (*.fastq.gz) via un portail web sécurisé pour traitement et 

analyse bioinformatique à l'aide du logiciel EDIT-B®. 

Description du logiciel 

Le système logiciel EDIT-B® est composé d'un algorithme et d'une plateforme Web. La figure 

suivante décrit l'architecture logicielle globale : 

 

 

Une fois le protocole biologique terminé et les données transférées sur la plateforme (données 

de séquençage NGS et métadonnées), les séquences d’ARN sont nettoyées et leur qualité est 

vérifiée. Ensuite, les séquences sont alignées avec le génome de référence et le niveau d’édition 

d’ARN A à I est mesuré pour chaque marqueur cible. Grâce aux niveaux d’édition d’ARN calculés 

combinés aux métadonnées des patients, l’algorithme EDIT-B® d’ALCEDIAG permet de 

déterminer un diagnostic qualitatif pour chaque échantillon évalué. 

Un rapport est ensuite créé avec toutes les données pertinentes pour le biologiste qui a analysé 

l’échantillon: diagnostic qualitatif, profondeur et qualité du séquençage, qualité du contrôle 

d’alignement des séquences, etc. 

Figure 2 – Architecture logicielle globale EDIT-B® 
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Le rapport obtenu est disponible via le portail web EDIT-B® sécurisé afin que le laboratoire 

clinique puisse le télécharger, le signer et l’envoyer au médecin prescripteur. 

Présentation du test 

Un échantillon de sang prélevé dans un tube PAXgene® Blood RNA dans les centres de collecte 

habituels fait l’objet d’analyses biologiques réalisées par des laboratoires de biologie médicale 

habilités à effectuer un séquençage d’ARN et agréés par ALCEDIAG.  

Un logiciel développé par ALCEDIAG calcule ensuite un score. Il contient des modules de 

contrôle qualité et un algorithme permettant de déterminer le résultat du patient. L’algorithme 

de calcul du score est hébergé sur une plate-forme de type SaaS (logiciel en tant que service), 

accessible via le site web http://edit-b.alcediag-alcen.com/. La plate-forme propose un accès 

dédié à des laboratoires de biologie médicale (autorisation d’accès octroyée par ALCEDIAG). 

Elle est conforme aux normes européennes relatives à la sécurité et à la gestion des données 

de santé, ainsi qu’au règlement général sur la protection des données (RGPD). Les processus 

d’analyse et de calcul par algorithme sont brevetés. 

2. Principes scientifiques et techniques du test 

La composante biologique du test EDIT-B® concerne une sous-catégorie spécifique de la 

biologie moléculaire appelée épigénétique. Tandis que la génétique est l’étude des gènes et de 

l’hérédité, l’épigénétique se concentre sur un aspect complémentaire, plus particulièrement sur 

la façon dont les facteurs environnementaux activent/désactivent ou régulent les gènes et 

affectent l’expression génique [4, 5]. Les processus épigénétiques sont réversibles et dynamiques 

car ils évoluent avec le temps. Ils subissent les effets de facteurs environnementaux au sens 

large (pathologies, alimentation, activité physique, stress, médication, etc.) [6, 7]. Ainsi, les 

biomarqueurs épigénétiques permettent une approche dynamique du diagnostic [8], en tenant 

compte de l’état du patient, de l’évolution possible de la maladie et de l’impact du traitement [9, 

10]. 

L’édition de l’ARN est l’un des phénomènes épigénétiques. Il s’agit d’un mécanisme 

physiologique qui survient chez tous les individus, il est influencé entre autres facteurs par la 

pathologie et/ou la médication [11-13]. Il s’agit de remplacer une adénosine par une inosine à des 

emplacements bien spécifiques de l’ARN, sous l’action spécifique d’enzymes [11, 14]. Plusieurs 

études ont démontré que l’édition de l’ARN était impliquée dans de nombreuses fonctions 

physiologiques et pouvait avoir une incidence sur les protéines et sur les mécanismes de 

régulation [4]. 

L’un des processus les plus étudiés survenant au niveau de l’ARN est la désamination de 

l’adénosine en inosine, qui se trouve modifiée dans plusieurs troubles neuropsychiatriques. Plus 

spécifiquement, l’édition de l’ARN régule certaines fonctions synaptiques par le biais d’une 

altération du fonctionnement de certains récepteurs clés, ce qui a un impact direct sur la 

neurotransmission [15]. L’édition de l’ARN est un mécanisme qui fait le lien entre inflammation et 

neuropsychiatrie [11, 16-19], les variations dans l’édition de l’ARN étant associées à certaines 

maladies mentales (dépression, tendances suicidaires, etc.) mais également à certaines 

maladies inflammatoires[20] et certains cancers [21]. ALCEDIAG a utilisé le séquençage d’ARN 

http://edit-b.alcediag-alcen.com/
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ciblé sur 8 gènes sélectionnés à travers diverses études scientifiques et cliniques associé à 

l’intelligence artificielle,[46-50] pour objectiver et quantifier le mécanisme d’édition de l’ARN et pour 

développer un outil destiné au diagnostic différentiel de la dépression unipolaire et des troubles 

bipolaires [47]. 

3. Conditions d’utilisation 

EDIT-B® doit être prescrit par un médecin habilité à identifier un épisode dépressif. La 

prescription médicale doit faire mention des informations générales du patient, des classes 

thérapeutiques du traitement pris par le patient inherante au test EDIT-B®et des consommations 

et addictions éventuelles (tabac/Alcool). 

Les détails nécessaires à fournir lors de la prescription sont décrits dans le manuel d’utilisation 

d’ EDIT-B®. 

Le test doit être réalisé au cours de l’épisode dépressif du patient dans le cadre d’une 

consultation médicale. 

En tant qu’aide au diagnostic, le résultat du test EDIT-B® fournit au médecin des données 

supplémentaires sur le patient. 

EDIT-B® est réalisé conformément à une méthode standardisée qui nécessite le strict respect 

des procédures préanalytiques, analytiques et post-analytiques, comme indiqué dans le 

protocole EDIT-B® fourni au laboratoire par ALCEDIAG. Pour réaliser ce test, les laboratoires 

doivent être agréés par ALCEDIAG. 

4. Précautions d’emploi 

Précautions préanalytiques du test EDIT-B®: 

 L’échantillon de sang doit être prélevé rapidement après la prescription (dans les jours 

qui suivent) afin que le patient soit toujours dans le même état dépressif. 

 Le laboratoire doit respecter les recommandations préanalytiques et analytiques 

figurant dans le protocole EDIT-B®. 

Précautions d’interprétation des résultats du test EDIT-B® pour les professionnels de santé : 

 Un résultat indiquant un profil de dépression unipolaire n’exclut pas nécessairement la 

présence d’un trouble bipolaire. Il est impératif d’établir le diagnostic en tenant compte 

de l’ensemble des facteurs cliniques et biologiques liés au patient, et de maintenir une 

surveillance constante du patient. 

 Un résultat indiquant un profil de trouble bipolaire ne signifie pas nécessairement que le 

patient souffre effectivement de troubles bipolaires. Il est impératif d’établir le diagnostic 

en tenant compte de l’ensemble des facteurs cliniques et biologiques liés au patient, et 

de maintenir une surveillance constante du patient. 
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 S’il y a une différence entre le résultat du test EDIT-B® et d’autres outils de diagnostic 

(DSM-5, CIM-11, MADRS, HDRS, BDI, etc.), il faut impérativement consulter les 

conclusions du prescripteur. 

 EDIT-B® ne saurait remplacer le diagnostic clinique du prescripteur. Les causes de ces 

différences peuvent être d’origines préanalytiques, analytiques ou post-analytiques, 

imputables au non-respect des conditions d’utilisation du test diagnostique et/ou au 

non-respect du protocole et/ou aux pourcentages de faux positifs et faux négatifs. 

5. Limites d’utilisation et recommandations techniques 

Limite d’utilisation 

EDIT-B® n’est pas indiqué dans les cas suivants : 

 patient de moins de 18 ans ; 

 patient présentant des symptômes maniaques 

 à des fins de diagnostic autonome 

EDIT-B® n’a pas été testé pour les type de patients suivants : 

 Femme enceinte 

Recommandations Techniques 

Protocole 

EDIT-B® doit être utilisé : 

 au minimum pour 8 échantillons (1 NTC + 7 échantillons patient) et au maximum pour 

96 échantillons (1 NTC + 95 échantillons patient) 

 avec les réactifs, le matériel et les amorces indiquées dans le manuel d’utilisation EDIT-

B®. 

 avec un contrôle sans matrice (NTC), à savoir de l’eau dans un processus de contrôle 

qualité. 

Le prélèvement sanguin dans les tubes PAXgene® doit suivre les recommandations du fabricant 

(référence 762165 de PreAnalytix). 

Tous les réactifs et échantillons doivent être manipulés avec les précautions habituelles. La 

mise au rebut des déchets doit respecter la réglementation locale en vigueur. 

Logiciel et informatique 

L’utilisation d’EDIT-B® est soumise aux conditions techniques suivantes : 

 Sequencing Analysis Viewer (SAV) : version 2.4 et supérieure 
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 Gestionnaire d'expériences IEM Illumina : version 1.19 ou ultérieure 

 Illumina BaseSpace Hub ou Illumina BCL convert 

 Ordinateur avec une connexion internet 

 Navigateur web (incluant Mozilla Firefox (version 133.0 ou plus), Google Chrome 

(version 131.0.6778 ou plus), Apple Safari (version 14 ou plus), Microsoft Edge (version 

130.0.2849 ou plus) and Opera Browser (version 115.0.5322.68 ou plus)). 

6. Mesures de sécurité informatique associées à EDIT-
B® 

Les mesures de sécurité informatiques suivantes ont été mises en place par ALCEDIAG : 

 Serveur HDS 

 Sécurité par conception (architecture du logiciel à 3 niveaux) 

 Chiffrement des données 

 Contrôle d'accès (authentification à facteurs multiples, mécanisme CAPTCHA) 

 Segmentation et surveillance du réseau 

 Test d'intrusion périodique 

 Sauvegarde des données et stockage hors site (stockage redondant) 

7. Prélèvement et conservation des échantillons 

EDIT-B® est réalisé à partir d'un échantillon de sang total prélevé dans un tube PAXgene® Blood 

RNA de 2,5 ml (dispositif marqué CE). Le prélèvement d'échantillons sanguins peut être effectué 

à tout moment de la journée. L'échantillon doit être agité et conservé conformément aux 

instructions d'utilisation des tubes PAXgene®. 

Recommandations du fabricant de PAXgene® 

Les tubes PAXgene® Blood RNA contiennent une composition exclusive de réactif basée sur 

une technologie brevetée de stabilisation de l'ARN (brevets américains 6 602 718 et 6 617 170). 

Ce réactif aide à protéger les molécules d'ARN de la dégradation par les ARNases et minimise 

les changements ex vivo dans l'expression des gènes. 

Les tubes PAXgene Blood RNA sont conçus pour le prélèvement de sang total et la stabilisation 

de l'ARN intracellulaire. Immédiatement après le prélèvement sanguin, les tubes PAXgene Blood 

RNA doivent être doucement retournés 8 à 10 fois. Les tubes doivent ensuite rester debout à 

température ambiante (18-25 °C) pendant au moins 2 heures et au maximum 72 heures avant 

d'être traités ou transférés dans un réfrigérateur (2-8 °C) ou un congélateur (-20 °C). Si un 

stockage à −70 °C ou −80 °C est requis, les tubes doivent d'abord être congelés à −20 °C pendant 

24 heures, puis transférés à −70 °C ou −80 °C. 

La stabilité de l'ARN dans les tubes PAXgene est de : 

 Jusqu'à 3 jours à température ambiante (18-25 °C) 

 Jusqu'à 5 jours à 2-8 °C 
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 11 ans à –20 °C ou –70 °C. 

Compte tenu des instructions ci-dessus, ALCEDIAG prend en compte les spécifications de 

stabilité des échantillons de PreAnalytiX. En conclusion, Alcediag considère qu’il n’est pas 

nécessaire de procéder à des tests complémentaires. 

8. Méthode d’analyse des échantillons 

Le protocole de préparation des banques EDIT-B® est fourni par ALCEDIAG aux laboratoires 

agréés en vue de réaliser le test EDIT-B®. 

Le mode d’emploi du test EDIT-B® est destiné aux professionnels qui réaliseront le test. 

EDIT-B® doit être utilisé avec un dispositif d’extraction automatisé d’ARN PAXgene®, suivi d’un 

traitement manuel jusqu’à l’étape du séquençage. 

Réactif 

EDIT-B® doit être utilisé avec certains réactifs listés dans le tableau ci-dessous selon les critères 

suivants: 

 Référence critique : la référence est obligatoire dans le protocole EDIT-B®. 

 Référence non critique : la référence n’est pas obligatoire dans le protocole EDIT-B®. 

Vous pouvez utiliser une autre référence d’un autre fabricant. 
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Table 1 - Liste des réactifs à utiliser pour EDIT-B® 

 

 

Matériel 

Table 2 - Liste du matériel à utiliser pour EDIT-B® 

 

 

Le protocole EDIT-B® est décrit dans le manuel d’utilisation de EDIT-B® disponible sur la 

plateforme EDIT-B® (http://edit-b.alcediag-alcen.com/). 

9. Plateforme EDIT-B® 

L’accès à la plateforme EDIT-B® est fourni aux laboratoires accrédités par Alcediag pour utiliser 

le test EDIT-B®. 

10. Résultats du test EDIT-B® 

Au terme de l’analyse EDIT-B®, un rapport médical contenant les résultats fournis par le logiciel 

est remis au laboratoire de biologie médicale via la plate-forme EDIT-B®. Le laboratoire valide 

alors ce rapport puis l’adresse au médecin qui a réalisé la prescription. 

Product name Reference CE/RUO Manufacturer

Blood collection Tubes PAXgene Blood ARN-2,5ml-16x100mm-CE/IVD-100 762165 CE PreAnalytiX

Tube preparation DPBS Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

 RNA PAXgene extraction kit of QIAsymphony SP instrument / 

QIAsymphony® PAXgene Blood RNA kit
762635 RUO QIAGEN

 RNA PAXgene extraction kit of MagNA Pure 96 Instrument / 

MagNA Pure 96 Cellular RNA Large Volume Kit
05467535001 RUO ROCHE

QC RNA
RNA Reagent Kit corresponding to the Automated  eclectrophresis    

(5 ng/µl sensitivity)
Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Reverse transcription Prime Script Reagent kit 200rxns Tak RR037A RUO Takara

Amplification Target (PCR1) Q5® Hot Start High-Fidelity 2X M0494S RUO NEB

magnetic beads - CleanPCR - 50ML CPCR0050 RUO Cleanna

Ethanol absolut Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Q5® Hot Start High-Fidelity 2X M0494S RUO NEB

Nextera XT Index Kit v2 Set A (96 indexes, 384 samples) FC-131-2001 /15052163 RUO ILLUMINA

magnetic beads - CleanPCR - 50ML CPCR0050 RUO Cleanna

Ethanol absolu Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

 Qubit® dsDNA BR Assay kit Q32853 RUO Thermo Fisher

DNA Reagent Kit corresponding to the Automated eclectrophresis  

(analysis under DNA 1000 pb)
Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

NaOH 10N Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Nextseq Phix control Kit 15041963 / FC-110-3002 RUO ILLUMINA

Tris HCl pH=7,0 Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Cartridge NGS NextSeq® 500/550 Mid Output Kit v2
(300 cycles) 15057939 RUO ILLUMINA

Buffer v2 Nextseq 500/550 15057941 RUO ILLUMINA

Nextseq Accessory Box V2 15058251 RUO ILLUMINA

Nextseq 500/550 Mid output flowcell cartridge V2.5 20022409 RUO ILLUMINA

Tween 20 Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

                                                                                                       

Optional quality 

control

DNA Reagent Kit corresponding to the Automated eclectrophresis  

(analysis under DNA 1000 pb)
Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Sequencing Nextseq

Function

Li
b

ra
ry

 p
re

p
ar

at
io

n
 p

ro
ce

ss

Purification of PCR1 pool

Purification of library

Index samples (PCR2)

Library preparation

 S
am

p
le

 E
xt

ra
ct

io
n

QC library

Automated RNA PAXgene extraction Kit

Product name Reference CE/RUO Manufacturer

Blood collection Tubes PAXgene Blood ARN-2,5ml-16x100mm-CE/IVD-100 762165 CE PreAnalytiX

Tube preparation DPBS Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

 RNA PAXgene extraction kit of QIAsymphony SP instrument / 

QIAsymphony® PAXgene Blood RNA kit
762635 RUO QIAGEN

 RNA PAXgene extraction kit of MagNA Pure 96 Instrument / 

MagNA Pure 96 Cellular RNA Large Volume Kit
05467535001 RUO ROCHE

QC RNA
RNA Reagent Kit corresponding to the Automated  eclectrophresis    

(5 ng/µl sensitivity)
Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Reverse transcription Prime Script Reagent kit 200rxns Tak RR037A RUO Takara

Amplification Target (PCR1) Q5® Hot Start High-Fidelity 2X M0494S RUO NEB

magnetic beads - CleanPCR - 50ML CPCR0050 RUO Cleanna

Ethanol absolut Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Q5® Hot Start High-Fidelity 2X M0494S RUO NEB

Nextera XT Index Kit v2 Set A (96 indexes, 384 samples) FC-131-2001 /15052163 RUO ILLUMINA

magnetic beads - CleanPCR - 50ML CPCR0050 RUO Cleanna

Ethanol absolu Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

 Qubit® dsDNA BR Assay kit Q32853 RUO Thermo Fisher

DNA Reagent Kit corresponding to the Automated eclectrophresis  

(analysis under DNA 1000 pb)
Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

NaOH 10N Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Nextseq Phix control Kit 15041963 / FC-110-3002 RUO ILLUMINA

Tris HCl pH=7,0 Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Cartridge NGS NextSeq® 500/550 Mid Output Kit v2
(300 cycles) 15057939 RUO ILLUMINA

Buffer v2 Nextseq 500/550 15057941 RUO ILLUMINA

Nextseq Accessory Box V2 15058251 RUO ILLUMINA

Nextseq 500/550 Mid output flowcell cartridge V2.5 20022409 RUO ILLUMINA

Tween 20 Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

                                                                                                       

Optional quality 

control

DNA Reagent Kit corresponding to the Automated eclectrophresis  

(analysis under DNA 1000 pb)
Non critical reference RUO Non critical Manufacturer

Sequencing Nextseq

Function
Li

b
ra

ry
 p

re
p

ar
at

io
n

 p
ro

ce
ss

Purification of PCR1 pool

Purification of library

Index samples (PCR2)

Library preparation

 S
am

p
le

 E
xt

ra
ct

io
n

QC library

Automated RNA PAXgene extraction Kit

Device & Function

Paxgene centrifuge & Plate 

centrifuge

Automated Electrophoresis device 

(RNA & DNA QC)

Sequencing  device

Thermocycler (PCR) / the same 

reference material needs to be used  

for all PCR

 DNA Quantification device

Purification device

MagNA Pure 96 Instrument 06541089001 ROCHEAutomated RNA PAXgene device 

(RNA Extraction)

Non critical supplier

ILLUMINA NEXTSEQ 500/550 ILLUMINA ILLUMINA 

Magnetic plate MYMAG-96 MAGBIOGENOMICS

QUBIT INVITROGEN 2286613612 Invitrogen

 Name Reference Supplier

Non critical material Non critical reference Non critical supplier

QIAsymphony SP instrument 9001297 QIAGEN

Non critical material Non critical reference Non critical supplier

Non critical material (e.g. Agilent 2100 bioanalyzer / 

Agilent TapeStation / Revvity Labchip )
Non critical reference

http://edit-b.alcediag-alcen.com/
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Règles de décision pour les résultats du test EDIT-B® 

L'algorithme du test EDIT-B® renvoie une probabilité d'avoir un profil bipolaire comprise entre 0 

et 1. Le seuil de classification, également appelé seuil de décision dans l'algorithme EDIT-B®, 

nous permet de faire correspondre la sortie de l'algorithme EDIT-B® à une catégorie qualitative 

(Unipolaire / Bipolaire). Ce seuil de décision a été sélectionné de façon à avoir une sensibilité, 

une spécificité et une précision supérieure à 80%. A l’aide de ces critères, le seuil de décision de 

l'algorithme EDIT-B® a été fixé à 0,5 pour définir l'algorithme EDIT-B® comme qualitatif (un patient 

a un profil bipolaire lorsque le score EDIT-B® est ≥ 0,5 et un profil unipolaire lorsqu’il est < 0.5). 

Ainsi, les résultats sont présentés sous forme qualitative (Bipolaire/Unipolaire). 

Table 3 - Présentation des résultats EDIT-B® 

Résultats Score de l’algorithme Description 

Bipolaire ≥ 0,5 
Le profil d’édition de l’ARN mesuré par EDIT-B® 

correspond à un profil de patient bipolaire. 

Unipolaire < 0.5 
Le profil d’édition de l’ARN mesuré par EDIT-B® 

correspond à un profil de patient unipolaire. 

Pas de résultat Non interprétable 
Les conditions requises pour réaliser le test EDIT-B® ne 

sont pas réunies. 

 

No Template Control (NTC) (Contrôle qualité à l’eau) 

EDIT-B® doit être utilisé avec un contrôle sans matrice (NTC), à savoir de l’eau dans un processus 

de contrôle qualité. Le contrôle qualité avec de l’eau permet de détecter une éventuelle 

contamination ou une amplification non spécifique dans la plaque analysée. Si le nombre de 

lectures est anormalement élevé, contactez l’assistance technique d’ALCEDIAG. 

Spécifications du test EDIT-B® 

Afin d’établir un rapport d’aide au diagnostic pertinent, le test EDIT-B® doit répondre à plusieurs 

critères de qualité et spécifications. Ces critères sont présentés dans le tableau suivant : 

Contrôle qualité Description 
Condition minimale 

requise 

Profondeur de 

séquençage 

La couverture par biomarqueur après filtrage et 

cartographie doit être supérieure à la condition 

minimale requise. 

10 000 reads 

Contrôle qualité du 

séquençage 

La qualité moyenne des biomarqueurs doit être 

supérieure à la condition minimale requise. 
Score Phred = 30 

Qualité d’alignement 
La qualité d’alignement moyenne des biomarqueurs 

doit être supérieure à la condition minimale requise. 
MAPQ = 30 
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11. Performances du test EDIT-B® 

Performances cliniques 

Les résultats des performances cliniques du test EDIT-B® mené sur une étude indépendante 

multicentrique sont présentées dans le tableau ci-dessous. 

Type d'échantillon : Sang total collecté avec des tubes PAXgene® Blood RNA 

Performances cliniques Résultats* 

Nombre de patients total 

Dont:  

 38,3% Hommes / 61,7% Femmes 

 70,2% Unipolaires / 29,8% Bipolaire 

94 

Sensibilité (%) 85,7 

Spécificité (%) 81,8 

Taux de Faux Positif (%) 18.2 

Taux de Faux Négatif (%) 14.3 

Valeur Prédictive Positive (%) 66.7 

Valeur Predictive Négative (%) 93.1 

Précision clinique (%) 83,0 

*Résultats de l’étude clinique de réplication/validation menée au centre psychiatrique Les Toises en Suisse 

Performances analytiques 

Des études ont été menées afin de déterminer les performances analytiques du test EDIT-B®. 

Type d'échantillon : Sang total collecté avec des tubes PAXgene® Blood RNA, IQC (Internal 

Quality Control) 

Performances analytiques Résultats 

Précision - Répétabilité intra-run pour n= 3 runs, CV% 

(SD) sur le score rendu de l’algorithme EDIT-B® 

16.5% CV (ou 0.07 SD) 

Précision - Reproductibilité inter-run pour n= 3 runs, 

CV% (SD) sur le score rendu de l’algorithme EDIT-B® 

10.3% CV (ou 0.05 SD) 

Justesse (biais) (editing en % (±SD)) 14.9% (±4.8) de biais moyen 

Limite de Blanc (LoB) (editing en %) 0.06% 

Limite de Détection (LoD) (editing en %) 0.09% 

Contamination croisée (% des puits contaminés) 4.4% 

Réactivité des amorces EDIT-B® (% de spécificité) 100% 
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Interférences endogènes et exogènes connues, 

réactions croisées 

Aucune différence statistique significative n'a été 

observée entre les conditions de test et les 

conditions de référence pour les substances 

testées (Bilirrubine, Hemoglobine, Triglicérides et 

Proteïnase K) 

 

12. Contact 

Pour obtenir une assistance technique, contactez le support technique d'ALCEDlAG via : 

 Le site web : https://www.alcediag-alcen.com/fr/nous-contacter/ 

 L’e-mail : editb-support@alcediag-alcen.com 

13. Symboles 

Fabricant : ALCEDIAG, 1682 RUE DE LA 
VALSIÈRE, 34790 GRABELS, FRANCE 

 

Conforme aux exigences de la 
directive 98/79/CE 

 

Dispositif médical de DIV  

Numéro de référence : 0100  

Consulter le mode d’emploi  

 

  

https://www.alcediag-alcen.com/fr/nous-contacter/
mailto:editb-support@alcediag-alcen.com
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14. Abréviations 
ATC : Anatomical Therapeutic Chemical – Système de classification anatomique, 

thérapeutique et chimique 

BDI : Beck Depression Inventory – Inventaire de dépression de Beck 

DSM-5 : Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders – Manuel diagnostique et 

statistique des troubles mentaux, cinquième édition 

ANG : anglais 

FASTQ : format texte d’enregistrement d’une séquence biologique et de ses scores de qualité 

RGPD : règlement général sur la protection des données 

HDRS : Hamilton Depression Rating Scale – Échelle de dépression de Hamilton 

CIM-11 : classification internationale des maladies, onzième révision 

IFU : Instruction d’utilisation 

ITA : italien 

DIV : dispositif de diagnostic in vitro 

MADRS : Montgomery–Åsberg Depression Rating Scale – Échelle de dépression de 

Montgomery et Åsberg 

MAPQ : MAPping Quality – Qualité de la cartographie 

NTC : No Template Control – Contrôle sans matrice (contrôle qualité avec de l’eau) 

Phred : score de qualité permettant d’évaluer la qualité de l’identification des nucléobases 

séquencées 

ARN : acide ribonucléique 

  

https://en.wikipedia.org/wiki/File_format
https://en.wikipedia.org/wiki/International_Classification_of_Diseases
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