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Qui dépister





France: ANRS /AFEF/HAS 2014

Qui dépister



Hépatite B



Hépatite C



France: ANRS /AFEF/HAS 2014

Quels marqueurs dépister?



Ag HBs

En dehors  d’un contexte  suspect

Ac anti-HCV
Marqueur de contact

Age > 18 Mois
(Anticorps
maternels)

Quels marqueurs dépister?

Ac anti-VIH1/VIH2



Quels marqueurs dépister?

Fenêtre
sérologique
virologique



4ième génération Ag HCV + Ac anti-HCV

Ag HBs
Sensibilité : 
0.13 UI/ ml





Hépatite B

Si contexte suspect /évocateur   les 3 marqueurs
(hépatite B occulte)  

NON indiqué chez les donneurs de sang en Tunisie



Immuno-chromatographie

enzyme immunoassay (EIA), chemoluminescence 
immunoassay (CLIA),

electrochemoluminescence assay (ECL)

TROD ou EIA / CLIA



 Améliorer 
l’accès au 
dépistage

Sensibilité/ 
Spécificité



TROD IEA

Avantage -Réalisable en tout lieu
(lieux fréquentés par les populations cibles : à 
risque)
-Stockage : température ambiante
- Pas de matériel /structures supplémentaires
-Facilité d’emploi
- Formation facile du personnel
- Acceptabilité > prélèvement veineux 
(moins invasive)
-Rapidité du résultat : ↘ perdus de vue

- Sensibilité +++
(y compris en primo-infection)
- Spécificité +++
- Automatisable / haut débit
- Prix avantageux (kit hors matériel)
- Traçabilité et enregistrement des résultats

Inconvénient - manque de sensibilité : phases précoces de 
l’infection (≈3mois), immunodéprimés, VIH+
-Peu de tests validité CE/FDA 
(à cause de la spécificité /sensibilité)
-Subjectivité de lecture
- Pas de contrôle de qualité/c.externe
- Problème d’élimination des déchets infectieux si 
en dehors des circuits de soins
- Prix généralement élevé
- Traçabilité des résultats: manuscrite

-Chaine du froid
-Structures /personnel qualifié/matériel pour le 
prélèvement 
(local/infirmier /aiguilles/ tubes…)
- Structures /personnel qualifié /matériel pour le test 
sérologique
(local/technicien/réfrigérateurs/centrifugeuse/lecteur 
DO…)
-Invasive (> trod)
-Minimum 3h (svt>24h) pour le résultat
Pour optimiser le cout : « passer en série »
- Certains kits: Trop sensibles : plusieurs FP



Inconvénient TROD
SENSIBILITE+++ : Faux négatif?





Les  TROD sont-ils recommandés pour le dépistage?



OMS EASL 2016

EIA / CLIA ou TROD
Minimum de critères

de performance

TROD Si accès labo limité 
Et/ou soins/ttt facilités

Le diagnostic : PCR
+/- Ag VHC



Hépatite C



Attention
Primo-infection

immunodéprimé

EIA 3ème génération







Oms 2003 : l’idéal

- Bon marché 

- Spécifique

- Sensible

- Résultat en moins de 30min

- Facile à réaliser

- Maximum de 3 à 4 étapes, 

-température ambiante, 

- par du personnel formé soignants ou non

- directement auprès des personnes exposées 

- hors des structures classiques de dépistage

- Sans matériel spécifique (centrifugeuse, tubes)          

• Quels critères d’un bon TROD?





The OraQuick HCV Rapid Antibody  le seul approuvé FDA

Marquage FDA





ANSM : Agence Nationale de sécurité du Médicament et des produits de santé

Marquage CE
2014



http://www.pathexo.fr/docfiles/09_chevaliez.pdf





Pas : sang total!



Matrice :  Sang total / sérum /Plasma +++ >  liquide craviculaire











Tests rapides VIH



T.S Alexander ; Clin.Vacc.Immunol. 2016



Contrôle (1)

ContrôleAg/Ac viraux
(1)

(2)
(2) (3)

Ag/Ac viraux

5 – 75  μl  5 – 30 mnSérum , Plasma, Sang total, Salive



194 HIV-1; 6 HIV-2 J.Pavie et al ; PLoS ONE 2010



Journées Francophones Virologie 2016







Nom Fabricant
Distributeur

Marquage Ag/AC utilisé Temps
Lecture (mn)

Matrice
Volume

HIV Combo Alere CE/OMS gp41 / gp36 20-30 S,P,Sg : 50

Exacto TEST HIV 
PRO

BioSynex gp41 / gp36 10-20 S,P,Sg : 5

Genie Fast
HIV1/2

BioRad CE gp120 
gp41 / gp 36

10-30 S,P,Sg : 80

HIV1/2
STAT-PAK

Nephrotek CE/FDA
OMS

gp41 / gp36 15 S,P,Sg : 5

INSTI Biolytical
Nephrotek

CE/FDA
OMS

gp41 / gp36 Immédiat S,P,Sg : 50

SURE CHECK Nephrotek FDA/OMS gp120 
gp41 / gp 36

15-20 S,P,Sg
1 goutte

VIKIA bioMérieux CE/OMS gp41 / gp36 30 S,P,Sg : 75

Analyse de la sensibilité de 11 TROD au cours de la primo-infection par du VIH-1

Q.Beaulieu et al ; JNI 2017



Nom Nombre
échantillons

Positif
(%)

Négatif
(%)

Invalide
(%)

HIV Combo 60 60 (100) - -

Exacto TEST HIV 
PRO

75 69 (92) 6 (8) -

Genie Fast
HIV1/2

75 66 (88) 8 (10,7) 1 (1,3)

HIV1/2
STAT-PAK

75 57 (76) 18 (24) -

INSTI 75 57 (76) 18 (24) -

SURE CHECK 75 57 (76) 18 (24) -

VIKIA 75 61 (81,3) 12 (16) 2 (2,7)

Q.Beaulieu et al ; JNI 2017



C.Ottiger et al ; Ann.Clin.Lab.Res.2015



K.Fransen et al ; J.Clin.Virol. 2017

HIV p24 Ag of the Determine HIV1/2 Ag/Ab assay and the HIV Combo assay has no real added value in the 
early detection of an HIV infection

The new test HIV Combo test is in general slightly more sensitive compared with the previous version 

but none of them are precise in detecting Ag in the determination of acute infections 



N.Fitzgerald et al ; Sex.Transm.Infect. 2017

The mean p24 antigen level, as detected by the VIDAS quantitative HIV p24 11 assay, was 279.6 pg/mL 
(range 8.3– >400 pg/mL)

The p24 antigen levels for the three false negative cases were 8.3 pg/mL, 27.6 pg/mL and >400 pg/mL and 
for the delayed detection case 13.6 pg/mL

Overall the Alere HIV Combo POCT test 
demonstrated 88% sensitivity  and 

100% specificity for detection of p24 
antigen when read at 20 min and 91% 

sensitivity at 40 min
The antibody portion of the test 

showed 100% sensitivity and specificity



S.Masciotra et al ; J.Clin.Virol. 2017

In 20 HIV-1 seroconversion panels,there was a significant 
difference between DC reactivity

Plasma (91.1%) Whole blood (56.4%)

p < 0.0001



IAS Juillet 2017

AC
3/58 (5,2%)
faux positifs

Ag
6/6 faux positifs

Au total
9/64

Faux positifs
(14%)



E.Livant et al ; J.Clin.Virol. 2017

Fourth generation HIV rapid tests use a lateral flow cassette to separately assay for both anti-HIV antibodies and p24 
antigen, however numerous studies have demonstrated the United States Food and Drug Administration (FDA)-approved

Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo to be insensitive for detection of acute infection

In February 2015, Alere released a re-formulated fourth generation rapid test kit, the Conformité Européene (CE)-
Marked Alere™ HIV Combo

Of 57 antibody-negative pre-seroconversion plasma samples with HIV RNA>20 copies/mL 
identified, 16 (28%) were reactive by CE-Marked Alere™ HIV Combo (1 Ab; 9 Ag; 6 Ag/Ab

reactive) and 4 (7%) by Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo (2 Ab; 2 Ag; 0 Ag/Ab 
reactive) (p =0.0005)



D.Donnell et al ; AIDS 2017

C.Delaugerre et al ; JID 2017

Sensitivity of 2 antigen/antibody immunoassays (Architect and Bioplex), 2 antibody-based 
rapid tests (Vikia-HIV-1/2 and Autotest-VIH), and 1 antigen/antibody rapid test (Alere HIV 

Combo) for the diagnosis of HIV infection

The sensitivities of the Architect and Bioplex assays were 83% and 82%, respectively

The sensitivities of the Vikia, Autotest, and Alere tests were 54%, 50%, and 78%



Rapport Morlat 2016



Infections chroniques

25000 75000150000



A. Sarr  et al ; Bull Epidémiol Hebd. 2015

De 2012 à 2014, environ 149 800 dépistages par TROD ont été réalisés par 60 
associations 

31 700 en 2012
56 500 en 2013 (+28% par rapport à 2012) 
61 600 en 2014 (+4% par rapport à 2013)

457/6584 = 6,9%



Test rapide pour la détection qualitative de l’AgHBs, 
des anticorps anti-VHC et des anticorps anti-VIH



TROD

Situation
idéale

0 risque : < 2 mois
Pas de pré/post

Prophylaxie

TROD NEGATIF
PAS D’INFECTION 

VIH



TROD

Situation
idéale

Situation
« délicate »

0 risque : < 2 mois
Pas de pré/post

Prophylaxie

TROD NEGATIF
PAS D’INFECTION 

VIH

Risque : < 2 mois
et/ou

pré/post prophylaxie

TROD NEGATIF
N’exclut pas

INFECTION VIH



MERCI


