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e« HAS : 2000

— 2 techniques difféerentes (1987) dont au moins
1 ELISA mixte VIH;-VIH,. (1993)

— Marquage CE (2005) et agréement AFSSAPS
— Sur du sérum ou du plasma (2003)
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e Tests unitaires a lecture visuelle détectant
les anticorps anti-VIH, et anti-VIH,

 de realisation simple et concus pour
donner un résultat rapide

e Se réalise sur differentes matrices : sang
total, salive, sérum ou plasma
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Bonne sensibilité clinique : marquage CE
= 100%

Bonne spécificité (>99% voire >99.5%)

— Moindre si sang capillaire ou salive

Groupe O : peu de travaux
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e Outil complémentaire a un test ELISA

— Urgence:
o Greffes d’organes (donneur), AEV, Accouchement
(grossesses non suivies), urgences diagnostiques
— Dépistage classique, associé a un ELISA
mixte

 peut faciliter I'acces a la connaissance du statut
sérologique de certaines populations
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ETUDE DE CORRELATION ENTRE PLASMA et

« SANG TOTAL
« SANG TOTAL capillaire
 SALIVE

— 4 tests inclus dans I'étude

— 176 patients séropositifs VIH 1 ou 2
— Lors de la consultation

— Par un biologiste
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NOM Determine HIV1/2® Vikia HIV1/2® INSTI HIV-1/HIV-2 | OraQuickADVANCE
Rapid antibody Test® | Rapid HIV1/2
antibody Test®
Fabriquant Unipath Limited Biomérieux Biolytical Laboratories OraSure Technologies
Distributeur INVERNESS MEDICAL BIOMERIEUX NEPHROTEK ORGENTEC
Date du marquage CE 28/08/2003 06/04/2007 02/2006 11/06/2007
Principe Peptides synthétiques du | Membrane de | Membrane traitée par des | Peptides synthétiques
VIH1 et VIH2 chromatographie ol sont | protéines recombinantes du | biotinylés du VIH1 et VIH2
Colloide de sélénium fixées des peptides de | VIH1 (gp4l) et VIH2 (gp36)
synthése du VIH1 (gp4l) et
VIH2 (gp36) couplées a des
microsphéres de  couleur
bleue
Technique Flux latéral Flux latéral Immunofiltration Flux latéral
Types / groupes VIH-1 (sous-type VIH-1/VIH-2 VIH1/VIH 2 VIH-1 sous-types
et sous-groupes BetnonB + B et non-B (A, C,
recherchés groupe O) D,E,F,G,H,J)/
VIH-2 VIH-2 et VIH
groupe O
Echantillons retenus | Sang capillaire ou | Sang capillaire, | Sang capillaire, | Fluide oral, sang
dans I'étude veineux ou plasma veineux, plasma veineux, plasma veineux et plasma
Volume 50 ul 75 ul 50 ul 5 ul
Controle Contréles colorés Indicateurs colorés Protéine A Anti-lgG  humaine de
chevre
Sensibilité annoncée > 100% > 99.7% > 99.2% > 99.3%
Spécificité annoncée 99.75% > 99.6% > 99.4% >99,8%
]
Lectureqs ; > i i i > i
Bohert Ballat ééTa 60 minutes 30 minutes S5 minutes 20 a 40ominutes




* En consultation pour
— Tests salivaires et sang capillaire
— Apres information et consentement signe
— Par un biologiste

* Au laboratoire
— Pour sang total et plasma
— Par un biologiste
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Determine HIV-1/2

Application sur sérum/ plasma
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Determine” HIV-1/2

Application sur Sang Total*

Sereférer & la fiche technlque contenue dane le coffret pour une explicstion d&tallés de 1a procadure.
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’ VIKIA® HIV ¥

Sang capillaire HIV 1/2

1- Echantillon 3- Lecture

30 min
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Piguez [e doigt avec [a lancetle, appuyer pour gblenir Versez le sang dans le flacon diluant (ltacon 1) puis
une grosse goutle de sang et prélevez 50 ul en plagant mefangez par inversion. Versez (e contenu total dans
fa pipetle a 'horizontale dans la goutle (remnlissage [e pulls de depot.

atfamatiae),

K

Ajouter imméediatement 1.5 ml de la solution Ajouter imméediatement 1.5 ml de ta sclution clarifiante
colgrante (solution 2) dans (e puits de depot. (solution 3) dans (e puits de depot.
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Advance Awareness™
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 Etape 1 : prélevement

~ +N K4

Salive Sang total plasma

- Etape 2 : incubation dans tampon

e\ S Etape 3 : lecture 20 - 40 min
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Nombre 97 79

Age moyen (ans) 39,9 (19 - 76) 45,2 (17 — 65)
CD4 moyenne /mm3 | 550 (12 — 1455) | 581 (40 — 1975)
VIH1 96 Va4
Génotypes 30.2% 49.35%
effectuées (%)

VIH2 1 2
Nombre de patients 82 75
traités

Nombre de patients 60 ( ) 62 ( )
<50 copies/ml
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A 2
Al 2
B 27 (

C 2
CRFO1 2
CRFO02_AG 19
CRF06_cpx 3
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TRAITEMENTS HOMMES
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RESULTATS
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— Absence de bande contrble

— Probleme de migration de sang, de plasma ou
de salive

— Probleme de lecture ou d’interpréetation des
bandes ou spots
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—176/176 (100%) positifs pour les 4 tests

(capillaire ou EDTA)
—175/176 (99.43%) positifs

—174/176 (98.86%) positifs
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— Positif en plasma et sang total et sang total
capillaire

— Homme, VIH,;, Genotype B, traité et
iIndétectable ; CD4 = 793/mms3

— Western Blot complet (V)
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PATIENT 98
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— En sang capillaire et liquide salivaire
— En sang total EDTA

« Homme VIH,, non génotypé, primo-
infection en 2001 traitée et indétectable
depuis (Cb4 = 771/mm3)

o.Western blot (Oct. 2008) incomplet (15/)
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’ PATIENT 157
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e Résultats conformes aux sensibilités
annonceées

— Test salivaire : 2 faux négatifs mais patients
traités (fiche technique)

— Tests sang total et capillaire : 1 faux negatif
(mais profil particulier)

 Bonne acceptation de I'étude (10% refus)
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* Pas de probleme technigue ni de lecture
ou d’interpreétation

— Mais personnel aguerri a la technique et a la
lecture
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— Organisation de I'enregistrement des
échantillons

— Organisation d'une paillasse
¢ petit materiel
» respect des normes d’Hygiene et Sécurité

— Formation des opérateurs :

» au prelevement et a la technique
» a la lecture et interprétation des résultats

— Archivage et tracabilité (photocopies, papier,
scanner...)

» Certains tests sur cartons peuvent étre conservés (plastifiés
pouvant étre collés dans les cahiers de paillasse)

— Nomenclature et colt (biologie délocalisée)
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