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Qu’appelle-t’on tests rapides d’orientation 
diagnostique? 

• Ce sont des tests qui permettent la détection des anticorps et/ou 
d’antigènes 

• Basés sur des techniques d’agglutination, d’immunofiltration, 
d’immunochromatographie 

– Techniquement : très faciles à réaliser : sans aucun équipement, avec peu de 
matériel nécessaire 

– Tests unitaires, manuels : lecture subjective à l ’œil nu, pas de traçabilité 
– Rapides : Résultat immédiat ou obtenu en 20 à 40 minutes selon le délai de 

lecture recommandée 
– Non adaptés aux grandes séries 
– Non automatisés 
– Résultats qualitatifs : Positif ou négatif ou invalide 
– Importance de la formation du personnel à l’interprétation 
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Tests rapides d’orientation diagnostique : Exemples 

Par immunofiltration ou immunochromatographie 
 
Présence d’un contrôle positif de la réaction 
 
Exemple pour le VIH: Détection des anticorps VIH-1 et 2 avec ou sans antigène p24 
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Indications des TROD VIH 
L’Arrêté du 28 mai 2010 puis l’arrêté du 9 novembre 2010 

• En situation d’urgence : 
– Accident d’exposition au sang (AES) : TROD proposé au patient source 
– Accident d’exposition sexuel : TROD proposé aux 2 partenaires  
– Accouchement si statut de la femme inconnu ou exposée au VIH 
– Survenue d’une pathologie évocatrice du stade SIDA 

 
• Les indications des TROD élargies à toute personne le 

souhaitant, après l’avoir informée et avoir recueilli son 
consentement libre et éclairé.  
– Réalisation par des non médecins, sans prise de sang, avec un rendu 

immédiat, permettant des actions de dépistage « hors les murs » 
– Pour les populations les plus exposées au risque VIH ou les plus isolées 

du système de soins 
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Bilan de l’utilisation des TROD VIH à Saint-Antoine réalisés au 
laboratoire, à partir du sérum  

 Sur 1429 demandes du 1/6/2002 au 31/01/2010 avec le test Determine 

Attou M et al. Immuno-analyse et biologie spécialisée (2011) 26, 23-26. 

Prévalence de séropositivité à 2,7% 
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Bilan de l’utilisation des TROD VIH à Saint-Antoine réalisés au 
CDAG, à partir du sang total 

 Etude entre Janvier 2010 et Janvier 2011 sur 2448 TROD réalisés (Acceptabilité à 96,9%) 

BEH 42/22 novembre 2011 

Rendu du TROD chez  97,6% des consultants (alors que le 
taux était de 78% l’année précédente  avec le test Elisa 
rendu en différé) 
 
Prévalence de 0,5% de découvertes de séropositivité 
Caractéristiques de ces patients:  
•âge médian de 37 ans 
•58% originaires d’un pays d’Afrique subsaharienne 
•42% homo ou bisexuels 
•90% antécédent de dépistage  > 12 mois pour 88% 
•CD4 médian à 400/mm3 
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Sensibilité des TROD VIH réalisés sur sang total 
ou salive 

• Comparaison de 6 TROD chez 200 patients infectés par le VIH-1 ou 2 (6 patients) 
 
 
 
 
 
 
 
 

• Sensibilité entre  86,5% et  99% avec 60 tests négatifs (5,2%) dont 36 faux négatifs 
dans au moins un des 6 tests (2 patients en infection récente et les autres sous ARV 
efficace) 

• Pas de différence en fonction des sous-types 
• Sensibilité testée sur le sérum de ces faux négatifs (18 patients) 

 
 
 

Pavie J et AL. Plos One 2010. 
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Performance du test VIH Determine Ag/ac sur plasma  

Kilembe W et AL. Plos One 2012. 

 Etude dans une cohorte prospective de patients infectés ou à risque, en Zambie et 
Rwanda (Sous-type C à >80%) 
 Détection de 8/34 (23,5%) des patients en primoinfection : 7/8 par la partie Ac, 1 par 

la partie l’Ag 
 
 
 
 
 
 
 

 Pas de faux + Ag, 1 faux + Ac 
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Performance du test VIH Determine Ag/ac sur sang 
total 

Rosenberg NE et AL. JID 2012. 

 Etude au Malawi (Sous-type C) 
 Détection de 2/8 des patients en primoinfection:2/2 par la partie Ac, aucun par l’Ag 
 14 faux positifs chez 838 personnes non infectées  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Manque de sensibilité majeure 
 Défaut de spécificité 
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“Rapid HIV screening: Missed opportunities for 
HIV diagnosis and prevention” 

Patel Pet aL. J Clin Virol 2012. 

 Etude comparative sur plasma de plusieurs tests rapides et de tests sérologiques de 3ème 
et 4ème génération chez 33 patients en primoinfection  

 (Référence= Test de détection qualitatif de l’ARN, Aptima de GenProbe) 

 
 
 
 
 
 
 

 
 Sensibilité des tests rapides de 22 à 33% comparée à 55-57% pour les tests de 3ème 

génération et 76-88% pour les tests de 4ème génération. 
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Performance du test Oraquick VIH sur la salive 
et sur le sang total 

Pant Net aL. Lancet Infect Dis  2012. 

 Méta-analyse: exclusion des études faîtes sur les enfants et sur les coinfectés 

 Sensibilité moindre de 2% du test réalisé sur la salive/sang total (98,03% vs 99,68%) 
 Spécificité similaire (99,74% vs 99,91%) 

 
 
 
 
 

 
 

 
 Valeur prédictive positive similaire dans les populations à fortes prévalence mais plus 

faible pour le test oral dans les populations à faibles prévalence. 
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Performance des tests rapides pour la détection 
de l’Ag HBs et de l’Ac Hbs 

Bottero J et al. Journal of Hepatology 2013. 

 Etude Optiscreen B entre septembre 2010 et Août 2011 sur 3956 patients dans 10 centres 
parisiens sur 3 tests rapides comparés à un test Elisa de référence 
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Performance des tests rapides pour la détection 
de l’Ag HBs et de l’Ac Hbs 

Bottero J et al. Journal of Hepatology 2013. 

 
Les faux négatifs de l’Ag Hbs étaient retrouvés principalement chez les patients avec des 
faibles taux d’Ag et au stade de porteur chronique inactif 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Moins bonne sensibilité pour l’AcHbs: intérêt uniquement pour les tests positifs 

Mutant HBV avec 
G145R dans la région S  
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Performance des tests rapides pour la détection 
des Ac anti-VHC  

Lee SR et al. J Virol Methods 2010. 

 Etude américaine sur la performance du test Oraquick VHC dans le sérum, plasma, sang 
total et salive, chez  2206 personnes à risque ou présentant des symptômes d’hépatite. 
 
 
 
 
 
 

 Excellente sensibilité et spécificité du test dans les 5 types d’échantillons (moindre sensibilité 
dans la salive) 
 
 
 
 

 Sensibilité identique au test sérologique de référence dans les panels de séroconversion  
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Performance des tests rapides pour la détection 
des Ac anti-VHC  

Cha YJ et al. Ann Lab Med 2013. 

 Etude coréenne sur la performance du test Oraquick VHC dans le sérum et salive, chez 137 
personnes infectées par le VHC et chez 300 donneurs de sang 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Résultats comparables sur 4 panels de de séroconversion 
 

Sensibilité à 97,8% avec 3 faux négatifs (3 patients 
sous traitement) et spécificité à 100% 
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Performance des tests rapides pour la détection 
des Ac anti-VHC  

Kant J et al. European Journal of Gastroenterology & Hepatology 2013. 
Firdaus R et al. J Viral Hepat 2013 

 Etude allemande sur la performance du test Toyo dans le sérum chez 84 personnes 
infectées par le VHC et 105 non infectées 
 
 
 
 

 
 Etude en Inde sur la sensibilité du test Tridot dans le sérum chez 254 personnes à risque 

(transfusions répétées chez des patients thalassémiques et hémodialysés) 
 Test tridot négatif dont 40 (15,7%) positifs en Elisa et 28 (11%) positifs en  
 ARN, 80% sont génotype3 

 

Sensibilité à 99% mais spécificité à 88% 
(12 faux +)  
 

Mauvaise sensibilité chez ces patients à 
haut risque 
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• Performance dépend de la valeur du test lui-même mais aussi de la 
population cible, de la prévalence de l’infection, des caractéristiques 
virales (sous-types pour le VIH, génotype pour le VHC) 

• Performance dépend aussi du prélèvement: Sensibilité moindre pour les 
tests sur sang total et sur la salive 

• Problèmes des primoinfections et des patients sous traitement (VIH et 
VHC) (moindre sensibilité des tests rapides par un défaut d’anticorps)  

• Avenir… pour les tests détectant aussi l’Ag et les acides nucléiques  
• Et aussi pour les tests multiplex permettant le dépistage de plusieurs 

infections (par ex: Syphilis, Hépatite B, VIH) 

Conclusion 
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Conclusion 

• La prescription des TDR ne doit pas être conçue pour éliminer ou 
affirmer un diagnostic, mais pour corroborer ou rendre moins probable 
une hypothèse diagnostique. Le résultat d'un TDR doit être interprété en 
fonction de la clinique.  
 

• Les TROD peuvent être considérés comme « meilleurs » que les tests 
classiques s’il parviennent à atteindre plus de patients à risque, à 
dépister plus de cas et à conduire à plus de traitement, notamment chez 
les personnes qui méconnaissent leur infection  

 (En France: 50 000 pour le VIH et 250 000 pour les hépatites B et C!). 
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