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- le Western Blot commence à se positiver autour de J26-28, comme les TROD  
 

Evolution des marqueurs biologiques  
et délais d’apparition en fonction des différentes techniques 

 

Seuil de détection des 
marqueurs variable 
selon les techniques

Anticorps 
anti-VIH

ARN viral

Antigène p24

Temps en joursJ0 J11      J14-15     J20-21

À partir de J10-J12 : détection de l’ARN par PCR

À partir de J14-J15 : détection de l’Ag p24 par Elisa combiné 4G

À partir de J20-J21 : détection des Ac anti-VIH par Elisa 

Niveau des 
marqueurs

À partir de J26 : détection des Ac anti-VIH 
par Western-Blot et parTROD

 
Le dépistage des différents marqueurs n'est possible que s'ils sont en quantité suffisante. 
Or, leur apparition et leur multiplication varient suivant les individus et les situations ce qui 
influence la date de leur détection. Un délai est donc nécessaire pour obtenir une certitude 
de négativité. Ainsi, si les tests Elisa de 4ème génération peuvent se positiver dès le 14ème 
jour, il faut attendre 6 semaines pour être certain d'un résultat négatif. 
 
Les TROD classiques utilisés en France recherchent uniquement les anticorps anti-VIH à 
partir d'une quantité limitée de sang et l'étude du Pr Molina a montré les limites actuelles 
des TROD combinés. Les tests rapides actuels ne deviennent positifs au plus tôt qu'un 
mois après la contamination et la négativité ne peut être certifiée qu'après un délai de 
précaution de 3 mois.  
 
 
TROD combinés de 4ème génération 
 
L'élaboration et la mise à disposition de tests rapides combinés anticorps/antigène p24 
fiables, sur le même principe que les tests Elisa de 4ème génération, pourraient constituer 
une perspective dans l'amélioration du dépistage précoce, notamment en période de 
primo-infection.  
 
Néanmoins, les résultats de différentes études [42,47] sur le test rapide Determine Combo 
couplant la détection des anticorps anti-VIH et de l'antigène p24 se sont avéré décevants : 
la mauvaise sensibilité obtenue pour la détection de l'Ag p24 fait qu'en l'état, cet outil ne 
présente pas de plus-value en termes de diagnostic par rapport aux TROD classiques 
actuellement disponibles. 
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Différents tests rapides disposant du marquage CE sont disponibles en France avec des 
caractéristiques variées. En pratique, seuls les tests permettant une réalisation hors 
laboratoire sur sang total et/ou salive peuvent être utilisés par les opérateurs définis par 
l'arrêté du 9 novembre 2010. 
 
 
Evaluation des tests 
 
L'AFSSAPS a évalué en 2008 [4] les performances de différents tests rapides en 
laboratoire sur un ensemble d'échantillons sériques en particulier au moment de la 
séroconversion. La praticabilité des tests a également été notée sur différents critères tels 
que la présentation générale du test, la notice d'utilisation, le matériel complémentaire 
éventuellement nécessaire ou encore la durée et la complexité de réalisation du test.  
 
En 2009, une étude prospective [39] menée à l'hôpital Saint-Louis de Paris par l'équipe du 
Pr Molina a permis une évaluation comparative des performances en pratique réelle de 5 
tests utilisés en France sur sang total ou sur salive : Oraquick® (sur salive et sur sang 
total), Vikia®, Determine®, Determine Combo (Determine 4G) et INSTI®. 
 
Des prélèvements capillaires et salivaires ont été effectués sur 200 patients infectés par le 
VIH1 ou le VIH2. Afin d'assurer une lecture en aveugle, 20 volontaires séronégatifs ont 
également été inclus et la lecture des tests a été effectuée par une autre personne que 
celle ayant fait les prélèvements. Les résultats des tests étaient interprétés comme 
positifs, faiblement positifs ou douteux, négatifs ou invalides.  
 
Performance et sensibilité des 5 TROD sur sang total et/ou salive sur 200 patients infectés 

 Oraquick 
Salive 

Oraquick 
Sang total 

Vikia 
Sang total 

Determine 
Sang total 

Determine 4G 
Sang total 

INSTI 
Sang total 

Invalides 0 0 0 4 33 2 
Négatifs 27 11 3 10 7 2 
Douteux 10 6 1 1 7 4 
Positifs 163 183 196 185 153 192 

Sensibilité  
sur sang total 

Salive 
86,5% 

94,5% 98,5% 94,9% 95,8% 99% 

Sensibilité  
sur sérum  97,5% 100% 100% 100% 99,5% 

 
Au total, 60 tests ont été faussement négatifs dont près de la moitié avec Oraquick® sur 
prélèvement salivaire. Sur les 200 patients séropositifs inclus, 36 avaient au moins un 
TROD négatif. Parmi les 6 patients présentant 3 tests faussement négatifs ou plus, 2 
étaient en phase de primo-infection et 4 étaient sous traitement avec une charge virale 
indétectable. 
  
En conclusion de cette étude, le test Oraquick® sur prélèvement salivaire ne s'avère pas 
assez performant. Les résultats montrent aussi que la sensibilité de tous les tests sur sang 
total est inférieure à celle rapportée par les fabricants mais on atteint une sensibilité de 
99% pour le test INSTI®. Enfin, la détection de l'Ag p24 par le test Determine Combo n'est 
pas assez performante (il n'a pas détecté la présence de l'Ag p24 chez les personnes en 
primo-infection) et de plus elle peut perturber la réaction de détection des anticorps (ce 
test présente un nombre élevé de tests invalides). 
 
 

?$(&+-+2+-W"'N"Z+2$"%)#+J"MLK"-$&-&"'("'%)*"Z*.+J"'%"Z+(I$%/&-+4P"03'*$"a*''J"F")"
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TESTS FOURNISSEURS TYPE 
D’ÉCHANTILLONS 

DÉLAI 
D’OBTENTION 

DE 
RÉSULTATS 

NOMBRE 
D’ÉTAPES 

POUR 
RÉALISER 
LE TEST 

PERFORMANCE 
DONNÉE PAR 

LE 
FOURNISSEUR 

PERFORMANCE 
ÉVALUÉE PAR 

RAPPORT  
ARCHITECT COMBO 

VIH 1-2 ASSAY 
ABBOTT (REF) 

OraQuick 
Advance 

Rapid HIV-1/2 
Antibody Test 

OraSure 
Technologies, USA 

Liquide 
craviculaire 

20 à 40 
minutes 

4 
Se 100% 

Sp 99,8% 
Se 87,2% 

Sp 98,3% 

DPP HIV-1/2 
Assay 

Chembio Diagnostic 
Systems, USA 

Liquide 
craviculaire 

15 à 30 
minutes 

5 
Se 100% 

Sp 99,9% 
Se 88,3% 

Sp 100% 

Test A 
USA agrément en 

cours 
Liquide 

craviculaire 
20 à 45 
minutes 

5 
Se 100% 

Sp 100% 
Se 58,9% 
Sp 100% 

Test B 
USA agrément en 

cours 
salive 14 

Se 99,7% 

Sp 99,9% 
Se 28% 

Sp 87,5% 

Sure Check 
HIV-1/2 Assay 

Chembio Diagnostic 
Systems, USA 

Sang total 15 à 20 
minutes 

4 
Se 99,7% 

Sp 99,9% 
Se 100% 

Sp 100% 
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