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Introduction

» L’'HAS recommande I'utilisation des TRODs dans la stratégie de dépistage de I'hépatite C [1] pour les populations a
risque, éloignées des structures de soin d’accés commun ou insuffisamment dépistées (usagers de drogues, migrants de zone
a risque, personnes infectées par le VIH, milieu carcéral).

« Peu d’études sont disponibles sur le TROD VHC TOYO ® [2]

Objectifs

L’objectif de notre étude a été d’évaluer les performances du test TOYO® anti-HCV, en particulier sa sensibiliteé,
puisqu’il s’agit d’un test de dépistage.

Meéthodes

« Etude rétrospective a partir de 95 sérums dépistés positifs par test Elecsys anti —HCV 1I® COBAS Roche :

— 60 avec un ARN viral détectable

— 17 sans ARN viral détectable mais confirmés par un test Elisa de 3¢me génération (VIDAS anti-VHC®)

— 18 faux positifs non confirmés par un test Elisa de 3¢me génération (VIDAS anti-VHC®) avec ARN viral indétectable
* Le test TOYO® anti-HCV est un test immunochromatographique a flux latéral, pouvant étre réalisé sur sérum, plasma
et sang capillaire. Il repose sur la détection qualitative des anticorps anti-VHC grace a des antigenes recombinants codés
par des séquences conservées du génome (CORE, NS3, NS4 et NS5).

» Tableau 1 : Résultats du test TOYO® sur des sérums aux profils
différents

ARN viral |ARN viral non détecté mais | Positif isolé sur Bande controle
détecte positif sur Vidas Cobas Roche

TOYO® positif 59 17 3

TOYO® négatif 1 0 15

— 1 faux négatif chez un sujet avec une primo-infection probable ayant une
charge virale faible (4.1 log/mL), négatif également avec le test Elisa de 3¢me
génération Vidas anti-VHC®.

Résultats

* Sensibilité du test : 98,7% (IC95%: 92,98-99.97%) (76/77) J
« 1 faux négatif : patient en cours de primo-infection

Test négatif Test positif

Zone de dépot

Conclusions

+ La sensibilité retrouvée est statistiquement comparable aux données du fabricant (100%; 1C95%: 92.9-100%) ainsi
qu’aux données du CNR (95.9%; IC95%: 93.1-97.8%) (données non publiées).

« Spécificité non évaluable par notre étude. Données du CNR : 98.3% (1C95%: 95,1 ; 99.6%) [1].

« Performances acceptables au regard des criteres HAS.

- Test devant étre confirmé par un test Elisa de 3¢me génération et si besoin par la recherche de I'ARN viral.

+ La sensibilité des TRODs en cas de primo-infection est variable[3] et mériterait d’étre explorée de fagon plus

approfondie pour le test TOYO®.
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