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LE CONCEPT DE PREVENTION
COMBINEE POUR LE VIH



Treatment AS Prevention

Chez les couples hétérosexuels

Efficacité du traitement
antirétroviral dans la réduction de
la transmission du VIH au sein de
couples hétérosexuels
sérodifférents.

Quatre études observationnelles :
réduction du taux d’incidence du
VIH de 81 2 92 %.

Essai clinique HPTN 052 : suivi
meédian 5,5 ans, réduction du tau»
d’incidence du VIH de 93 % (IC :
78-98)

Partenaire séropositif
Partenaire séropositit | Partenaire séropositit | sous TARV depuis > 6 mois
pas sous TARV sous TARV etlou avec une charge
virale indétectable
i auieur, allmée Nombre Nomie
de Pu!ﬂl(:ﬂilﬂn de ocliné
(référence) | couples | Tempsde Temps de fates
suvi | Nombrede | suvi | Nombrede | Nombrede
- . | sexuels non
(personnes- | transmissions | (personnes- | transmissions | ransmissions |~ ”
: : protégés par
années) années) 0
présenvati™
(A
Melo, 2008 (32) 9 106 b %0 0 0 832
Del Romero, 2010 (33) | 648 863 5 4 0 0 10286
Donnell 2010(33) | 3381 | 4599 102 I 1 0 134
Reynolds, 2011 (34 | 260 459 £ b 0 0 805
Apondi, 2011 (36) 62 184 ! 1 4266
Muugra, 201633 | 1573 | 264 5 168 3 0 2551
Rodger, 2016 (37) 548 799 0 0 390
Cohen, 2016(3941) | 1763 | 1889 3 6620 § 0 B4 6T
Total §33 | 10919 <243> 8603 <13 > (1“ ) 148180




Treatment AS Prevention

Chez les couples d’hommes

Efficacité du traitement antirétroviral au
sein de couples d’hommes

Aucune transmission n’est survenue
lorsque le partenaire séropositif était
sous traitement.

Dans toute la littérature scientifique on
peut retrouver en 2002 un cas de
transmission possible du VIH, au sein
d’un couple d’hommes, ou le partenaire
séropositif était sous traitement
antirétroviral avec une charge virale
indétectable. La description de ce cas
est, toutefois, rétrospective. Il ne
s’agissait ni d’'une étude observationnelle
en population ni d’un essai.

Partenaire séropositif
Partenaire séropositif | Partenaire séropositif | sous TARV depuis > 6 mois
pas sous TARV sous TARV etlou avec une charge
virale indétectable
1¥ auteur, allmée Nombre Nombre
de publication de esfimé
(référence] | couples | Tempsde Temps de daces
suvi | Nombrede | suvi | Nombrede | Nombre de
- . | sexuels non
(personnes- | fransmissions | (personnes- | ransmissions | transmissions | ..
. . proteges par
années) années) n
préservatif™
(A
Melo, 2008 (32) 93 106 b 9% 0 0 8329
Del Romero, 2010 (33)| 648 63 5 417 0 0 1026
Donnell, 2010 (35) 331 | 4558 102 0 1 0 1324
Reynolds, 2011 (34) 210 459 4 b4 0 0 805
Apondi, 2011 (360) 62 184 th th 4260
Mujugira, 2016 (33) 1573 | 2644 55 168 3 0 2551
Rodger, 2016 (37) 548 799 0 0 B0
Cohen, 2016 (3041) | 1763 | 1889 B 6620 8 0 B4 679
Total 8338 | 10519 8 § 605 13 1 148180
(B)
Rodger, 2016 (38) M0 439 0 0 23
Grulich, 2015 (42,43) | 192 o 150 0 /(l\ 5905
Tot " ) m ) ) am




* Donc lorsque le partenaire séropositif est :
— sous traitement antirétroviral depuis plus de six mois
— a une charge virale indétectable
— bénéficie d’un suivi clinique régulier et global (soutien a
I'observance, détection et traitement des IST)

le risque de transmission du VIH sous traitement est
négligeable pour les couples hétérosexuels aussi bien que
pour les couples d’'hommes

Comme pour tout autre risque en santé, il n’est pas possible
de conclure que ce risque est nul

Cette information sur un risque devenu négligeable doit étre
largement diffusée, aupres des personnes vivant avec le VIH
mais également du grand public.



Concept de « Test and Treat »

Modeles mathématiques :

I"utilisation a large échelle et
précoce du traitement
antirétroviral pourrait avoir un
impact considérable sur la
transmission du VIH dans la
population, si les personnes
infectées par le VIH ont acces au
traitement dans I'année qui suit
leur infection par le VIH.

Le premier essai randomisé d’introduction de la stratégie «
test répété et traitement immédiat » en Afrique du Sud,
pays de forte endémicité, n’a pas permis de mesurer une
baisse de I'incidence a I’échelle de la population.

Ceci s’explique en partie par les difficultés a faire rentrer
les personnes dépistées en soins et aussi a la forte mobilité
des populations dans la région étudiée. Ces résultats ne
remettent pas en question le principe de I'approche TasP.
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En France le délai médian entre
infection par le VIH et diagnostic
du VIH est de 3,2 ans.

Une fois le dépistage réalisé, le
délai médian entre diagnostic et
entrée dans le soin est inférieur
a un mois.

Le délai médian entre entrée
dans le soin et mise sous
traitement antirétroviral est
d’environ un mois.

C’est donc le délai entre
infection et diagnostic du VIH
qui retarde l'initiation du
traitement antirétroviral et ne
permet pas de réduire en
France le nombre de nouvelles
infections

Temps médian en années entre les étapes de [a prise en charge du VIH en
France en 2013*
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* Résultats provisoires



Pour obtenir un impact sur I'épidémie, il faut une cascade de
prise en charge efficace

2020 Cascade de la prise en charge en France en 2013*

THE TREATMENT TARGET

diagnosed on treatment virally suppressed

Pourcentage de personnes VIH+

0% -
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80% 1

60% 7

40% A

20% A

UNAIDS Target

Des résultats prometteurs ?

Infectées par le VIH Diagnostiquées Sous traitement ARV~ Avec une CV indétectable
(<200 copies/ml)

* Résultats provisoires

Supervie et al 2016



Tableau 2 Principaux essais de PIEP (50)

Pré-Exposure Prophylaxis

Réduction
. Antirétroviral
Population Essals | delincidence Mode dadniistation
duVIH
HSH  Transgenre - IPrEX 4% | TOFIFTC oral tous les jours
-PROUD 86%Y | TDF/FTC oraltous les jours
- [PERGAY 86%/ | TOFIFTC oral 41a demande
Hommes et femmes ~Partners PIEP | 63-75% | TOF oraltous les jours
hétérosexuels -TOF2 62%  (TOFIFTC oraltous les jours
Femmes - CAPRISA 3% |TOF gela la demande
-FACTS 0% |TOF gel &la demande
- FEM-PREP 6%  (TOFIFTC oral fous les jours
-VOICE 49% 1% | TOF oral / geltous les jours
Usagers de drogues injeclables |-BTS 49% | TOF oraltous les jours

HSH : hommes ayant des rapporl sewels avec des hommes ; FTC : emirictabine ; TOF : lenofovi disoproxyt fumaral

Les premieres données de suivi post-essai pendant 18 mois
de la cohorte IPERGAY confirment I'excellente efficacité de la

PrEP a la demande chez les HSH, estimée a 97 % .

A CHAUD

Sida : le Truvada enfin disponibie en
preventif a 'hopital

Par Eric Favereau — 6 janvier 2016 2 12:43

Le Truvada ect une molécule qui raautt 8 rieque de fv

du VIH. Photo Kerry Sharidan. AFP

La France est le premier pays européen a
proposer cette molécule pour éviter, dans une
relation sexuelle a risques, d'étre infecté par le
VIH. Elle est, qui plus est, remboursée.



Facteurs permettant d'identifier les sujets a haut risque d'acquisition du VIH-1
Source : Brochure Prescripteur ATU / AMM*

Les critéres suivants peuvent aider a identifier les individus a haut risque :

* Homme ayant des rapports sexuels avec des hommes ou personnes transgenres ET au
moins I'un des critéres ci-dessous :

— Rapports sexuels anaux non protégés avec au moins 2 partenaires sexuels différents dans les six
derniers mois ;

- Episodes d'infections sexuellement transmissibles (IST) dans les 12 derniers mois (syphilis,
gonococcie, infection a Chlamydia, primo-infection hépatite B ou hépatite C) ;

- Plusieurs recours a la prophylaxie post-exposition (PEP) dans les 12 derniers mois ;

- Usage de drogues psycho-actives (cocaine, GHB, MDMA, méphédrone) lors des rapports sexuels
(Cf. autre section de ce méme chapitre).

* Autres personnes en situation a haut risque d’acquisition de I'infection par le VIH chez
lesquelles une PrEP peut étre envisagée au cas par cas :

- Sujet en situation de prostitution soumis a des rapports sexuels non protégés ;

- Sujet en situation de vulnérabilité exposant a des rapports sexuels non protégés avec des
personnes appartenant a un groupe a prévalence du VIH élevée :

« Sujet originaire de région a forte prévalence pour le VIH
« Sujet ayant des partenaires sexuels multiples
« Sujet usager de drogues injectables

- Sujet ayant des rapports non protégés avec des personnes ayant des facteurs physiques
augmentant le risque de transmission de l'infection par le VIH chez la personne exposée : ulcération
génitale ou anale, IST associée, saignement ;

- Autre situation jugée a haut risque d'acquisition du VIH par voie sexuelle.




Arbre décisionnel

HSH
I ou bransgenre VIH I conduites a risque ‘ _____
«u prostitution/TDS m négatif m dinfection par le VIH
©u usage de drogues |
-

Consultation hopital ou CeGIDD chaque année et vérification de I'absence -
» d'infection VIH et autres IST ;

» de grossesse :

e dinsuffisance rénale.

>l e
« 2 comprimes 2 a 24h avant le rapport sexuel
- puis 1 comprimeé toutes les 24 h
\ - jusqu'a 2 jours apres le demier rapport
N schéma non validé par TAMM o

e

Renouvellement du traitement chez un médecin tous les 3 mois et vérification de I'absence:
e d'infection VIH et autres IST :

e de grossesse :

« dinsuffisance rénale.




L'accompagnement communautaire est actuellement proposé dans certains centres
de prise en charge.

Il consiste en la proposition d’un suivi de I'utilisateur de PrEP, complémentaire a celui
effectué par le médecin prescripteur, par un intervenant issu des communautés de
populations clés ou en proximité.

Il peut s’agir d’entretiens individuels ou de temps d’échanges collectifs a 'initiation
de |la PrEP et tout au long du suivi.

'accompagnateur est formé a la prévention diversifiée et aux techniques
d’accompagnement (counselling, entretiens motivationnels).

Ce suivi vise a soutenir 'utilisateur dans son parcours de santé et en particulier
renforcer l'observance au traitement ainsi qu’au dispositif de prise en charge
indiqué dans le cadre de la PrEP.



Diminution de I'épidémie du VIH depuis la mise en place de |a PreP :
San Francisco: 4 49% des nouveaux cas de VIH entre 2012-2016.
Région de Sydney: 4, 30% des nouveaux cas de VIH en 2 ans.

Londres : 4 40-50% des nouveaux cas de VIH chez les HSH entre 2015 et 2016 (2 plus
grandes cliniques de santé sexuelle).

France:

Du ler janvier 2016 au 31 juillet 2017, 5 352 personnes (97,5 % d’hommes) ayant initié
une Prep.

A ce stade, moins d’un HSH a haut risque d’acquisition du VIH par voie sexuelle sur six
a donc initié une PrEP en France si 'on estime a 32 000 la population cible.



+  Ainstaurer dans les plus brefs délais (au mieux dans les 4h, au moins avant 48h)

Traitement Post Exposition

Tableau 1 : Indications de TPE aprés exposition sexuelle

Statut VIH de la personne source
Positif Inconnu
Groupe Groupe
Risque et nature de CWV < 50 . a prévalence
I'exposition CV détectable copies/ml * 2 prévale-r:ce faible ou
eélevée )
inconnue
Rapport anal réceptif TPE TPE non TPE TPE non
PP P recommandé | recommandé recommandeé recommandeé
. . TPE TPE non TPE TPE non
Rapport anal insertif recommandé | recommandé recommandeé recommandé
Rapport vaginal réceptif TPE ) TPE non ) TPE ) TPE non )
recommandeé recommandeé recommandeé recommande
Rapbort vaginal insertif TPE TPE non TPE TPE non
PP 9 recommandé | recommandé recommandeé recommandé
Fellation réceptive avec TPE TPE non TPE TPE non
éjaculation \mcommandéj recommandé Qecommandéj recommandé
Fellation réceptive sans TPE non TPE non TPE non TPE non
éjaculation ou insertive recommandé | recommandeé recommandé recommandé

* Dans le cas d'une personne source connue comme infectée par le VIH, suivie et traitée, dont la charge virale plasmatique est
réguliérement indétectable, il est légitime de ne pas traiter. || est recommandé de ne contrbler la charge virale du patient source
que si le demier contréle biologique notant une CV indétectable date de plus de six mois ou si existent des doutes sur la bonne
observance aux ARV du patient source. Dans ces situations un TPE peut étre instauré en urgence mais il devra étre interrompu
a 48-96 heures lorsque le référent reverra la personne exposée, si la charge virale de la personne source s'avére toujours
indétectable (contréle fait juste aprés I'exposition).

“* Groupe a prévalence élevée : HSH multipartenaires, travailleurs du sexe, ou personne originaire de région a prévalence du
WYIH =1 % (Afrique, Caraibes dont Antilles frangaises, Amérique du Sud dont Guyane, Asie), ou usager de drogue injectable.




Tableau 6 : Indications de TPE aprés partage de matériel d'injection

(usagers de drogues intraveineuses)

Statut VIH de la personne source

Positif
Risque et nature CV détectable CV <50 Inconnu
de I'exposition copies/ml
4 ) 4 )
mportant: TPE TPE non TPE
— partage de l'aiguille, de la . . .
seringue et/ou de la préparation recommandé | | recommandé || recommandé
\ J \ J
Faible
- , TPE non
— partage du récipient, de la cuillére, TPE non recommandeé recommandé

du filtre ou de I'eau de ringage




Tableau 2 : Indications de la sérovaccination VHB

Statut VHB (Ag HBs)
personne source

Sujet exposé Positif Inconnu
Vacciné répondeur

(Anti HBs > 10 mUIl/ml ou > 100 mUIl/ml dans les rien rien
antécédents)

Vacciné non répondeur

(Anti HBs < 10 mUI/ml sans anti-HBc ni notion Immunoglobulines* rien**

d'anti HBs > 100 mUIl/ml dans le passé)

Immunoglobulines*

. 2
+ vaccin VEeom

Non vacciné

* L'administration d'immunoglobulines n'est pas nécessaire si absence de virémie VHB (ADN VHB indétectable) chez la
personne source et utilisation de ténofovir en TPE

** L'administration d'immunoglobulines est légitime en I'absence d'utilisation de ténofovir en TPE et si la personne source est
originaire d'un pays de haute (Afrique sub-saharienne, Asie) ou moyenne (Outre-mer, Europe de I'Est et du Sud, Afrique du
Nord, Moyen-Orient, Sous-continent indien et Amérique du Sud) endémicité pour le VHB et/ou usager de drogues par voie
intraveineuse et/ou HSH et/ou avec partenaires multiples

En cas d’exposition sexuelle au VHC (personne source infectée par le VHC et
virémique, ou personne source de sérologie inconnue), un traitement préventif
anti-VHC n’est pas recommandé en post-exposition, aucune étude n’ayant
évalué son efficacité



Le préservatif

Le préservatif masculin a eu un réle majeur dans la lutte contre I'épidémie de VIH ; il
reste aujourd’hui un outil indispensable dans le contexte de la prévention diversifiée en

particulier parce qu’il est le seul a protéger des autres IST.
Il est donc nécessaire d’en poursuivre la promotion, d’en faciliter I'offre et d’en

permettre I'apprentissage des l'entrée dans la sexualité.

Uefficacité théorique du préservatif masculin est élevée (98 %) mais son efficacité réelle
est variable selon les IST, selon les pratiques sexuelles et selon qu’il s’agit de rapports
anaux ou vaginaux

Réduction du risque d’infection par le VIH :
rapports hétérosexuels : 80%
rapports homosexuels masculins : 64%

Expliqué par la persistance d’une certaine proportion d’incidents par rupture ou par

glissement au quotidien :
20% des hétéros
12% des homosexuels masculins
38% des bisexuels



EDEN : premier préservatif masculin remboursé a
compter du 10 décembre 2018

Encadré 1 - Indications d'EDEN prises en charges

+ Virus de l'mmunodeficience humaine (VIH) (Cf. VIDAL Reco ‘Infection VIH" ;
« Virus de ['Herpas simplex (HSV-2) (Cf. VIDAL Reco "Hermes cutanéomuqueux’) EDEN est un preservatif masculin

+ Papillomavirus (HPV) (C. VIDAL Reco "Infections génitales de [a femme'): lubrifié en latex, remboursable a 60
+ Hépaite B (CF VIDAL Reco "Hépatie BY): % dans la population generale agee

+ Syphls(CF VIDAL Reco 'lfections génitles de la erme" de plus de 15 ans pour la prevention
de 8 infections sexuellement

» Chlamydia (Cf. VIDAL Reco “Infections génitales de la femme") ; transmissibles (IST)
» Gonorrhée (Cf. VIDAL Reco "Urétrite masculine”) ;
» Trichomonas (Cf. VIDAL Reco "Infections génitales de la femme")

Boite de 6 préservatifs taille
classique et taille XL

§ Boite de 12 préservatifs taille
» classique.
% Prix public :

L A

i

@@ iy

1,30 € (boites de 6, toutes tailles)
2,60 € (boite de 12)

=
&



Efficacite relative des différentes stratégies de prévention

Reduction du risque de
transmission du VIH

Etudes

HPTHN o052 (ARV treatment as prevention)® —-_ 96%
On demand PrEP in MSM5 86%
Daily PrEP in MSM® 86%
Condoms in heterosexuals? 80%
Partners PrEP in discordant couples* 73%
Condoms in US MSM3 70%
TDFz2 in men & women? 63%
Medical male circumcision?® 54%
Bangkok PrEP in IDU* 5£9%
iPrEx in MSM® 44%
CAPRISA oo4 (1% PrEP vaginal gel) in women? 39%
HIV vaccine (RV144)? - 31%
FEM-PrEP in women,5 VOICE (PrEP, PrEP vaginal gel), FACTS (TDF gel) in women® NS

I 1 1 1 1 1 1 1 1 1

o 10 20 30 40 50 6o 7o 8o 9o 100 Efficacité (%)

1. Adapted from Karim 55 and Karim QA. Lancet 2011;378:e23-25; 2. Weller 5 and Davis K. Cochrane Database Syst Rev 2002:CDoo3255; 3. Smith DK et al. JAIDS 2015;68:337-
344; 4. Martin M et al. AIDS 2015;29:819—=24; 5. van Damme L et al. NEJM 2012;367:511—422; 6. Marrazzo JM et al. CROI 20a3. Atlanta, GA. #26LB, Rees H, CROIl 2015, Abs. 26LB.

5. Molina et al. N Eng J Med 2015. 6 Mc Cormack et al. Lancet 2015.



MATERIEL A
USAGE UNIQUE




LE CONCEPT DE PREVENTION
COMBINEE ET POUR LE VHC ?



- Le VIH, précurseur...

VIH , 2012 : 1¢r cascade francaise
90 : 1¥" rapport d’experts
83 : Découverte VIH 2009 : Dépstageigénéralisé
| ' | ' | ' | ' ”
80 90 T 2000 2010 2015

96 : traitement efficace 2010 : TROD VIH+

2015 : 1 cascade francaise

VHC 2015-2016 ? - Dépistage Jgénéralisé
89 : Découverte VHC 2014 - 1¥" rapport d'experts l
| | | | | ! | | g
80 90 2000 2010 2015
4 20152

2014-2015 : traitement efficace  TROD VHC
Virginie Supervie (1) — Cécile Brouard (2)

(1) Institut Pierre Louis d’Epidémiologie et de Santé Publique, UMR-
S 1136, INSERM et Sorbonne Universités, UPMC Univ Paris 06

(2) Institut de veille sanitaire, Département Maladies Infectieuses,
Saint-Maurice

XVéme congres de la SFLS, octobre 2014



Stratégie nationale de santé
2018-2022

« Intensifier les actions de prévention et de dépistage a destination des publics les plus exposés pour
contribuer a I'élimination du virus de I’hépatite C en France a I’horizon 2025 ».

Soit atteindre 90% de réduction de l'incidence et 65% de réduction de la mortalité qui y est liée d’ici
sept ans.

Pour renforcer l'efficacité du dépistage et du traitement universel de I'hépatite C, et en attendant la
possible prescription ouverte a tous les médecins , trois actions principales ont été définies dans cet
objectif :

Renforcement du dépistage de proximité (via les associations et le médico-social) par test rapide
d’orientation diagnostique (TROD) dans une approche combinée du VIH, VHC, VHB ;

Renforcement de la prévention par des actions innovantes, notamment associatives, « d’aller-vers »
pour toucher les publics prioritaires et éloignés du systeme de santé, et en particulier les usagers de
drogues, particulierement exposeés ;

Renforcement de l'accessibilité aux nouveaux traitements de I’hépatite C par l'ouverture a de
nouveaux prescripteurs en favorisant les réseaux ville-hopital



Evaluation de la cascade VHC aux USA

100% 3,500,000

Perte de la moitié des
patients dans la cascade de
prise en charge!

Chronic Diagnosed Accaas 1o HOV RNA Underwent Prescribed HCV  Achieved
HCV-Infected®  and Aware' Ouipatent Caret Confrmeds  Liver Biopsy!  Treatmeni® SVR™
* Chionic HCV-infected, N=3.500000.

Eligible to
screening

Contact with
a care facility

Proposal of
screening

\| Acceptance Testing
’| ofscreening [ V| performed

BR Yehia, Plos One, Juillet 2014



Cascade de prise en charge du VHC en 2014
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Reinfection apres guerison : une realite

40 -

30 A

25

20 A

LS =

10 A

Risques de récurrence 5 ans aprés RVS (%)

0 1 —— :
31/43 31/43 43/43 14/14 14/14 14/14 4/4  4/4  4/4
Low-risk High-risk HIV/HCV co-infected

M Late relapse M Reinfection M Recurrence
H 17% UNI, Lille, du 7 2u 9 jin 2016 Simmons, Clin Infect Dis 2016 20



Prévalence des infections chroniques 4 VHC
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COREVIH- Rouen 19/12/2014

H Leleu, M Blachier, PHE
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OUTILS POURLE VIH



Dépistage= identifier une maladie encore asymptomatique pour
intervenir précocement et améliorer son pronostic grace a un test

* Validité interne * \alidité externe

— Capacite du test a différencier les
malades des non malades — Capacité du test a étre utilisé sur

une grande échelle

— Sensibilité: capacité du test a
donner comme malades ceux qui o
le sont — Faisabilité:
* Rendement: cout/efficacité

— Spécificité: capacité du test a « Sécurité: conséquences des
donner comme non malades ceux faux+ et des faux
gui ne le sont pas

* Acceptabilite

— Varient a l'inverse * Conséquences sociales

— Test sensible ++ en 1*' lieu,
spécifique en 2°™¢ lieu



Trois modalités de « dépistage » pour le diagnostic de I'infection a VIH sont
disponibles en France :

- les tests sérologiques Elisa et de confirmation qui sont réalisés en laboratoire

- les TRODs qui peuvent étre réalisés par une tierce personne qui n’est pas forcément
un professionnel de santé

- les autotests de dépistage (ADVIH) en vente en pharmacie et mis a disposition
gratuitement dans des structures habilitées.



La sérologie VIH

o E.L.LLS.A. (Enzyme Linked Immuno-Sorbent Assay),
combinée de 4e génération (détecte Ac anti VIH-1
(groupes M, O), anti VIH-2 et Ag p24 (seuil < 2 Ul/mL)

Peptides Ac
du VIH anti-p24

Sensible +++




La sérologie VIH

o En cas de résultat positif Confirmation par

=.Western-blot
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Le Western-Blot (confirmation)

Séropositivité certaine :

Au minimum :

. 2 bandes "env" (gp 120 et 160)
.+ 1 bande "gag" ou "pol"

Remarques

. Prélevement de contréle recommandé pour s'assurer qu'iln'y a
pas d'erreur de prélévement ou de contamination.

Séropositivité probable :
. 1 bande p24 + 1 bande gp 160

. 2 bandes "env", gp 120 + gp 160

Prélevement de contrdle nécessaire 2 semaines plus tard
. Si une évolution est observée : séroconversion VIH1
. Si pas d'évolution et WB VIH-2 négatif : faux positif

Profils a controler :

. Bande gp 160 seule

. Bande p24 seule (+/- précurseurs
gag)

. Bande p34 seule (+/- 24)

Dans tous les cas, faire une sérologie VIH-2 et demander un
2éme prélévement 2 semaines plus tard

. Si pas d'évolution et WB VIH-2 négatif = fausse réaction
positive.

. Si WB VIH-2 positif : séropositivité VIH-2
Les résultats ELISA aident au diagnostic.

Séronégativite :
. Bande p17
. Aucune bande

L' absence de réactivité sur le WB associée a des résultats
positifs francs avec les techniques de dépistage doit faire
envisager un début de séroconversion. Un nouveau
prélevement 2 semaines plus tard est alors nécessaire.




...En situation de dépistage « simple »

Recherche Ac anti VIH-1 et VIH-2
Et Ag p24 par un test combiné

Western-Blot / Immuno-Blot

Absence diinfection +/- différentiation VIH-1/2

En l'absence d 'exposition dans
les 6 semaines précedentes
(3 mois si prophylaxie pré ou post)

Recherche Ag p24 ou
recherche de 'ARN plasmatique

Probable réaction non Primo-infection Erreur Infection VIH
spécifique, Absence d’infection probable d’identification confirmé

Contréles sérologiques Contréles Contréles
Evolutivité du WB a 6 sem. serologiques sérologiques



Les tests rapides

o T.R.0O.D. (Test Rapide d’Orientation Diagnostique)

Capture d'IgG/
bleu indigo
IgG humaine

Capture d'IgG Capture d'igG

Capture d'IgG/
bleu Indigo
Anti-VIM 172

Antiganes VIH 172

Négatif

Résultat en Reéalisable en Ne détecte pas les Doit toujours étre

moins de 10

dehors d’'un infections récentes confirmé par une
minutes

laboratoire (< 3 mois) sérologie ELISA




Les tests rapides

oy
0 T.R.O.D. (Test Rapide d’'Orientation Diagnostique)

- T |
wvie @1 sh | \ Test VIKIA VIH
- 1/2, bioMérieux

Bande C : bande

contréle de bon
fonctionnement du 1

test

Bande T : bande de =

réactivité anti-VIH

|
|
|
:
S 5 W | Test Determine HIV 1-2,
| c| Inverness

|

:

|

Unitaires, manuels, subjectifs, non tracables

Positifs, négatifs ou invalides



En cas de TROD positif :

la personne concernée est systématiquement orientée, voire accompagnée si
nécessaire, vers un médecin, un établissement de santé ou un service de santé en
vue de la réalisation par un laboratoire de biologie médicale, public ou privé, d’un
diagnostic biologique de l'infection par les VIH 1 et 2.

En cas de TROD négatif :
la personne testée est informée des limites inhérentes a l'interprétation du
résultat du test et de la possibilité de réaliser le diagnostic biologique précité,

notamment en cas de risque récent de transmission du VIH.

Un résultat négatif ne peut en effet pas étre interprété en cas de prise de risque
datant de moins de 3 mois



Performances des TROD sur sang total/salive

Oraquick Determine T
Sar total Sore total Combo Ag + Ab
ang to ang to Sang total
Invalides - - - N 2 33
Négatifs 27 11 3 10 2 7
Positifs 173 189 197 186 196 160
T —
Sensibilité '/ 865% Y 945% [985% N 949% [ 9% 95.8 %
[1C95 %] \ [81-90,5] /| [90,496,9] [95,699,5] ) [90,897,2] \ [96,399,7]) [91,697,9]

Pavie J et al. Plos One 2010




HAS 2010

Depistage de linfection par le VIH — Modalite s de realisation des tests de dépistage

Absence d'infection®

* saul exposition supposés au VIH dans les
3 mois  precédents  ou  situations
diimmunodéprassion profonde ou vanants
rares

1322 semaines plus tard

£ A interpréter en fonction du contexte
clinique

+ : résultat positif

- - résuitat negatif

Ac - anticomps

ALGORITHME DE DEPISTAGE
Cas DES TDR

Recherche Ac anti WIH-1 et VIH-2
parun TDR

Invalide

b

Recherche Ac anti VIH-1 et
VIH-2 et Ag p24 par un test
Fhea combina

| ;

Cf algorithme
général

ADULTES ET ENFANTS DE PLUS DE 18 MOIS

WB ou IB

=  ouindéterming

Recherche Ac anti VIH-1 et VIH-2 et
Ag p24 par un test Elisa combing
(2° prélévement)

Recherche Ac anti VIH-1 et VIH-2 ot
Ag p24 par un test Elisa combing
(2% prélévement)

+

Infection VIH
confirmeée
A differencier
“IH-1 7 VIH-2

Erraur
identification

|

Contréle
sérologique

Recherche ARN VIH
plasmatique ou Ag p24

al :

Prmo-infection
probable® ou vanant ou WIH-2

'

Absence infection
Frobable réaction
non spécifique®

¥

Controle Controle

HAS / Service Evaluation Economique et Sanie Publid

12

sérologique serologique

Contrdle sérologique®
Explorations
complémentaires si
suspicion vanants




Autotests diagnostic VIH (ADVIH)

Les ADVIH sont des tests rapides, réalisés sur le sang total, qui utilisent
la méme technologie que les TROD.

lls sont destinés a étre utilisés dans un environnement domestique par
des utilisateurs profanes.

Le prélevement et l'interprétation sont effectués directement par
I'intéressé.

Un résultat positif d’'un ADVIH doit étre confirmé par un test
conventionnel de type Elisa de 4e génération.

Un résultat négatif ne peut étre interprété en cas de prise de risque
datant de moins de 3 mois.



Autotests diagnostic VIH (ADVIH)

* Un test sanguin a obtenu le
marquage CE (Autotest VIH ©,
fabriqué en France par la
societé AAZ-LMB)

e Dispensés en pharmacie sans
prescription médicale (pas de Un dépistage a partir
remboursement, prix estimé
25€ a 28€ / test)

d’une goutte de sang

simple d'utilisation
Résultat en 15 minutes (

e Sida Info Service dispositif
ressource de relation d’aide a
distance (0800 840 800)




I I Chapes

1. Positionnez le support @ d 5. Pressez délicatement le bout de votre doigt pour former une 1. Munissez-vous a nouveau du
sur une surface plane sans premiére grosse goutte de sang. support O congenant la dosette
vibrations. Essuyez-la 3 I'aide de la compresse (1 ] de diluant &9. Positionnez- J

2.t b et s o e ke Rttt il
de Fautotest .

2. Prenez votre autotest 0 en main pointe vers le bas.
Introduisez-le fortement dans le support (3 afin de percer la
dosette de diluant (3.

ENFONCEZ TRES FORT
VOUS CONSTATEZ 3 CRANS DE RESISTANCE

NOTICE D'UTILISATION

3. Introduisez-la avec votre doigt au fond du support (.

CONTENU DU KIT = 6. Pressez a nouveau délicatement, sans trop appuyer, le bout
ETAPE 2 (tes t1apes 2 £1 3 DONENT SE FAIRE DE FACON CONTINUE) du doigt pour former une nouvelle grosse goutte de sang.

ol ] ,
 Dosette de " 3. Observez I'apparition d'une trainée rose moins d'une minute

!
&)

1=d ~ dilvant @ ) 5 ofe & 7. Mettez l'autotest ) pointe vers le bas en contact avec la és I'enfo t.
§ b , 1. mtbm&m:na!m@dm;hh iy R et faiok e 09 apres I'enfoncemen
@ i 2. Ouvrez 0""“ contenant Ia lingette désinfectante ) et jusqu'a ce que la pointe de I'autotest soit remplie de sang. 4. Appliquez le pansement @ sur votre doigt.
3. le bout du doi la desinfectante
eN‘Eﬂl’h!z mm%#u lingette 0 LE TEST EST EN COURS

4. Prenez I autopiqueur € et enlevez son capuchon transparent.
Appliquez sa face rouge sur votre doigt et appuyez fortement o o o0
jusqu'a sentir la pénetration de I'aiguille. a prélever- |

l /\ Sila trainée rose n'apparait pas dans la minute, ré-enfoncez
fort pour introduire completement autotest @

T
Y e

L'autotest doit étre maintenu vertical jusqu'a la fin de I'étape 4.

sachet ) 1. Notez Pheure et attendez 15 minutes avant de lre le résultat.
. .A’leohol Pad 4 N“: Interprétation
4 - | N by b > > = des résultats
= 4 au verso
- {; o "'\uumt'f
2 = Ne lisez pas au-dela de 20 min
S0t ®  Ligette

desineconte @~ =20

AALAV.05-F (20151028) Nofke (utdisation autotest VH® a
Cete notice utAsaton est disponibie En PASIELYS InQUeS SUr wwwUI0lEst-5ante com




ETAPE 5 : LECTURE DU RESULTAT DE L’AUTOTEST

> Besoin de soutien et d"orientation ?

> Besoin daide pour réaliser ou interpréter votre autotest ?

> Des questions liées au VIH ou aux autres infections dites
sexuellement transmissibles ?

Sida Info Senrice.org

AUTOTEST NEGATIF !

Si votre autotest correspond au cas présenté |
d-dessous, votre résultat est négatif. |

AUTOTEST POSITIF

Si votre autotest correspond a I'un des cas

présentés c-dessous, votre résultat est positif.

1 bande présente : la bande contrale. | 2 bandes présentes : la bande contrale et |a bande test.

L'une des 2 bandes peut étre plus claire ou plus

GRATUIT

La bande peut &tre daire ou foncée.

foncée que I'autre.

a

CONFIDENTIEL
ANONYME

0 800 840 800

Appel confidentiel, anonyme et gratuit

PRINCIPE ET PERFORMANCES

autotestVIH® détecter les
L'apparition de fa bande contrile permef de vérifier le bon fonctionnement du fest.

Sensibilité” : la sensibilité de cet autotest a &bé dvalude 3 100 % avec unintervalle de confiance s &lendant de 99,1 & 100 %.
Toutes les personnes séroposifives de Fétude ont éé correciement détectes. Il n'y a pas eu de faux négatifs** recensés.

its aprés une infeclon par e virus du VIH.

&= (ONTROLE FAACE “S=CONTROLE=> [— Spécificite™ : fa spécifcite de et autotest a é1¢ evaluse 3 99,8 t avec un intemvalle de canfiance ¥ élendant de 99,5 % 3 100 .
VOTRE = TEST =P 0.2 % des ont été i détertées, sait 0.2 de faux posififs=~.
.M.II:I'IBT = Fiabilité : 'étude de praficabilité de cat autatest par des personnes profanes a moniré que plus de 9.2 % des participants ayant manipulé cet autotest

$mr:er;t un résultat interprétable et plus de 98,1 & des autotests sont interprétés comediement. Les awtotests positifs sonk interprébés comactemant dans
@s.

Interférence : Mexamen d échantillons des subst: ou das
évidence aucune interférente notable.

Le défail des études ayant conduit aux résultats mentionnés ci-dessus est disponible sur demande sur www. autotest-sante.com
* Etues ieallsees sur 503 personnes (sensibllite) e1 2051 personnes (speciiche) peovenant des Hats-Unis e de FUNkon Ewopeenne.

** Faux négatlt : un echantilion conny positl pou e margueur cible e classe negativement de f2gon enonde par ke disposilit,
== Falx posiif - un chantilion connu negati pou i marquenr clble et classé posTINemEnt de fagon exonée par ke dispasitt.

jies susceplibles d'altérer les résulfats de ce test n'a mis en

VOTRE AUTOTEST EST NEGATIF | D L) (N PRECAUTIONS ETMISES EN GARDE

+ Cautotest est desting & F: ic du VIH pour  dans les 3 mais précédents la réalisation du test (fenétre sérologique). dans les
VOUS ETES PROBABLEMENT VOUS ETES PROBABLEMENT un g v e on o e b i vk Solons dimanedpesion lode o o ar n e o o
SERONEGATIF SEROPOSITIF - autotest ne doit etre ::iiliigs:qlravecm sanq aapilaire frdichement - Une conservation on dbors des candiions indiquées ou 2 non-respect des fimites

autotest VIH® est un fest fiable, toutefois :

Dans le cas d'un résultat négatif, il estimportant
de s‘assurer que vous n'étes pas dans la
fenétre sérologique (en séroconversion®) et de
consulter un médecin.

5i dans les 3 derniers mois, vous identifiez une
possibilité de contamination au VIH, vous ne pouvez
affirmer que vous Eles séronéqatif a ce jour. Vous
devez refaire I'autotest 3 mois aprés volre dernier
risque dexposition au ViH.

* La seroconversion designe la pérlode nécessalie a Fappaition
dies anthoops en quaniite suffisante afin qu'on pulsse les détecter.

1. CONSULTEZ UN MEDECIN, dés que possible
et expliquez-lui que vous venez d'obtenir
un résultat d'autotest VIH positif.

2. VOUSDEVEZFAIREUNTESTDECONFIRMATION
EN LABORATOIRE POUR VERIFIER VOTRE
RESULTAT D'AUTOTEST.

3. PROTEGEZVOUS ET PROTEGEZ LES AUTRES.

Jusqu'au résuitat de votre test de confirmation, éviter
toute activité qui pourrait transmettre le VIH a

d"autres personnes.

veuillez consulter votre médecin.

5i votre autotest ne correspond a aucun des cas présentés id, le résultat est invalide (aucune bande ou la seule bande test),
votre test n'a pas fonctionné. Vous ne pouvez rien conclure. Vous devez refaire un autre test. En cas d'autotests invalides répétés,

Légende des symbales -

prélevé selon la technique indiquée et ne doil pas ire ulilisé sur du
sérum ou du plasma.

» Conserver Fautolest dans son emballage &' origine, dans un endroit
fraiis et sec entre 87 Cat 307 £ 4 Pabri des rayons du solsil.

» U'autotest est 3 usage unique, il doif 2ire réalisé entre 18°C et 30°C,
ni2 le réutiliser en awoun cas.

» Nouvrez Femballage qu'as moment ob vous Btes prdt &
effectuer le test.

+ autolest rfest pas desting au suivi thérapautique d patients recevant
une thérapie anfirétrovirale.

» Lutilisate “autotest ne doit de déxisi sans
onsulter o abard son médedin. que |e résultat soit positif ou négatif.
» Il peut axister des résultats fau positits (0.2% selon étude spéaficits)

o faux négatifs dans les cas suivants - exposition supposée au VIH

 ufilisation peuvent entrainer des rézulfats erronés.

= Ne pas ufiliser autobest =i st ouvert ou

+ Ne pas ufiliser Mautotest apeds la date de péremption.

+ %i la nodice ou les instructions o lilisation ne vous parissent pas daires, contactez
immédiatement Sida Info Service au 0 800 340 200 (24h/24 et Tj/T).

- Conservez Fautotest et ses accessoires hors de portée des enfants, les mmposants
iinclus dans le test pewvent présenter un danger en cas d'ingestion et pewrvent
\prowoquer des imitafions.

« autatest IH® est un mayen complémentaire de dépistage du VIH parmi &’ autres
possibilités existantes. autolest \ﬂH"ne dépiste que Finfection 3VIH ef pas les autres
maladies

+ AAT-LMB décline ftoufe responsabilité lide & [ufilisation, la distribufion ow
Ia dispensation de Fautotest VIH® ou de ses éléments en dehors des indications o
limites d"utilisativn mentionnées dans la notice d'utilisafion en vigueur.

Des informations complémentaires et une vidéo de démonstration sont disponibles sur www.autotest-sante.com

- . Etmgg@dmmsmt
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En un peu moins de trois ans, 300 000 autotests de dépistage du VIH ont été distribués aux
pharmacies d'officine, dont « 200 000 a 250 000 ont été vendus », selon Fabien Larue,
directeur du laboratoire AAZ.

En 2016, environ 75 000 autotests ont été vendus (rapport Morlat)

Ainsi, I'association AIDES a distribué 1 199 autotests et réalisé 744 entretiens
d'accompagnement. Selon Stephane Simonpietri, directeur des programmes
internationaux de l'association, parmi les personnes interrogees « 316 se
déclarent exposées au VIH avec des prises de risque a répétition, 212
évoquent un éloignement geographique des centres de dépistages, 186 sont
reticentes au TROD. En outre, 86 % des interrogés sont en situation de
précarité avec un acces aux soins difficile »

Au début de I'année 2017 (BEH), 5,0% des HSH interrogés avaient utilisé
un autotest lors de leur dernier dépistage du VIH. Il s’agissait de HSH aux
profils tres différents : jeunes jamais dépistés mais intéressés par les
outils démédicalisés, hommes rapportant une activité sexuelle
importante ayant déja une familiarité avec le dépistage, HSH réticents a
I'idée de se rendre dans des centres de santé.



VIH — Histoire naturelle

Evolution des marqueurs biologiques
et delais d’apparition en fonction des differentes techniques

Niveau des

maljgueurs
Anticorps
anti-VIH
- T T T T - _AE“\T \7|r_a|_ ______ Seuil de détection des
marqueurs variable
___________________________ selon les techniques
Antigene p24
Jo J11 J14-15  J20-21 Temps ;n jours
- =
A partir de J10-J12 : détection de I’ARN par PCR
=
A partir de J14-J15 : détection de I’Ag p24 par Elisa combiné 4G
=

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

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



Journal of Clinical Virclogy

Wolums 54, lz=sue 1, May 2012, Pages 4247

Rapid HIV screening: Missed opportunities for HIV diagnosis and
prevention

Pragna Patel® i & _ Berry Bennett®. Timothy Sullivan®, Manica M. Parker®, James D. Heffelfinger®,
Patrick S. Sullivan?, for the CDC AHI Study Group =

Rapid test sensitivities for early HIV infection ranged from 22-33%
compared with 55-57% for the third-generation assay and 76—
88% for the fourth-generation tests

J Clin Virol. 2018 Jul;104:89-91. doi: 10.1016/jcv.2018.05.005. Epub 2018 May 14.

Performance of the Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo Rapid Test with algorithm-
defined acute HIV-1 infection specimens.

Parker MM", Bennett SB2, Sullivan TJ3, Fordan S*, Wesolowski LG®, Wroblewski K&, Gaynor AM”.

Determine Ag/Ab did not detect HIV-1 in 34% of serum samples from acute
infections



Ainsi, il convient d'insister sur la nécessité de réaliser en urgence un test Elisa combinég,
devant tout tableau clinique infectieux aigu compatible avec une primo-infection par le VIH.
Les signes cliniques évocateurs d'une primo-infection par le VIH devront donc étre rappelés
aux consultants comme aux professionnels de santé.

Dans cette méme perspective, la répetition du test de dépistage devra étre encouragée en
fonction de la persistance des situations d'exposition a un risque de contamination par le
VIH.

Signes cliniques évocateurs d’'une primo-infection par le VIH chez une
personne exposée a un risque

Selon le rapport d'experts Yéni publié en 2008, une primo-infection par le VIH
doit étre recherchée devant des signes cliniques compatibles avec un syndrome
viral aigu persistant associé a une polyadénopathie, a des manifestations
cutanéo-muqueuses et/ou neurologiques :

Fievre

Amaigrissement

Eruption cutanée maculo-papuleuse

Ulcérations buccales et/ou génitales

Polyadéenopathies

Myalgies, arthralgies

Pharyngite

Troubles digestifs

Ceéphalées

Autres signes neurologiques

Pas de Trods si symptémes de Pl VIH SVP



AIDS. 2017 Sep 10;31(14):2007-2016. doi. 10.1097/QAD.0000000000001577.

The effect of oral preexposure prophylaxis on the progression of HIV-1 seroconversion,

Donnel D1: Ramos £, Celum C, Baeten J. Dragavon J, Tappero J, Lingappa JR Ronald A, Fife K Coombs RW: Pariners PrEP Study Team,

J Infect Dis. 2017 Aug 1,216(3):362-386. doi: 10.1093/nfdis/jix297.

Assessment of HIV Screening Tests for Use in Preexposure Prophylaxis Programs.

Delaugerre C1=2: Antoni G3, MJM@ Pialoux G* Cua E® Pasquet AG: MI Tremblay _CB. Cotte Lgi Capitant ¢3 Chaix l'-,-‘|L1-2-m; Mey r_Lm_ Molina
JM'™22 |PERGAY Study Group.

PLoS One. 2015 Apr 17;10(4):20123003. doi: 10.1371/journal.pone.0123005. eCollection 2013.

Frequency of false positive rapid HIV serologic tests in African men and women receiving PrEP
for HIV prevention: implications for programmatic roll-out of biomedical interventions.

Ndase F'1, Celum C?, Kidoguchi Lt Ronald A3‘ Fife KH? Bukusi E5: Donnell Dsi Baeten Jh‘l? Partners PrEP Study Team.

Open Forum Infect Dis. 2018 Sep 26;5(9).0fy187. doi: 10.1093/ofid/ofy197. eCollection 2018 Sep.

Repeated False-Positive HIV Test Results in a Patient Taking HIV Pre-Exposure Prophylaxis.

Stekler JD123, Viglette LR‘, Niemann LW, McMahan VF-.-‘U‘ Katz DA Baeten Ji' 2-3, Grant RME, Delaneyﬁﬁ.

Pas de Trods patients sous Prep SVP



DEPISTAGE ET ORIENTATION
DIAGNOSTIQUE POUR LE VHC



LA SEROLOGIE VHC

Elisa ou EIA a la recherche des Ac VHC

En cas d’Ac anti-VHC négatifs :

Absence de contact avec le VHC sauf infection récente avant séroconversion ou
immunodépression sévere.

En cas de suspicion d’infection récente, la HAS recommande de refaire le dosage
des Ac anti-VHC 3 mois apres.

Chez une personne tres immunodéprimée, la HAS recommande de réaliser une
recherche de 'ARN du VHC par PCR sur le premier prélevement.

En cas d’Ac anti-VHC positifs :

La HAS recommande le contréle de |la sérologie par un nouveau test avec un autre
réactif sur un deuxieme prélevement comme prévu dans la nomenclature des
actes de biologie médicale (acte 3785) : supprimé au 01,02,2019

En cas de sérologie de contréle positive sur le deuxieme prélevement, le résultat a
annoncer est contact avec le VHC

Dans cette situation, la HAS recommande la recherche de ’ARN du VHC par PCR
gualitative ou quantitative sur ce méme deuxieme prélevement.



Les fests rapides

o Tests salivaires

Controle Patient

Membrane b Buvard
Cellulose OraQuick ADVANCE™ Clinical
A Anticorps anti 19gG m_P Protéine A Y Anticorps humains

£ Wmconjuguée a
A Antigéne VIH de I'or colloidal Y Anticorps VIH1/2




TRODS VHC

Prélevement sang capillaire = au bout du doigt

OraQuick HCV ®
(sang, salive)

Toyo HCV®
(sang)

Pas de prise de boisson, d’aliment, de bonbons 15 min
avant le test et si utilisation de produit d’hygiéne buccale il
faut attendre 30 min avant le prélevement




Buvards (DBS) VHC

e Permettent détection
ﬂ» Ac VHC

* Mais aussi RNA

* Pas de résultat
immeédiat

* Aulabo

* Se/Sp 99%

* Recherche




Tableau 6 : Performances des TROD marqués CE et commercialisés en France, d’aprés I'étude du
Centre national de référence des hépatites B, C et delta

Nom dutest Population Référence  Matrice

Performances annoncées
standard

Sensibilitt  Spécificité  Résultats inin-
(1C95%) (1C95%) terprétables
Oraquick® 512 patients  Elisa (Vitros  Liquide 97,8% 100% b
HCV (Orasure (329 positifs, ~ Ecianti-  craviculaire [956-989] 1[95,6-98,9]

technologies, 183 négatifs) HCV test)
USA)

Sang total 99,1% 100% 1*
capillaire  1974-99.8] (98,0 -100]
Toyo® HCV Sang total 95,9% 98,3% 10 et 9 indlividus
(Turklab, ~Tur- capilaire  [931-978] [951-996]  nontestés™
quie)
Labmen Sangtotal  63,1% 100% 1
HCV® capillaire  [55,1-70,6]  [95,2-100]
(Turklab, Tur-
quie)

* Dans l'analyse, les échantillons avec résultats ininterprétables ont été considérés comme TROD négatif. ** en raison
d'une quantité insuffisante de sang capillaire.

Moindre sensibilité liguide craviculaire confirmé dans une méta-analyse

HAS 2013



Place des tests rapides d'onentation diagnostique (TROD) dans la stratégie de dépistage de I'hépatite C

Algorithme de dépistage de I’hépatite C au sein des populations a risque ciblées (ANAES 2001)

Cas

général

Prélévement veineux
eme
Test de dépistage par Elisade 3 génération
(Recherche d’Ac anti- VHC)

Indéterminé

Cas particulier uniguement au sein des populations
ciblées par les TROD VHC -

Invalide

Renouveler
TROM™

Prelévement sang total capillaire (ou liquide craviculairet)
Test de dépistage par TROD VHC
(Recherche d'Ac anti- VHC)

Y

h 4

‘ Ac anti-VHC Positif § |

I

Ac anti-VHC Negatif =
Absence de contact
avec le VHC*

Prélévement veineux
> Test de contréle’ par Elisa de 3°™
génération (Recherche d'Ac anti- VHC)

¥

Positif = Contact avec le VHC :
Infection aigie ou antérieure

Y

Indéterming

!

Méme prélévement veineux
Recherche ARN VHC par PCR

F Y

qualitative ou quantitative

I

v

]

Positif = Hépatite C
active confirmée

Neégatif = Absence
d'infection active®

}

Orientation et prise en charge
nécessaire par un spécialiste

¥

Négatif = Absence
de contact avec le
VHC*

* sauf exposition supposée au VHC dans les
3 mois précédents ou immunodépression
sévére.

En cas de suspicion dinfection récente,
refaire le dosage des Ac anti-VHC 3 mois
aprés.

En cas dimmuncdépression sévére, une
recherche de 'ARM du VHC par PCR sur le
premier prélévement.

** en fonction du metif d'invalidité

+ uniguement avec Oraquick® HCV etsila
microponction st impossible ou refusé

§ En cas de sérodiagnostic de contrile,
réaliser un nouveau test Elisa avec un autre
réactif sur un deuxiéme prélévement

HAS/ Service Evaluation Economique et Santé Publique / février 2013




Un nombre limité d’études (portant sur un faible nombre de patients)
discute de I'influence de la co-infection avec le VIH sur les performances
des tests. Un taux supérieur de faux negatifs apparait rapporté en cas de
co-infection.

Il n’a pas été établi d’écart de performance en phase de séroconversion.
Ainsi, les tests évalués présentent une sensibilité de séroconversion au
moins équivalente a celle des tests ELISA de 3eme génération.



QUI, OU, QUAND, COMMENT DEPISTER ?



VIH :

- Dépistage au minimum une fois par an chez les HSH, et rapproché tous les trois mois
chez ceux a haut risque d’exposition et dans les régions les plus affectées

- Dépistage tous les ans pour les UDI et pour les personnes originaires des pays de
forte prévalence

- En pratique, toute opportunité de dépistage devra étre encouragée aupres de ces
groupes quelle que soit la technique de dépistage utilisée et si possible en associant
VIH, VHB et VHC

- La proposition de dépistage en population générale au moins une fois dans la vie
entre 15 et 70 ans doit étre maintenue.

Structures associatives :

acteurs incontournables et a privilégier pour atteindre les populations clés

valeur ajoutée : capacité a se projeter au-devant des populations clés, hors-les-murs.
capacité a disposer d’un réseau d’aval pour la confirmation du diagnostic et |la prise en charge
précoce doit toujours étre garantie.



Le dépistage cible de I'hépatite C chez les personnes qui présentent un ou plusieurs
facteurs de risque est recommandé en France depuis de nombreuses années. Il doit étre
poursuivi [2]. Cependant, cette stratégie n’a pas suffi pour dépister I’ensemble des sujets
infectés, notamment du fait de I’absence de facteur de risque de contamination identifié
a I'interrogatoire dans 20 a 30 % des cas.

1

| Avec I'évolution récente
des traitements et la décision prise que chaque personne infectée par le VHC puisse étre
traitée, le présent rapport recommande d’élargir la proposition de dépistage systématique
a tous les adultes quel que soit leur sexe.

Tenant compte de ces résultats et constats, il est recommandé que le dépistage de

I"infection par le VHC soit réalisé dés 2017 chez I'ensemble des adultes n’ayant jamais
¢té dépistés. Les effets de cette modalité nouvelle devront étre évalués.




9 juin 2010 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 31 sur 148

Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique de
I'infection a virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de realisation
du test rapide d’orientation diagnostique dans les situations d'urgence

17 novembre 2010 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 19 sur 147

Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL DE L'EMPLOI ET DE LA SANTE

Arrété du 9 novembre 2010 fixant les conditions de réalisation des tests rapides
d'orientation diagnostique de l'infection a virus de I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2)

15 juin 2013 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 10 sur 167

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 11 juin 2013 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux
biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de
personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests,
recuells et traitements de signaux biologiques

NOR : AFSP1315018A

9 juin 2010 : Utilisation du test rapide
d’orientation diagnostique dans les
situations d’urgences en dehors des
laboratoires

17 novembre 2010 : Les tests rapides
VIH peuvent étre réalisés a visée
diagnostique en dehors des
laboratoires de Biologie Médicale
(listes de conditions de déclaration,
structures, formation...)

15 juin 2013 : Les tests rapides VIH (et
de nombreux autres tests type

« bandelette ») sortent du monopole
de la Biologie Médicale et peuvent
étre réalisés en dehors des
laboratoires

(attention : exigences minimales
d’assurance qualité a mettre en place)




Arrété du ler aolt 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les
virus de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et de l'infection par le virus de I'hépatite C (VHC) en milieu médico-social ou
associatif

Un test rapide d'orientation diagnostique détectant l'infection par le VIH ou le
VHC peut étre réalisé chez toute personne, dans son intérét et pour son seul
bénéfice, apres I'avoir informée des avantages et des limites du test et avoir
recueilli son consentement libre et éclairé

1° Par un personnel, salarié ou bénévole, exercant ou intervenant dans un
établissement ou service médico-social disposant de I'autorisation complémentaire
prévue a l'article 3.

2° Par un personnel, salarié ou bénévole, exercant ou intervenant dans une structure
associative disposant de I'habilitation et ayant conclu la convention mentionnée a
I'article 4.

Une formation préalable a 'utilisation des tests rapides d'orientation diagnostique de
I'infection par les VIH 1 et 2 ou VHC dispensée et validée dans les conditions fixées a
I'annexe 1V, est exigée des personnels non médicaux .



Arrété du ler aolt 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les
virus de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et de l'infection par le virus de I'hépatite C (VHC) en milieu médico-social ou
associatif

VIH : test sur sang total, sérum, plasma, conformément aux
instructions du fabricant, au moyen d'un réactif détectant
I'infection par les VIH 1 et 2, revétu du marquage CE

VHC : test sur sang total, sérum, plasma, conformément aux
instructions du fabricant, au moyen d'un réactif détectant les
anticorps dirigés contre le VHC, revétu du marquage CE

Le test est pratiqué sur liquide craviculaire seulement si
l'utilisation de cette matrice biologique est indiquée par le
fabricant et s'il est impossible d'effectuer un prélevement de
sang par microponction.



La convention d'habilitation permettant a une structure associative, de
pratiquer des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les
VIH 1 et 2 ou par le VHC est conclue entre le directeur général de I'agence
régionale de santé territorialement compétente et le responsable de la
structure associative pour une durée de cing ans

La conclusion de la convention d'habilitation est subordonnée au respect
par la structure associative du cahier des charges figurant a I'annexe |

Les personnes sont soumises au respect du secret professionnel

Les personnes sont tenues :

- au respect des recommandations de bonnes pratiques
- de souscrire une assurance garantissant leur responsabilité civile



Arrété du ler aolt 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation diagnostique de l'infection par les
virus de l'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et de l'infection par le virus de I'hépatite C (VHC) en milieu médico-social ou
associatif

Les TROD de l'infection par le VHC ou a VIH 1 et 2 n'ont pas Sont notamment concernés :
d'indication pour le dépistage de ces infections en population - pour l'infection a VIH :

dnérale. .
generale les hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes (HSH)

les personnes hétérosexuelles ayant eu plus d'un partenaire sexuel
au cours des 12 derniers mois
VHC ou a VIH 1 et 2 les populations et les personnes les plus
exposées au risque de transmission du VHC ou du VIH 1 et 2, telles
que définies dans les avis de la Haute Autorité de santé

les personnes consommant ou ayant consommé des substances
psychoactives par injection

les personnes originaires d'une zone de forte prévalence,
notamment d'Afrique subsaharienne et des Caraibes

les personnes en situation de prostitution

les personnes détenues

les personnes transsexuelles

les personnes dont les partenaires sexuels sont infectés par le VIH

- pour l'infection par le VHC :

les personnes consommant ou ayant consommé des substances
psychoactives

les personnes originaires d'une zone de forte prévalence
les personnes détenues
les personnes vivant avec le VIH

les personnes ayant au moins un autre facteur de risque
(antécédent de transfusion, situation de précarité, pratiques
sexuelles traumatiques, réalisation d'un tatouage ou d'un
piercing...).

NB : mineurs = majeur accompagnant L'établissement ou service médico-social ou la structure associative
possible habilitée peuvent proposer un accueil anonyme



Procédure d'assurance qualité

Document écrit par le responsable :

- les modalités de proposition des tests dans des conditions permettant de recueillir un consentement éclairé de la personne
concernée, avec recours a l'interprétariat professionnel si nécessaire ;

- les modalités de remise individuelle des résultats a la personne concernée, dans des conditions garantissant la
confidentialité ;

- les types et les spécifications techniques des TROD de l'infection par le VHC ou a VIH 1 et 2 retenus pour réaliser le
dépistage ainsi que leurs modalités de conservation ;

- les modalités de tracabilité des tests réalisés et des résultats remis aux personnes dépistées ;

- les modalités de prise en charge en cas d'accident d'exposition au sang ;

- la liste des personnes salariées et bénévoles formées en application de I'annexe 1V et désignées par le responsable de
I'établissement ou service médico-social ou de la structure associative habilitée comme pouvant pratiquer des TROD de
I'infection par le VHC ou a VIH 1 et 2, interpréter et remettre leurs résultats ;

- les attestations de suivi de formation de ces personnes ;

- les modalités de formation interne ou externe et de mise a jour réguliere des compétences du personnel pouvant réaliser
ces TROD ;

- les dispositions prévues et les accords partenariaux conclus pour faciliter I'accés a la confirmation des tests rapides
d'orientation diagnostique de l'infection par le VHC ou a VIH 1 et 2 positifs et a la prise en charge des personnes concernées
par des services spécialisés de l'infection par le VHC oua VIH ;

- le document permettant le respect des regles d'hygiéne et d'asepsie et d'élimination des déchets d'activités de soins
arisques infectieux, notamment la convention avec la société de collecte de DASRI ou avec I'établissement qui prend en
charge leur élimination ;

- les copies des bordereaux de suivi de I'élimination des DASRI mentionnés dans l'arrété du 7 septembre 1999 relatif au
contrble des filieres d'élimination des déchets d'activités de soins a risques infectieux et assimilés et des pieces anatomigques
- I'attestation de souscription d'une assurance en responsabilité pour la réalisation des tests rapides d'orientation
diagnostique de l'infection parle VHC oua VIH 1 et 2 ;

- les modalités de traitement des incidents de réactovigilance.



Tous les programmes de dépistage
font du mal

Certains font aussi du bien

Parmi ceux-la, certains font plus de
bien que de mal a un raisonnable
colt

Merci pour votre attention



Développer I3 qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social
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www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2750213/fr/la-prophylaxie-pre-exposition-prep-
o au-vih-par-truvada

https://cns.sante.fr/wp-content/uploads/2018/04/experts-vih_prevention-
depistage.pdf

Molina JM, Charreau Y, Spire B, Cotte L, Chas J, Capitant C, et al. Efficacy, safety and effect on sexual behaviour of on-
demand pre-exposure prophylaxis for HIV in men who have sex with men: an observational cohort study. Lancet HIV
2017, 4(9):e402-e410. 53.

ANSM. Utilisation de la prophylaxie pré-exposition (PrEP) au VIH par Truvada ou génériques entre janvier 2016 et
juillet 2017 — Point d’information. http://www.ansm.sante.fr/Sinformer/Actualite/Utilisation-de-la-prophylaxie-pre-
exposition-PrEP-au-VIH-par-Truvada-ougeneriques-entre-janvier-2016-et-juillet-2017-Point-d-information

https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2016/8/1/AFSP1622318A/jo

http://www.infectiologie.com/UserFiles/File/medias/enseignement/seminaires_des
¢/2015/desc-MIT-2015-virovih-descamps.pdf

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-
01/strategies_de_depistage_biologique_des_hepatites_virales_b_et_c_-_synthese.pdf




