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RESUME

Introduction. Au Gabon, I’affluence des nouvelles trousses de dépistage imposent
une nouvelle évaluation et l’actualisation de 1’algorithme utilisables au niveau
périphérique et intermédiaire. L objectif de notre étude est d’évaluer la performance
des tests de dépistage de I’'infection & VIH au Gabon. Méthodologie. Il s’agissait
d’une étude rétrospective sur une période de 13 ans allant de 2007 a 2020, portant sur
I’évaluation de 19 trousses de dépistage du VIH (4 tests ELISA et 15 TDR) a I’aide
d’un panel de 500 sera d’adultes vivant au Gabon. L’étude a ét¢ menée au Laboratoire
National de Référence IST/Sida de Libreville (Gabon). Résultats. Parmi les 19 tests
évalués 17 répondaient aux critéres d’acceptabilité tels que définis par 1’Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) (sensibilité >99% et spécificité > 98%). Au total, 11
trousses disponibles au Gabon et préqualifiés OMS (ou CE, FDA, UNSAIDS) ont
finalement été retenues pour 1’élaboration des stratégies de dépistage. A ’analyse, les
trousses Acon Ultra HIV % et Reveal Rapid HIV antibody test présentaient une
sensibilité inférieure a 98%. La configuration utilisant le test Double Check Gold Ultra
HIV 1 et 2 comme premier test de dépistage puis Determine Combo Ag/Ab comme
deuxiéme trousse de dépistage en cas de sérum positif et ABON HIV 1/2/0 comme
trousse de confirmation est la mieux adaptée en termes de fiabilité et de codt (4 000
FCFA). Au niveau intermédiaire, parmi les stratégies présentant une excellente
fiabilité, celle associant le test ELISA MP HIV % Ag/Ac Combo comme premier test
de dépistage, puis Double Check Gold Ultra HIV 1 et 2 comme deuxiéme trousse de
dépistage (en cas de sérum positif) et, ABON HIV 1/2/0 comme trousse de
confirmation est la mieux adaptée en termes de sensibilité, de spécificité et de colt (3
850 FCFA). Conclusion. Les tests évalués au cours de cette étude présentent une
excellence sensibilité et une bonne spécificité sur la population Gabonaise.
ABSTRACT

Introduction. In Gabon, the influx of new screening Kits has made it necessary to re-
evaluate and update the algorithm for use at the peripheral and intermediate levels.
The aim of our study was to evaluate the performance of HIV screening tests in
Gabon. Methodology. This was a retrospective study over a 13-year period from 2007
to 2020, evaluating 19 HIV test kits (4 ELISA tests and 15 RDTS) using a panel of
500 adults living in Gabon. The study was conducted at the National STI/AIDS
Reference Laboratory in Libreville (Gabon). Results. Of the 19 tests evaluated, 17
met the acceptability criteria as defined by the World Health Organization (WHO)
(sensitivity >99% and specificity > 98%). In total, 11 kits available in Gabon and
WHO prequalified (or CE, FDA, UNSAIDS) were finally retained for the
development of screening strategies. On analysis, the Acon Ultra HIV % and Reveal
Rapid HIV antibody test kits had a sensitivity of less than 98%. The configuration
using the Double Check Gold Ultra HIV 1 and 2 test as the first screening test, then
Determine Combo Ag/Ab as the second screening kit in the event of a positive serum
and ABON HIV 1/2/0 as the confirmation kit was the most suitable in terms of
reliability and cost (4,000 FCFA). At the intermediate level, among the strategies with
excellent reliability, combining the MP HIV % Ag/Ac Combo ELISA test as the first
screening test, then Double Check Gold Ultra HIV 1 and 2 as the second screening kit
(in the event of a positive serum) and ABON HIV 1/2/0 as the confirmation kit is the
most suitable in terms of sensitivity, specificity and cost (3,850 FCFA). Conclusion.
The tests evaluated in this study have excellent sensitivity and specificity in the
Gabonese population.
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POUR LES LECTEURS PRESSES
Ce qui est connu du sujet
Au Gabon, I’affluence des nouvelles trousses de dépistage
imposent une nouvelle évaluation et 1’actualisation de
I’algorithme utilisables au niveau périphérique et
intermédiaire.
La question abordée dans cette étude
Performance des tests de dépistage de I’infection a VIH au
Gabon.
Ce que cette étude apporte de nouveau
1. Les trousses de dépistage Abon ULTRA ® HIV

Y(lverness Medical) et Reveal Rapid HIV antibody
test (Medmira inc.) présentent une mauvaise
performance sur les sera Gabonais et ne peuvent pas
étre utilisés dans le pays

2. Les trousses Immunoflow HIV %(Core Diagnostics),
et Dr Drop HIV Y% (Lanceta Medlance HTL-Strefa)
pourraient étre ultérieurement recommandées pour la
population Gabonaise si elles sont pré qualifiées
(OMS ou CE, FDA, USAID)

3. Les trousses Determine (Abbott/Alere.) et Bispot
(Iverness Medical) présentaient une meilleure
spécificité  (99,6% et 99,2% respectivement)
comparée a celle retrouvée dans la premiére étude
sur 1’évaluation des trousses de dépistage de
I’infection a VIH conduite en 2005 au Gabon (95,2%
et 98,1% respectivement en 2005).

Les implications pour la pratique, les politiques ou les

recherches futures.

Cette étude doit étre réalisée réguliérement en raison de la

variabilité génétique du VIH sur tous les nouveaux tests

commercialisés y compris ceux déja évalués.

INTRODUCTION

La stratégie classique de dépistage de I’infection par le
virus de I’immunodéficience humaine (VIH) est basée la
détection des anticorps spécifiques anti-VIH par un test
immonoenzymatique de type ELISA ou un test de
diagnostic rapide (TDR) suivi de la confirmation d’un
résultat positif par un test trés spécifique, le Western
Blot. Cependant, cette stratégie est trés difficile a
appliquer dans les pays en voie de développement,
comme c’est le cas au Gabon car, elle nécessite un
équipement de laboratoire adapté, du personnel qualifié
et qu’elle est coliteuse. De ce fait, ’OMS recommande
I'utilisation de stratégies alternatives basées sur
I’utilisation de TDR et/ou ELISA [1], a condition que ces
tests aient été évalués dans un territoire donné avec des
sera recueillis localement afin de déterminer la sensibilité
et spécificité de chaque test sur le terrain [2,3-9]. Ces
stratégies dites «alternatives», sont plus simples et moins
colteuses que la stratégie conventionnelle. En effet, Le
marché mondial des tests de dépistage (TDR et ELISA)
est dynamique et trés évolutif. Toutefois, il est nécessaire
de mettre en place un systeme de controle de qualité fait
au niveau central pour s’assurer de la validité continue de
ces tests dans le temps. En effet, dans le cadre du
diagnostic et de la surveillance de I’infection par le VIH,
Il est primordial d’assurer la qualit¢ des tests de
dépistage utilisés [10]. Ceci constitue une considération
importante dans les pays en voie de développement ou la
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réactivité non spécifique contre des protéines du VIH est
grande du fait de la variabilité des souches virales [11].
Par ailleurs, la sélection de tests par un pays, en plus de
la pré-qualification par I’OMS ou une autre organisation
compétente (CE, FDA, USAID), repose sur des criteres
de performance, de coiit et de condition d’utilisation. La
fiabilité du ou des tests choisis découle des résultats de
I’évaluation des tests de dépistage par comparaison aux
méthodes de référence.

Au Gabon, l’algorithme ou stratégie de dépistage du
VIH en vigueur date de 2005 [12]. Depuis lors, les
nouvelles directives de I’OMS en maticre de stratégie de
dépistage de I’infection a VIH ainsi que 1’affluence des
nouvelles trousses de dépistage imposent une nouvelle
évaluation et 1’actualisation de 1’algorithme. Ainsi, dans
ce travail, nous avons évalué¢ dix-neuf trousses
commerciales de dépistage de I’infection par le VIH et
testé une stratégie séquentielle a trois tests de dépistage a
Libreville.

PATIENTS ET METHODES

Cadre et type d’étude

L’étude a été menée au Laboratoire National de
Référence IST/Sida de Libreville (Gabon) sis au
Département de Bactériologie-Virologie de la Faculté de
Médecine et des Sciences de la Santé de Libreville,
Université des Sciences de la Santé. Ce laboratoire a
pour role entre autre d’évaluer les trousses de dépistages
utilisés pour le diagnostic de I’infection a VIH au niveau
national et de proposer des stratégies de dépistage de
I’infection a VIH. Il s’est agi d’une étude rétrospective
conduite entre 2007 et 2020 et, portant sur 1’évaluation
de 19 trousses de dépistage du VIH (4 tests ELISA et 15
TDR).

Panel d’échantillons d’évaluation

Un panel de 500 échantillons bien caractérisé (250 VIH
négatifs et 250 VIH positifs parmi lesquels : 246 VIH-
1/M, 1 VIH-1/O, 1 VIH-1/M+0 et 2 VIH-2) ; constitué
depuis 2003 au Laboratoire National de Référence
IST/Sida a été utilisé pour I’évaluation des trousses de
dépistage. Ce panel a été fait a partir de prélevements de
personnes s’étant présentées au Laboratoire pour le
diagnostic de I’infection par le VIH (dge moyen : 32 +
9,2 ans). Leur statut sérologique avait été défini selon
I’algorithme National en vigueur [12] et confirmé par
Western-blot (gold standard).

Tests évalués

Tous les échantillons ont été testés a 1’aveugle avec
chacun des dix-neuf trousses de dépistage du VIH en
suivant le mode opératoire indiqué par chaque
fournisseur. Celles-ci comprenaient 15 TDR parmi
lesquels 6 tests immunochromatographiques combinés
discriminants : ABON HIV1/2/0, Dr Drop HIV 1/2,
Immunoflow HIV %, ImmunoComb® HIV 1&2 BiSpot,
ImmunoComb® HIV 1&2 Trispot et First Response HIV
1-2-0O et, 4 trousses ELISA dont 2 combinés avec la
détection de la p24 (Genscreen plus HIV % Ag-Ab et
Genscreen ULTRA HIV %). Chaque test a lecture
visuelle a été lu indépendamment par trois personnes ; le
résultat final était celui associant au moins deux réponses
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identiques sur trois. Les caractéristiques des 19 tests
évalués sont présentées dans le tableau 1. La sensibilité
(Se, Vrais positifs/Vrais positifs + faux négatifs), la
spécificité (Sp, Vrais négatifs/Vrais négatifs+ faux
positifs), la valeur prédictive positive (VPP, vrais
positifs/vrais  positifs+faux positifs) et la valeur
prédictive négative (VPN, vrais négatifs/vrais négatis +
faux négatifs) ont été calculés pour évaluer la validité de
chaque trousse. Les VPP et les VPN ont été estimées en
tenant compte de la prévalence de I’infection a VIH au
sein de la population sexuellement active au Gabon
(4,1%) [13]. Selon les critéres de ’'OMS de 2012, une
trousse de dépistage est considérée acceptable si, et
seulement si, sa sensibilité est supérieure ou égale a 99%
et sa spécificité supérieure ou égale a 98% [14].

Stratégies pour le dépistage sérologique de I’infection
par le VIH

Les performances de différentes  associations
séquentielles des trousses de dépistage retenues comme
acceptables (critéres de I’OMS) ont été analysées afin de
proposer des stratégies de dépistage de I’infection par le
VIH. Pour chaque association, les Se, Sp, VPP et VPN
ont également été calculées. En plus des critéres de
’OMS, seules les trousses présentant une pré-
qualification de ’OMS ou de tout autre organisme (CE,
FDA, USAID) ont ét¢ retenus pour 1’¢laboration des
stratégies de diagnostic sérologique de I’infection a VIH.
Ces stratégies proposées associaient 1’utilisation de trois
tests séquentiels. L’algorithme de dépistage de
I’infection a VIH sur la base de la configuration de trois
tests de dépistage séquentiels est présenté dans la figure

| Dépis

| Dépistage 2

Négatif

h

Dépistage 1 : Positif
Dépistage 2 : Positif

Dépistage 3 : Positif

Dépistage 1 : Positif
Dépistage 2 : Positif

Dépistage 3 - Négatif

Dépistage 1 - Positif
Depistage 2 : Négatif

Dépistage 3 - Positif

Dépistage 1 - Positif
Depistage 2 . Negatif

Dépistage 3 - Négatif

l

|

i

l

Positif

Figure 1. Stratégie de dépistage de I’infection au VIH a trois tests séquentiels chez les adultes et les enfants de plus de 18 mois au

Au Gabon, la pyramide des structures de diagnostic de
I’infection par le VIH est définie a trois niveaux : le
niveau périphérique (niveau d’exécution de la stratégie
de Conseil et Dépistage volontaire, hdpitaux et centres de
santé, structures de prise en charge communautaires) ; le
niveau intermédiaire (niveau d’appui technique) et le
niveau central. Ainsi, ’algorithme de dépistage proposé
s’est basé sur [utilisation de 3 TDR au niveau
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Gabon.

périphérique et d’un test ELISA + 2 TDR au niveau
intermédiaire. Au niveau central, toutes les stratégies de
dépistage peuvent étre utilisées. 1l a en plus la largesse
d’utiliser des tests de biologie moléculaire pour
confirmer l’infection a VIH. Le colit moyen d’une
stratégie de dépistage a été calculé sur la base du codt
unitaire par test, et pour chaque association.
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RESULTATS

Evaluation des tests de dépistage

Parmi les 19 tests évalués 17 répondaient aux critéres
d’acceptabilité tels que définis par ’OMS (sensibilité >
99% et spécificité > 98%). Deux tests ne répondaient pas

aux critéres de I’'OMS : ABON Ultra HIV % (sensibilité
100%, spécificité 93,9%) et Reveal Rapid HIV antibody
test (sensibilité 100%, spécificité 97,6%) car, présentant
une bonne sensibilité mais une mauvaise spécificité
(Tableau 1).

Tableau 1. Caractéristiques des 19 tests évalués au Laboratoire de Référence IST/Sida de Libreville (Gabon).

Trousses Fabricant Principe Antigene VIH-1
p24 gp4l  gpl60
Determine® Abbott/Alere  TDR/IC P PR
HIV 1/2 (gp
120)
Double Check Inverness TDR/IC P P
Gold Ultra Medical
HIV 1/2
Vikia® HIV % BioMerieux TDR/IC B
INSTI® HIV 1- bioLytical TDR/IC PR
HIV-2 Laboratories
Determine™ Abbott/Alere  TDR/IC P P PR
HIV 1/2 Ag/Ab (gp
Combo 120)
ImmunoComb® Inverness EIA P P (gp
HIV 1&2 medical 120)
BiSpot
ImmunoComb® Inverness EIA P P P (gp
HIV 1&2 medical 120)
TriSpot
ABON HIV Inverness TDR/IC P
1/2/0 medical
First Premier TDR/IC PR PR
Response™ Medical
HIV-1/HIV-2 Corporation
LTD
Dr DROP Lanceta TDR/IC P
HIV1/2 Medlance
HTL-Strefa
Clearview Alere IC P P(gp
Complete HIV 120)
1/2
Genscreen BIORAD ELISA P P P(gp
Ultra HIV % Ac/Ag 160)
Ag-Ab p24
Mini VIDAS BioMerieux ELFA P PR P (gp
Duo Ultra HIV 160)
Y
MP HIV % MP ELISA PR PR PR
Ag/Ac Combo Diagnostics (gp
Elisa 4.0 120)
Immunoflow Core IC de P P
HIV 1/2 Diagnostics 3éme
génération
ABON HIV 1/2 Inverness TDR/IC PR P
medical
ABON Ultra Inverness TDR/IC PR P
HIV 1/2 medical
Genscreen plus BIORAD ELISA P P(gp
HIV % Ac/Ag 160)
p24
Reveal Rapid Medmira TDR/IC
HIV antibody inc.
test

C : conclusion, A : accepté, R : Refusé, P: peptide; PR: protéine recombinante ; IC : immunochrommatographie ; TDR: test de diagnostic rapide; Se :

Antigene Durée  Prix Se Sp VPP VPN @
VIH-2 (min)  (XAF) (%) (%) (%) (%)
gp36
PR/P 15 1250 100 996 99,6 100 A
PR/P 15 900 100 99,6 99,6 100 A
P 15 875 996 985 985 99,6 A
PR/P 15 3280 100 99,6 99,6 100 A
PR/P 15 1500 100 996 99,6 100 A
P 37 2916 100 99,2 99,2 100 A
P 37 3900 100 99,6, 996 100 A
P 10 1600 100 99,2 99,2 100 A
PR 15 3940 100 99,2 99,2 100 A
P 15 - 100 99,6, 99,6 100 A
20 1900 100 996 99,6 100 A
P 120 1725 100 99,6 99,6 100 A
P 120 3066 100 992 992 100 A
PR 117 1350 100 99,6 99,6 100 A
P 15 - 100 99,2 99,2 100 A
PR 10 - 100 99,6 99,6 100 A
PR 10 - 100 939 939 100 R
P 120 - 100 99,2 99,2 100 A
15 - 100 976 97,6 100 R

sensibilité ; Sp : spécificité ; VPP : valeur prédictive positive ; VPN : valeur prédictive négative. ®une trousse est acceptée si et seulement si sa sensibilité
est supérieure ou égale a 99% et sa spécificité supérieure ou égale a 98% (critere OMS).

Parmi tous les tests évalués, seul le test Vikia présentait

BiSpot et ImmunoComb® HIV 1&2 Trispot.

Les

une sensibilité inférieure a 100% (sensibilité ; 99,6%).
Six tests n’ont pas été retenus pour 1’¢laboration des
différentes stratégies de dépistage. Il s’agissait des tests
Immunoflow HIV %, Dr Drop HIV Y%, Genscreen plus
HIV %, ABON HIV1/2, ImmunoComb® HIV 1&2
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trousses Immunoflow HIV % et Dr Drop HIV % ne
présentaient aucune pré qualification (OMS ou tout autre
organisme: CE, FDA, USAID). Le test ELISA
Genscreen plus HIV % présentait une moins bonne
spécificité que le test Genscreen Ultra HIV % Ag-Ab
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tous deux produits par la méme firme (BIORAD) (99,2%
vs 99,6% respectivement). Les trousses ImmunoComb®
HIV 1&2 BiSpot et ImmunoComb® HIV 1&2 Trispot

ne sont plus commercialisées depuis 2017 et le test
ABON HIV1/2 a été remplacé par le test ABON HIV
1/2/0 de la méme firme.

Tableau 2. Evaluation des différentes stratégies pour le diagnostic sérologique de I’infection par le VIH au niveau périphérique.

Association Se? Sp?
T1+T3+T7 99,9 99,1
T1+T3+T8 99,9 99,1
T1+T4+T7 100 99,5
T1+T4+T8 100 99,5
T1+T5+T7 100 99,5
T1+T5+T8 100 99,5
T1+T6+T7 100 99,5
T1+T6+T8 100 99,5
T2+T3+T7 99,9 99,1
T2+T3+T8 99,9 99,1
T2+T4+T7 100 99,5
T2+T4+T8 100 99,5
T2+T5+T7 100 99,5
T2+T5+T8 100 99,5
T2+T6+T7 100 99,5
T2+T6+T8 100 99,5

VPP VPN2 Colt
99,1 99,9 3725
99,1 99,9 5 405
99,5 100 6790
99,5 100 8470
99,5 100 4750
99,5 100 6430
99,5 100 4350
99,5 100 6 030
99,1 99,9 3375
99,1 99,9 5 055
99,5 100 6 440
99,5 100 8120
99,5 100 4 400
99,5 100 6 080
99,5 100 4000
99,5 100 5680

T1: Determine HIV1/2, T2 : Douche Check Gold Ultra HIVV1/2, T3 : Vikia HIV1/2, T4 : Insti HIV1/2, T5 : Clearview Complete HIVV1/2 STAT-PAK, T6 : Determine HIV1/2
Ag/Ab Combo, T7 :ABON HIV1/2/0, T8 : FIRST RESPONSE HIV1/2, T9 : Genscreen Ultra HIV1/2 Ag-Ab, T10 : Mini VIDAS Duo Ultra HIV1/2, T11 : MP HIV1/2 Ag/Ac
Combo Elisa 4.0. les sensibilité (Se), spécificité (Sp), valeur prédictive positive (VPP) et valeur prédictive négative(VPN) sont exprimées en pourcentage.

bcolit moyen en F CFA des réactifs pour le dépistage de I’infection par le VIH selon I’association considérée.

Au total, 11 tests répondant aux critéres d’acceptabilité
de ’OMS en termes de sensibilité et de spécificité, et
ayant été pre qualifiés (OMS ou CE, FDA, USAID) en
2015 ont été retenus pour 1’¢laboration des stratégies de
dépistage.

Evaluation des stratégies de diagnostic de I’infection
par le VIH

Plusieurs stratégies de dépistage de ’infection a VIH ont
pu étre proposées. Ces stratégies proposées associaient
I'utilisation de trois tests séquentiels. Au niveau
périphérique, les tests utilisés en premiére intention ont
été sélectionnés selon deux criteres : la performance et le
co(it appliqué au Gabon. Ainsi, les tests Determine® HIV
1/2 (Se : 100% ; Sp : 99,6% ; cout unitaire 900 F CFA) et
Double Check Gold Ultra HIV 1 et 2 (Se: 100% ; Sp:
99,6% ; codt unitaire : 1250 FCFA) ont été utilisés en
premiére intention. Les tests Vikia HIV1/2 (Se : 99,6% ;
Sp: 98,4% ; colt unitaire : 875 FCFA), Insti HIV1/2
(Se: 100% ; Sp: 99,6% ; colt unitaire : 3940 FCFA),
Clearview Complete HIV1/2 STAT-PAK (Se: 100% ;
Sp: 99,6% ; codt unitaire : 1900 FCFA), et Determine
HIV1/2 Ag/Ab Combo (Se: 100% ; Sp: 99,6% ; codt
unitaire : 1500 FCFA) ont été utilisés en deuxiéme
intention et ceux permettant de discriminer le VIH-1 du
VIH-2, ABON HIV1/2/O (Se: 100% ; Sp : 99,2% ; colt
unitaire : 1600 FCFA) et FIRST RESPONSE HIV1/2
(Se: 100% ; Sp: 99,2% ; colt unitaire : 3280 FCFA),
n’ont été utilisés qu’en troisiéme intention. Au niveau
intermédiaire, les tests ELISA Genscreen Ultra HIV1/2
Ag-Ab (Se: 100% ; Sp: 99,2% ; co(t unitaire : 1725
FCFA), Mini VIDAS Duo Ultra HIV1/2 (Se: 100% ;
Sp : 99,2% ; colt unitaire : 3066 FCFA) et MP HIV1/2
Ag/Ac Combo Elisa 4.0 (Se: 100% ; Sp: 99,6% ; colt
unitaire : 1350 FCFA) ont été utilisés en premiére
intention. Les TDR non discriminants ont été utilisés en
deuxiéme intention et les discriminants en troisiéme
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intention. Cinquante-deux associations possibles de
dépistage ont pu étre proposées: 16 au niveau
périphérique et 36 au niveau intermédiaire. Ces
stratégies permettaient d’obtenir, quelque soit la
configuration, des Se, Sp, VPP et VPN proches de 100%.
Parmi les 16 configurations proposées au hiveau
périphérique, celle utilisant le test Double Check Gold
Ultra HIV 1 et 2 comme premier test de dépistage puis
VIKIA comme deuxieme test et ABON HIV 1/2/0
comme test discriminant apparaissait étre la moins
onéreuse (3 375 FCFA). Par contre, celle utilisant le test
Determine HIV 1/2 comme premier test de dépistage
puis INSTI HIV 1-HIV 2 comme deuxieme test et FIRST
RESPONSE HIV-1/HIV-2 comme test discriminant était
la plus onéreuse (8 470 FCFA). Au niveau intermédiaire,
la stratégie utilisant le test ELISA MP HIV Y2 Ag/Ac
Combo comme premier test de dépistage puis les tests
Vikia et ABON respectivement comme deuxiéme et
troisieme tests était la moins onéreuse (3 825 FCFA) par
contre, celle utilisant le test ELISA Mini VIDAS Duo
Ultra VIH1/2 comme premier test de dépistage puis
INSTI HIV 1-HIV 2 comme deuxiéme test et FIRST
RESPONSE HIV-1/HIV-2 comme test discriminant était
la plus onéreuse (10 286 FCFA). Les résultats de
I’évaluation des stratégies diagnostiques associant
différentes configurations des 11 tests retenus au niveau
périphérique et au niveau intermédiaire ainsi que
I’analyse économique de ces stratégies sont indiqués
dans les tableaux 2 et 3.

DISCUSSION

Afin de pallier aux problémes de diagnostic de
I'infection a VIH dans les pays en voie de
développement, des algorithmes simplifiés fondés sur la
réalisation de tests de maniére séquentielle sans
confirmation par le Western Blot ont été proposés par
’OMS.
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Tableau 3. Evaluation des différentes stratégies pour le diagnostic sérologique de I’infection par le VIH au niveau intermédiaire

Association Se? Sp?
TO+T1+T7 100 99,5
T9+T1+T8 100 99,5
TO+T2+T7 100 99,5
T9+T2+T8 100 99,5
TO+T3+T7 99,9 99,1
T9+T3+T8 99,9 99,1
TO+T4+T7 100 99,5
T9+T4+T8 100 99,5
TO+T5+T7 100 99,5
T9+T5+T8 100 99,5
TO+T6+T7 100 99,5
T9+T6+T8 100 99,5
T10+T1+T7 100 99,3
T10+T1+T8 100 99,3
T10+T2+T7 100 99,3
T10+T2+T8 100 99,3
T10+T3+T7 99,6 99,1
T10+T3+T8 99,6 99,1
T10+T4+T7 100 99,3
T10+T4+T8 100 99,3
T10+T5+T7 100 99,3
T10+T5+T8 100 99,3
T10+T6+T7 100 99,3
T10+T6+T8 100 99,3
T11+T1+T7 100 99,5
T11+T1+T8 100 99,5
T11+T2+T7 100 99,5
T11+T2+T8 100 99,5
T11+T3+T7 99,9 99,1
T11+T3+T8 99,9 99,1
T11+T4+T7 100 99,5
T11+T4+T8 100 99,5
T11+T5+T7 100 99,5
T11+T5+T8 100 99,5
T11+T6+T7 100 99,5
T11+T6+T8 100 99,5

VPP? VPN? Coat®
99,5 100 4575
99,5 100 6255
99,5 100 4225
99,5 100 5905
99,1 99,9 4200
99,1 99,9 5880
99,5 100 7265
99,5 100 8945
99,5 100 5225
99,5 100 6905
99,5 100 4825
99,5 100 6505
99,3 100 5916
99,3 100 7596
99,3 100 5566
99,3 100 7246
99,1 99,6 5541
99,1 99,6 7221
99,3 100 8 606
99,3 100 10 286
99,3 100 6 566
99,3 100 8248
99,3 100 6166
99,3 100 7846
99,5 100 4200
99,5 100 5880
99,5 100 3850
99,5 100 5530
99,1 99,9 3825
99,1 99,9 5505
99,5 100 6 890
99,5 100 8570
99,5 100 4 850
99,5 100 6530
99,5 100 4450
99,5 100 6130

T1: Determine HIV1/2, T2 : Douche Check Gold Ultra HIV1/2, T3 : Vikia HIV1/2, T4 : Insti HIV1/2, T5 : Clearview Complete HIV1/2 STAT-PAK,
T6 : Determine HIV1/2 Ag/Ab Combo, T7 :ABON HIV1/2/0, T8 : FIRST RESPONSE HIV1/2, T9: Genscreen Ultra HIV1/2 Ag-Ab, T10: Mini
VIDAS Duo Ultra HIV1/2, T11 : MP HIV1/2 Ag/Ac Combo Elisa 4.0. 2 les sensibilité (Se), spécificité (Sp), valeur prédictive positive (VPP) et valeur
prédictive négative(VPN) sont exprimées en pourcentage. °colit moyen en F CFA des réactifs pour le dépistage de I’infection par le VIH selon

I’association considérée.

Toutefois, la grande diversité du VIH dans plusieurs pays
d’Afrique est un facteur important influencant Ia
sensibilité de certains tests pour la détection de certains
variants VIH-1. Ainsi, cette étude a eu pour objectif
d’évaluer dix-neuf trousses commerciales de dépistage
de I’infection par le VIH afin d’actualiser 1’algorithme
national et de permettre, a moindre codt, le diagnostic de
I’infection & VIH ainsi que la notification du résultat au
patient avec un maximum de fiabilité. A ’analyse, sur
les 19 trousses de dépistage évaluées, seules les trousses
Acon Ultra HIV % et Reveal Rapid HIV antibody test ne
remplissaient pas ces critéres en raison d’une sensibilité
inférieure a 98%. Les critéres de sensibilité étaient par
ailleurs remplis (100%). Ces résultats font ressortir les
progrés visant ’amélioration de ce parametre par les
sociétés de fabrication des tests de dépistage [15]. De
nombreux auteurs ont rapportés un manque de spécificité
des tests sérologique de dépistage de I’infection par le
VIH en Afrique centrale [16-21]. Dans cette étude, seuls
deux des tests évalués présentaient une mauvaise
spécificité. Il existait peu de différence de spécificité
entre les dix-sept autres tests évalués. Par ailleurs, les
tests Determine et Bispot présentaient une meilleure
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specificité (99,6% et 99,2% respectivement) comparée a
celle retrouvée dans la premiére étude sur 1’évaluation
des trousses de dépistage de I’infection a VIH conduite
en 2005 au Gabon (95,2% et 98,1% respectivement en
2005) [12].

Au total, 11 tests répondant aux critéres d’acceptabilité
de ’OMS en termes de sensibilité et de spécificité, et
ayant été pré qualifiés (OMS ou FDA, USAID, CE en
2015) ont été retenus pour 1’élaboration des stratégies de
dépistage. La sensibilité et la VPN des configurations
proposées étaient d’emblées de 100% (a I’exception de
celles comportant la trousse de dépistage Vikia) puisque
tous ces tests avaient chacun une sensibilité de 100%. Ce
qui démontre encore I’extréme fiabilité des trousses pour
diagnostiquer avec certitude une infection par le VIH en
minimisant le risque de faux négatif. D’autre part, un
test trés sensible doit toujours etre accompagné d’un test
trés spécifique afin d’éliminer les résultats faussement
positifs et de toujours garantir la fiabilité du résultat.
Parmi les stratégies de diagnostic de I’infection a HIV
évaluées au niveau périphérique, la configuration
proposant I’utilisation du test Double Check Gold Ultra
HIV 1 et 2 comme premier test de dépistage puis VIKIA
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comme deuxiéme trousse de dépistage en cas de sérum
positif et ABON HIV 1/2/0 comme trousse de
confirmation était la moins codteuse (3 375 FCFA),
cependant c’est la configuration utilisant le test Double
Check Gold Ultra HIV 1 et 2 comme premier test de
dépistage puis Determine Combo Ag/Ab comme
deuxiéme trousse de dépistage en cas de sérum positif et
ABON HIV 1/2/0 comme trousse de confirmation qui
semble la mieux adaptée en termes de fiabilité et de codt
(4 000 FCFA) parmi toutes les autres configurations
présentant une sensibilité¢ et une VPN de 100%. Au
niveau intermédiaire, la stratégie utilisant le test ELISA
MP HIV % Ag/Ac Combo comme premier test de
dépistage puis les tests Vikia et ABON respectivement
comme deuxiéme et troisieme tests de dépistage était la
moins onéreuse (3 825 FCFA). Cependant, parmi les
stratégies présentant une excellente fiabilité, celle
associant le test ELISA MP HIV % Ag/Ac Combo
comme premier test de dépistage, puis Double Check
Gold Ultra HIV 1 et 2 comme deuxiéme trousse de
dépistage (en cas de sérum positif) et, ABON HIV 1/2/0
comme trousse de confirmation est la mieux adaptée en
termes de sensibilité, de spécificité et de colt (3 850
FCFA). L’ensemble de ces configurations proposées
aussi bien au niveau intermédiaire qu’au niveau
périphérique permettent de diagnostiquer avec une
extréme fiabilité un cas d’infection par le VIH en
contexte Gabonais. En définitive, bien que n’ayant pas
été pris en compte lors des propositions des
configurations a trois tests séquentielles, les trousses
Immunoflow HIV %, et Dr Drop HIV Y% pourraient étre
ultérieurement recommandées pour la population
Gabonaise si elles sont pré qualifiées (OMS ou CE,
FDA, USAID en 2015) puisqu’elles associent une bonne
sensibilité et une bonne spécificité.

CONCLUSION

La majorité des tests évalués au cours de cette étude
présentent une excellence sensibilité et une bonne
spécificité sur la population Gabonaise. Toutefois, cette
étude doit étre réalisée régulierement en raison de la
variabilité génétique du VIH sur tous les nouveaux tests
commercialisés y compris ceux déja évalués.
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