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Principe des tests VHB

lateral Flow - Immunochromatographie

Bande test (recherche Bande controle
HBsAg ou Ac antiHBS) de migration
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Caracteristigues

= Conditionnement : 40 tests en sachet unitaire

= Enregistrement : CE

= Technique : Immunochromatographie

= Conditions de stockage et d’utilisation : 4C / 30°C

= Peéremption a livraison : 15 a 18 mois

= Volume d’échantillon nécessaire : 100ul (Sérum, plasma, sang total)
= Lecture : Positif Immédiat — 15 minutes pour le négatif

= Né&cessité de matériel complémentaire : aucun

= Controle interne : contrble interne de migration pour chaque test
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Mode d’emplol du test
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Identifier le test TOYO HBsAg
puis deésinfecter le doigt (en
évitant la pince)

p

Réalisation
Prasser la poire de la premigére

pipette pour vider le sang dans
la zone de dépot

Piquer le doigt propre avec Former une grosse goutte de Recueillir la goutte de sang Répéter les opérations 3 et 4
I'autopiqueur fourni sang suspendue suspendue en approchant la jusqu'd ce que le sang ait

pipette horizontalement de la afteint le trat noir de la

goutte (ne pas appuyer sur la pipette. Réitérer les opérations

poire de la pipetta) 3,4 et 5 avec la seconde pipette
fournie.
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(ne pas lire aprés 20 minutes)
Presser la poire de la seconde
pipette pour vider le sang
dans la zone de dépot
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Evaluation TOYO HBs Ag — Non Publié

Laboratoire de Virologie — HCL Lyon — Dr Tardy

100 % de Sensibilité chez les porteurs chroniques

Résultat Laboratoire Positif Négatif
TOYO
Positif 57 1
Négatif 2 27

Pour deux échantillons un résultat faussement négatif a été obtenu avec le test
TOYOQ. Dans les deux cas, il s’agissait de patients porteurs du VHB traités par
antiviraux avec des taux faibles d’AgHBS (respectivement 0,28 et 1,80 Ul/ml). A
I'exception de ce dernier échantillon (1,80Ul/ml), a partir d’'une concentration de
1,10 Ul/ml, le test TOYO a toujours été positif. De plus aucun faux négatif n'a été
observé chez les porteurs chroniques du VHB non traités.
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Principe du test VHC

lateral Flow - Immunochromatographie

Bande test avec Ag Bande contrble
(Core, NS3, NS4, NS5) de migration

Zone de dépo6t de Membrane réactive
I’échantillon
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Caracteristigues

= Conditionnement : 40 tests en sachet unitaire avec pipette de prélevement

= Enregistrement : CE

= Technique : Immunochromatographie

= Conditions de stockage et d’utilisation : 4C / 30°C

= Peéremption a livraison : 15 a 18 mois

= Volume d’échantillon nécessaire : 60ul (Sérum, plasma, sang total)
= Lecture : Positif Immédiat — 15 minutes pour le négatif

= Né&cessité de matériel complémentaire : aucun

= Controle interne : contrble de migration pour chaque test
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Mode d’emplol du test
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Identifier le test TOYO VHC
puis désinfecter le doigt len
évitant la pincel

>

Presser lo poire de la pipette
pour vider le sang dans la
zone de dépot

Tout test positif doit étre confirmé en laboratoire ou en CeGIDD

=

I'autopiqueur fourni

p

Délivrer le dilvant dons la

zone de dépot

Piquer le doigt propre avec Former une grosse goutte de

sang suspendue
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b lire oprzs 15 MIN

|ne pas lire aprés 20 minutes)
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Recusillir la goutte de sang
suspendue en approchant la

Répéter les opérafions 3 et
4 jusqu'a ce gue le sang wit

pipette horizontalement de o atteint le frait noir de la pipetie

goutte (ne pas appuyer sur la
poire de lo pipefte]
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Evaluation rétrospective comparative menée sur 95 sérums.

Hopital militaire Begin.

Infections virales
HicA

B Etude présentée au congres de la

méthode immunochromatographique pour le dépistage de I'hépatite C
E Dedime’, 5. Bugler'. I Dalaune’, A Bousquel', H. Delacour', A Merens', C. Bigailon’.

Fiddeation des Iaboratairos, Mnmulmmmm a
RICAI 2014:

+ L'HAS recommande l'uslisation des TRODs dans la stratégie de dépistage de Thépatite C (1] pour les populations 4

| risque, éloignées des structures de soin daccés commun ou insuffisammant dépistées (usagers de drogues. mignnts de 2ons
 risque, personnes inlaciées par e VIH, mileu carcéal)

|+ Pau détudes sont disponibles sur le TROD VHC TOYO ® [2]

Objectifs

L'cbijectil de notre dtude a été d'évaluer les pnrlonnnnm du test TOYOS anti-HCV, en particulier sa sensibilité,

[ B e - 60 sérums positifs avec ARN détectable (Roche Cobas)

Méthodes

El\gge mnosmwsa?r:mrde%a«wndém positifs par test Elecsys anti —-HCV 1@ COBAS Roche
aves
2 17 sara AN viral détectable mais confimis par un test Elisa de 3% pénéeation (VIDAS ant-VHOE)

— 18 faux positits non confirmyés par un best Elisa de 3 géndration (VIDAS anti-VHG) avec ARN viral indétectabile
+ Lo lost TOYOR anti-HCV st un lest immunochromatagraphique & flux Ialéral, pouvant 8ire réaksé sur

sérum, plasma . . age 7
i v i s o0 i s ot e test Toyo obtient une sensibilité de 98,7 %.
e T PSR 1 seul faux négatif : échantillon de primo infection donnant un

=1 — . résultat négatif aussi sur Vidas

= 1 faux néati chez un sujet svec une primo-infection probable ayant
charge virale faible (4.1 log'mL). Mwmmmmaw
génération Vidas antiVHCE.

Résultats

= Sensibilith du test : 88,7% (IC95%: 92,96-99.97%) (76/77)
+ 1 faux négatil ; patient en cours de prima-infection

+la v a5t ausx donnbes o labrican nit (100%; 1C85%: 92.9.100%) ainsi
qu-ummcm{ﬁw 1655%: 93.1-87.6%) (doanées non publiées).

« Spécificité non évaluable par notre éude. Données du GNR : 88.3% (IC95%: 95,1 ; 99.6%) [1).

= Performances acceptables au regard des ceitéres HAS.

= Test devant étre confirmé par un test Elisa de 3*= génération ef si besoin par la recherche de 'ARN viral,

+ La sensibilté des TRODs en cas de prmo-infection est variabla[3] et mériterait d'étre explorée de fagon plus
approfondie pour le test TOYO®,

i1 oz B 1- HAS, pince das tesiy 4 i Ma 2014
Rélérences: 2 Kan J of o, Evakuaton of vt as g infecton. Eur

Hepatol 2013 apr 254) 41620
8 ansbody for i setings

CrConnell Rl et ol Transtupon 013 MarSa 31505 17,
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Etude comparative TROD VHC

Centre National de réference des Hépatites — Henri Mondor Créteil

. The clinical sensitivity of the Toyo anti-HCV rapid test was assessed by testing 50 fresh
clinical specimens from HCV-infected patients. All of them tested positive for total anti-HCV Abs
by the Toyo anti-HCV rapid test. Sensitivity was 100% (95%¢CI, 92.9%-100.0%).

Table 1.Specificity and sensitivity of the Toyo anti-HCV rapid test

Anti-HCV EIA (Vitros ECi HCV)

Positive Negative
Toyo anti-HCV rapid test + 50 0
- 0 100

In conclusion, our study, based on a relatively small number of samples tested,
shows that the Toyo anti-HCV rapid test is a simple, rapid, specific and sensitive test for
freshly collected serum samples from HCV-seronegative and -seropostive patients.
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TROD INSTI VIH

TROD INSTI VIH Syphilis
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Principe du test

Immuno-Flow (ELISA raplde)

Membrane
Point Nitrocellulose
Contrble
(Protéine A)
Absorbant ‘
Onglet d’identification
Point Test
(9p36/ gp41)
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Caracteristigues

=  Conditionnement : 24 tests - test unitaire

= Enregistrement : CE — FDA — Sante Canada - OMS

= Technique : ELISA rapide sur membrane

= Conditions de stockage et d'utilisation : 4°C / 42°C

= Volume d’échantillon nécessaire : 50ul (Sérum, plasma, sang total)
= Lecture : Immédiate (aucun délai d’attente)

= Necessité de matériel complémentaire : aucun

= Controle interne : réel contréle immunologique (protéine A/lgG)

= Controle externe : oui (set de controle positif et négatif INSTI sur demande)
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Mode d’emploi du test

N T -

® |dentifier e test INSTI™

® Recusillr la peemeée goutls de ® Former wne nouvells goutis ® Fapétar lopémation jusqu's os que
Piguer ke doigt propre du patent et former une grosse goutte de sang suspendus. Eang avec B pipette verticale sans de sang suspandus e B le sang &t atieint le trait noir de
presser la poire o= B ppels rl,-:l.:lclﬁr &n appeochant B ppste la pipelie

ment de la goutie

> el Nl wl”

____ . . LN | —— i
* Presser i pore o i ppetls pour vider i sang dans e iacon 1 * Ralermar i facon e * Vider ke contenu du flacon 1 ® Fepdter [optralion meo 5 facons * Lire e resultat du test
I'homogenéees par 2 inversions. dans B cupuls et atende gus 2st3 immédiatement.
e liquaiche: ait bravverss B membane
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