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CONFLITS D’INTÉRÊT

¡Aucun



RAPPELS SUR LE VHC

Virus enveloppé ARN simple brin polarité +, Flaviviridae

Warkad, S.D et al. Sensors 2019

Infection VHC

Chronicité

Cirrhose

CHC

300 00 décès/an monde

70%

1-4%/an

10-20%

Infection résolutive

30%

Problématique majeure de santé publique
Objectif OMS : éradication 2030



DIAGNOSTIC DE L’INFECTION PAR LE VHC

Fenêtre sérologique
● 6-12 semaines
● Jusqu’à 1 an pour PVVIH 

et ID

ARN ou Ag 1ère intention

PVVIH 
ET ID

Test de 3ème 
géneration : Ac 
totaux anti-VHC

- Absence de contact 
avec le VHC

+ ARN VHC ou Ag VHC 
EASL 2020

Ag VHC ou Ag core : 
- Protéine capside 21kDa
- Détectable 12 – 15 jours post 

infection (1-2 jours après ARN)



TESTS SÉROLOGIQUES DE 4ÈME GÉNÉRATION 

Détection simultanée Ac totaux anti-VHC + Ag VHC

Différents tests disponibles sur le marché : Biorad, Diasorin, Roche

§ Test Elecsys® HCV Duo (Roche Diagnostics)
• Durée : 27 minutes
• Analyseur : cobas e
• Matrices : sérum, plasma (héparine/EDTA)
• Rendu : Index 

• positif si > 1
• Index + élevé = index final

+ Gain de délai de dépistage potentiel à prise en charge plus précoce
• Intérêt +++ chez PVVIH et UDIV

+ Réduction des coûts (versus tests moléculaires)



OBJECTIFS DE L’ÉTUDE 

Objectif principal : 

Évaluation prospective en conditions de vie réelle des performances de la technique Elecsys® HCV 

Duo, en particulier en ce qui concerne le module « antigène » et sa capacité de détection des 

infections actives par le VHC 

Objectif secondaire : 

Évaluation de la sensibilité de la valence antigénique du test Elecsys® HCV Duo sur des échantillons 

de plasma ayant une faible charge virale



MATÉRIEL ET MÉTHODE

Objectif principal : 
¡ Analyse 6 mois dépistages Elecsys® HCV Duo (n = 22 731) et CV VHC (n = 1340)

¡ Ag + ou Ac nouvellement + à ARN VHC (Cobas® HCV, Roche Diagnostics) 

¡ Réalisation a posteriori Elecsys® HCV Duo sur CV + sans sérologie associée (n = 41)

¡ Evaluation des capacités de gain de délai diagnostique : panel de séroconversion (n=19)

¡ Sérums = dernier prélèvement connu négatif en Ac anti-VHC (Atellica aHCV, Siemens) avant mise en évidence 
d’une séroconversion sur un prélèvement ultérieur

¡ Rythme de prélèvement des sérologies ultérieures non protocolisé

Objectif secondaire : 
¡ Sérologie Elecsys® HCV Duo sur CV ≤ 5 log UI/mL entre avril 2022 et mai 2023 (n= 21)



RÉSULTATS

Figure 1 : Récapitulatif des tests Elecsys® HCV Duo réalisés 



Ag+/Ac-
(n=3)

Ag+/Ac+
(n=39)

Ag-/Ac+
(n=255)

Ag-/Ac-
(n= 22 434)

Moyenne index 
antigénique
(min-max)

31,8
(1,02-258)

9,9
(1,1-62,8)

0,56*
(0,48-0,97)

0,54
(0,49-0,99)

Médiane index 
antigénique 4,0 4,1 0,54 0,53

Moyenne CV 
VHC log UI/mL 7,0 (n=2) 6,3 (n=39) 5,04 (n=34) Non 

applicable

Âge moyen 45,1 48,9 54,7 42,1

Tableau 1 : Caractéristiques biologiques des patients ayant un résultat positif avec le test Elecsys® HCV Duo 

*Si infection active, index Ag moyen = 0,65 (p-value <0,0001) 

RÉSULTATS



Ag+/Ac+ 
(n=20)

Ag-/Ac+
(n=18)

Moyenne index Ag
(min-max)

14,93 
(1,1-62,8)

0,69* 
(0,53-0,96)

Médiane index 
antigénique 5,15 0,65

Moyenne CV VHC 
log UI/mL 6,3 (n=39) 5,04 (n=33)

Âge moyen 48,9 54,7

RÉSULTATS

*Absence de différence vs autres 
résultats Ag négatif (p-value = 0,32)

CV sans sérologie 
associée (n=41)

VHC Duo + 
(n=38)

Quantité 
insuffisante 

(n=3)

Ag+/Ac+ 
(n=20)

Ag-/Ac+ 
(n=18)

Sur la période de l’étude, 1340 CV ont été effectuées dont 41 sont positives sans sérologie associée



PERFORMANCES DÉTECTION INFECTION ACTIVE

Sp = 99,9 %

Se = 54,6 %

¡ Si CV ≥ 5 log UI/mL ; Se = 70,9%
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Seuil : 0,625

Sensibilité : 77%
Spécificité : 98,6%

Détermination seuil avec données 
étude (patients Ac+ ; n = 294)

Au seuil fournisseur (index Ag ≥1)

Seuil index Ag = 0,625
Sp = 98,6%

Se = 77%



GAIN DE DÉLAI DE DÉPISTAGE

Sérum négatif en Ac 
anti-VHC Atellica 

(n=19) 

Ag+/Ac- (n=12)Ag-/Ac- (n=7)

126,0

50,0 49,0
36,0

78,0

118,0

203,0

52,0

99,0

33,0

140,0

84,0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Gain de délai diagnostic ( jours) 
par patient avec le test 

Elecsys®HCV Duo

Gain de délai de dépistage 63,2% des cas 
(n = 12/19) 
Moyenne = 89,5 jours (min = 33 ; max = 
203)

Le test Elecsys® HCV Duo semble permettre un gain de délai 
de dépistage par rapport aux tests de 3ème génération



SENSIBILITÉ DE LA VALENCE AG SUR CV FAIBLES

¡ Majorité patients VHC à CV ≥ 5 log UI/mL (75% CV + HCL depuis 2019)

¡ 21 CV testées en Elecsys® HCV Duo
¡ Moyenne = 2,98 log UI/mL

CV ≤ 5 log UI/mL 
(n=21) 

Ag+/Ac+ (n=1)Ag-/Ac+ (n=20)

Figure 3 : Corrélation entre la CV VHC (log UI/mL) et la valeur 
de l’index antigénique (log) du test Elecsys® HCV Duo.SeCV ≤5log = 4,5% 



13 FP Ag (n= 20 634) vs 1 pour 
DEPCDUO (p= 0,0005)

FN = 1 ; ne considèrent que résultat global 
De cette façon : FNDEPCDUO = 0

¡ Elecsys® HCV Duo et recontamination VHC

• 3 sérums de patients avec recontamination lors de l’étude dont 2 = Ag+/Ac+

à à explorer sur une plus large cohorte

§ Réduction de la fenêtre sérologique à évaluer avec protocole de prélèvement

DISCUSSION



CONCLUSION

¡ Le test Elecsys® HCV Duo permet une détection plus précoce de l’infection par 
le VHC par rapport aux tests de 3ème génération

• Aide à la rupture des chaînes de transmission

• Intérêt PVVIH et UDIV +++

¡ VPP = 100% si Ag+/Ac+ 
• à diminution nombre CV réalisées

¡ Un résultat négatif en Ag ne permet pas d’exclure une infection active
• Recommendations EASL 2020 à basées sur grande sensibilité de l’Ag VHC seul

• Maintien des techniques moléculaires nécessaire



Merci de votre attention !
Avez-vous des questions ?
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