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Diagnostic Biologique de L'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a2007

1. INTRODUCTION

La pandémie du VIH et du SIDA demeure toujours aprés deux
décennies de lutte, un probléme majeur de santé publique dans le
monde. Ses conséquences humaines, sociales et économiques
pésent lourdement sur les pays en développement et
particulierement en Afrique. [13]

Le VIH et SIDA continuent de progresser de facon significative a
travers le monde sans distinction de sexe et d’age et ceci malgreé
des efforts soutenus dans la sensibilisation a travers des
explications scientifiques claires sur le mode de transmission et
également les moyens de prévention. [13]

Selon les derniers chiffres publiés aujourd’hui par 1I'ONU
SIDA/OMS dans Le point sur l'’épidémie mondiale de SIDA, on
estime a 39,5 millions le nombre de personnes vivant avec le VIH.
I1 y a eu 4,3 millions de nouvelles infections en 2006, dont 2,8
millions (65%) en Afrique subsaharienne, et d’importantes
augmentations en Europe orientale et Asie centrale, ou les
données indiquent que les taux d’infection se sont élevés de plus
de 50% depuis 2004. En 2006, 2,9 millions de personnes sont
mortes de maladies liées au SIDA.

Ce nombre de décés par le SIDA dépassera sans aucun doute
dans quelques années les 55 millions si des efforts massifs de
prévention, de traitement et de prise en charge ne sont pas

déployés. [16]
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Selon les résultats de EDSM - III le taux de l'infection au Mali
était de 1,7 % en 2001. [20] On a observé une baisse significative
a 1,3 % en 2006 dans la population générale. [21]

Le premier cas de SIDA au Mali a été décrit en 1986 dans le
service de gastro-entérologie de I’hopital Gabriel Touré par

I’équipe du professeur A. GUINDO. [19]

Depuis cette période les autorités du pays ont mis en place divers
meécanismes de lutte contre le VIH et SIDA a travers la création
du Programme National de Lutte contre le SIDA (PNLS) et le
Haut Conseil National de Lutte contre le SIDA

De nombreuses études sur le VIH ont été faites a 1'échelle
nationale (Enquéte Démographique et de Santé au Mali) soit
locale dans les formations sanitaires. Cependant des
interrogations persistent quant a la caractérisation des cas
diagnostiqués et le profil du sérotype ainsi que les problémes

affectant les activités de dépistage au laboratoire.

Le Centre Hospitalier Universitaire Gabriel Touré étant 'un des
onze (11) établissements publics a caractére Hospitalier
a quatre missions principales a savoir :

» assurer le diagnostic, le traitement des malades, des blessés
et des femmes enceintes ;

e assurer la prise en charge des urgences et des cas référeés ;

» assurer la formation initiale et continue des professionnels
de la santé et des étudiants ;

 conduire les travaux de recherche dans le domaine médical.
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C’est pour cette raison que la présente étude conserve toute sa
place dans le renforcement de la connaissance sur le diagnostic
biologique de l'infection dans une structure hospitaliére comme le

CHU Gabriel Touré.
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OBJECTIF GENERAL :

v' Etudier le diagnostic biologique de l'infection a VIH par
combinaisons de tests rapides chez les patients dépistés au
laboratoire du Centre Hospitalier Universitaire = Gabriel

Touré du 1erjanvier 2006 au 31 décembre 2007.

OBJECTIFS SPECIFIQUES :

v’ Décrire les techniques de diagnostic du VIH ;

v’ déterminer la fréquence de séropositivité du VIH des
patients de I’hopital et des volontaires dépistés au
laboratoire du CHU Gabriel Touré de 2006 a 2007 ;

v' Déterminer la fréquence du VIH-1, VIH-2 et de la co-
infection VIH-1+VIH-2 ;

v' déterminer le profil socio- démographique des patients
infectés par le VIH ;

v identifier les différents problémes affectant les activités de

dépistage du VIH au laboratoire du CHU Gabriel Toureé.
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2. Généralités sur le VIH

2.1 Historique

L’histoire du SIDA débute en Juin 1981 lorsque le Center for
Disease Control d’Atlanta est informé de lutilisation de la
pentamidine dans les Hopitaux de Los Angeles pour traiter cing
jeunes adultes atteints d'une forme particulierement grave de
pneumocystose pulmonaire. La survenue d’autres cas semblables
chez des homosexuels et des toxicomanes aboutit a individualiser
une nouvelle entité clinique, se manifestant par une altération de
I'immunité cellulaire et donc appelée Syndrome de
I'lTmmunodéficience Acquis (SIDA). L’épidémiologie a d’emblée
suggéré une transmission par un agent pathogéne présent dans
le sang et les humeurs. L’hypothése rétrovirale a trés rapidement
été avancée d’autant qu’il existait plusieurs modeéles animaux de
déficits immunitaires impliquant cette famille de virus et que le
virus HTLV-1 (Human T-cell Leukemia/Lymphoma Virus) venait
d’étre isolé chez des malades atteints de leucémies et lymphomes
T humains.

L’agent causal du SIDA est le virus VIH-1 (pour: Virus de
I'lTmmunodéficience Humaine ; auparavant LAV /HTLV-III) isolé
pour la premiére fois par F. BARRE-SINOUSSI et coll. A I'Institut
Pasteur en 1983 et par la suite aux Etats-Unis en 1984. Il est
responsable de la pandémie actuelle. Un deuxiéme virus, appelé
VIH-2, a été identifié en 1985 puis isolé en 1986. Ce second virus
est présent essentiellement en Afrique de ’'Ouest et est également

associé au SIDA. [2]
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Au Mali, aprés l'identification du premier cas de SIDA en 1985 a
I’Hopital Gabriel Toure, un plan a court terme de lutte contre le
SIDA 1987-88 a été mis en ceuvre, puis un premier plan a moyen
terme (PMT1) 1989-93, suivi d'un deuxiéme plan a moyen terme
(PMT2) de 1994-98
Le Plan Stratégique National de lutte contre le VIH et SIDA pour
la période 2001-2005 a été adopté par le Conseil des Ministres du
30 Novembre 2000, dans un contexte encore marqué par bien
d’autres défis. En effet, méme si les tendances macro-
économiques sont a la croissance, des défis majeurs tels que la
lutte contre la pauvreté et Dappauvrissement continu des
populations, l'accés a l'eau potable, a la santé et a 1’éducation
sont plus que jamais présents. Un Programme National de Lutte
Contre le SIDA (PNLS) est en place depuis la création du premier
plan a court terme jusqu'a nos jours. [11]
2.2. Définition :
VIH (Virus de lmmunodéficience Humaine)
SIDA (Syndrome de I'Tmmunodéficience Acquis).
C’est un rétrovirus qui affecte principalement les lymphocytes T
CD4 et qui est lagent responsable du Syndrome de
I'lmmunodéficience Acquis. Ils existent deux types de VIH : VIH-1
et VIH-2 qui appartiennent :

s Famille :
La famille des Retroviridae ou des Rétrovirus car il posséde la
transcriptase inverse, qui a la propriété de rétro- transcrire le

mateériel génétique viral (ARN) en ADN appelé pro- viral.
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% Genre :

Les Lentiwirus, c'est-a-dire qui provoque une maladie a évolution
lente. Actuellement, la famille des rétrovirus qui recouvre en faite
toute particule possédant une transcriptase inverse, est divisée
en trois sous groupes selon des parameétres phytogénétiques :

- Oncovirus,

- Lentivirus,

- Spamavirus,
Mais c’est le groupe des Lentivirus qui nous intéresse car le VIH y
appartient. [1]
Les Lentivirus : Ce sont des virus lytiques qui provoquent des
maladies a évolution lente (pneumonies, désordres
neurologiques).
[Is sont caractérisés par l'absence de pouvoir immortalisant ou
transformant. Les Lentivirus sont responsables de la destruction
cellulaire et de la mort de la cellule infectée. Ils peuvent aboutir a
des maladies le plus souvent chroniques.
Ce groupe comprend :

- le Virus—Maed:i : responsable de la leuco—

encéphalomyélite du mouton.
- Les virus VIH-1 et VIH-2 responsables de
I'immunodeéficience humaine. [4]
2.3. Structure
La structure du VIH comporte :
% Une enveloppe virale constituée d'une double bicouche

lipidique et de deux sortes de glycoprotéines : gp120 et gp 41. La
molécule gp 41 traverse la bicouche lipidique tandis que la

molécule gp120 occupe une position plus périphérique : Elle joue
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le role de récepteur virale de la molécule membranaire CD4 des
cellules hotes. L'enveloppe virale dérive de la cellule hote. Il en
résulte qu’elle contient quelques protéines membranaires de cette
derniére, y compris des molécules du CMH (complexe majeur
d’Histocompatibilité).

% Un core viral ou nucléocapside, qui inclut une couche de
Protéine p17 et une couche plus profonde de protéines p24.

% Un génome constitué de deux copies d’ARN simple brin
associées a deux molécules de transcriptase inverse (p64) et a

d'autres protéines enzymatiques (protéase pl0 et intégrase p32).

[4]
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Schéma organisationnel du VIH

bicouche lpidique

_ — wTrm*snr'ip‘Ins- mvarsa pb4
protémes du CMH

Figure 1 : Schéma organisationnel du VIH [22]

Thése de Pharmacie Niamé Touré



Diagnostic Biologique de l'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a 2007

2.4. Cycle de réplication

GP12

Récepteur
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Figure 2 : Cycle de vie du VIH
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Le virus se fixe a la surface d’une cellule via les récepteurs CXCR-
4, CCR-5, fusionne avec la membrane cellulaire et déverse son
contenu dans la cellule. L’enzyme virale nommeée transcriptase
inverse recopie ’ARN du virus en ADN double brin.

Ce dernier est incorporé dans I’ADN cellulaire grace a une enzyme
appelé intégrasse. La machinerie de la cellule produit des
protéines et de I'ARN viraux a partir de ’ADN intégré, ou pro
virus.

Une troisiéme enzyme, la protéase, découpe les protéines virales
ainsi synthétisées, leur permettant de s’associer a '’ARN pour
former de nouvelles particules virales qui bourgeonnent vers

l'extérieur de la cellule et infectent de nouvelles cellules. [3]
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Evolution naturelle de I’infection par le VIH
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Figure 3 : Evolution naturelle de I’infection par le VIH

L’infection commence par une forte augmentation du nombre de
particules virales dans le sang (ARN viral) et par un effondrement
consécutif du nombre des lymphocytes CD4+, les cibles
privilegiées du VIH. Puis le systéme immunitaire retrouve une
efficacité qui abaisse la charge virale et la rend quasi constante
pendant plusieurs années. Plu tard, la charge virale augmente et
Les lymphocytes T CD4 s’effondrent définissant la phase du
SIDA. [3]
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2.5. Transmission
Les modes de transmissions
La prédominance d’'un mode de transmission est influencée par
des facteurs géographiques et socio-économiques, plus d'un des
modes de transmission cités ci-dessous est responsable de
I’épidémie VIH et SIDA
2.5.1. Voie sexuelle
 Le mode hétérosexuel (homme femme)
Dans le monde entier ce mode devient plus important que les
seringues
En Afrique il est de loin le plus important, la transmission
hétérosexuelle se fait par la présence du virus dans le sperme, les
sécrétions vaginales, dans les salives.
Actuellement les femmes sont les plus touchées.
 Le mode homosexuel (homme homme)
Il est plus a risque que le mode hétérosexuel car a ce niveau de
I'intestin il n’y a pas de chaine ganglionnaire qui peut
empécher la propagation du virus.
2.5.2. Voie parentérale
- transmission sanguine
Le sang peut transmettre en Afrique beaucoup de maladies
(hépatite, syphilis etc...)
I1 faut transmettre du sang sécurisé
- consommation des drogues injectables (CDI) du faite de
I'utilisation en commun.

-Accidents dus a des piqures par des aiguilles infectées

Thése de Pharmacie Niamé Touré 13



Diagnostic Biologique de l'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a 2007

2.5.3. Voie périnatale ou verticale

- In utero au cours du travail et de ’'accouchement

- post-partum durant l’allaitement. [2]
2.6. Stabilité physico-chimique
Comme tout virus enveloppé, le VIH est sensible aux solvants des
lipides et aux détergents (1 % triton x 100, 0,5 % désoxycholate
de sodium). Il est sensible a la chaleur puisqu’il est inactivé par
chauffage a 56° C pendant 30 minutes. Le VIH est également
inactivé en 5 minutes par l’hypochlorite de sodium a 0,2 %,

I’éthanol a 70 % et le glutaraldéhyde a 0,2 %. [2]
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2.7. Diagnostic

2.7.1. Dépistage et confirmation

2.7.1.1. Tests de Dépistage

Le diagnostic virologique de l'infection a VIH est avant tout un
diagnostic sérologique basé sur la recherche d’anticorps anti-VIH
par méthode immuno- enzymatique (ELISA) ou autre méthode
immunologique de sensibilité équivalente. Ceci est du a la
présence constante des anticorps anti-VIH détectables dés les
premieres semaines qui suivent la contamination, et a la
praticabilité du dépistage sérologique. La législation oblige a
pratiquer en biologie médicale deux tests de dépistage différents
pour chaque sérum testé afin de pallier d’éventuelles carences
soit de réactif soit de manipulation. Les réactifs de dépistage
utilisés sont essentiellement mixtes, c'est-a-dire capables de
détecter les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2.

Le diagnostic des infections a VIH repose chez ’adulte sur la
détection des anticorps. Le développement des techniques de
biologie moléculaire ne permet pas pour ’heure de remplacer les
techniques sérologiques qui restent partout dans le monde les
techniques de références pour le dépistage et la confirmation des
infections VIH de 'adulte. Seul le diagnostic précoce dans les
premiers mois de vie chez 'enfant né de mére séropositive
nécessite la mise en évidence du virus, de ses composants ou de
son génome.

Il existe désormais de trés nombreux tests disponibles pour la
détection des anticorps anti-VIH. Ils reposent sur des concepts
difféerents (tests indirects, tests sandwich, tests compétition,....),

des supports différents (microplaques, microparticules,
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immunofiltres,....), une technologie différente (technologie
microplaque classique, automates, tests unitaires,.....). A coté des
tests ELISA, des tests d’agglutination (particules de gélatine
sensibilisées) sont également disponibles.
Principe des tests de dépistage
Le dépistage des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 s’effectue le
plus souvent par des tests dits ELISA (Enzyme- Linked
Immunosorbent Assay) ou par des tests rapides utilisant comme
antigénes des lysats viraux ou des protéines recombinantes ou
synthétiques. Ces protéines correspondent aux épitopes immuno-
dominants des 2 virus VIH-1 du sous-type B (souche LAI, MN.) et
VIH-2 du sous-type A (souche ROD). Ces tests mixtes sont donc
capables de dépister les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2.
Plusieurs formats de tests sont disponibles :
Les tests ELISA :

++ Les tests EIA indirect : la fixation des anticorps du patient
sur les antigénes du kit est révélée par une anti-globuline
humain anti-IgG marquée par une enzyme ce sont des tests
robustes, peut sensibles aux variations des épitopes des variants
VIH surtout si les antigénes sont du lysat viral. Mais ils
manquent de sensibilité lors de la primo-infection car ils sont
incapables de détecter les iso types d'immunoglobulines non G.
Leur spécificité est médiocre, les immunoglobulines non
spécifiques pouvant se fixer sur le support solide et étre révélées

par 'anti-globuline marquée.
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¢ Les tests EIA “Sandwich“ : la révélation de la réaction
antigéene du kit anticorps anti-VIH du patient se fait non plus par
une anti-globuline mais par un antigéne marqué, en fixant sur
les sites anticorps restés libres. Ce sont les tests les plus
sensibles pour la détection des anticorps anti-VIH du sous-type B
lors de la séroconversion. La spécificité est également excellente.
Ils sont les plus utilisés dans le cadre du dépistage des dons du
sang. Ils peuvent étre pris en défaut lors d’infections par des
variants majeurs comme les VIH-O et manquent de sensibilité
lors des séroconversions par les variants non-B.

+ Les tests EIAs par immunocapture : les immunoglobulines
du patient se lient par leur extrémité Fc a des antiglobulines
anti-Fc de la phase solide. La révélation de liaison se fait par des
antigénes marques, se fixant sur les sites Fab des anticorps
restés libres. Ils permettent de détecter des immunoglobulines
méme en cas de forte dilution dans des milieux comme 'urine ou
la salive. Cependant ils sont légérement moins sensibles que les
tests de troisiéme génération lors des séroconversions (4) mais
leur spécificité est bonne.

% Les tests EIA par compétition utilisent la différence
d’affinité pour un antigéne entre les anticorps anti-VIH du
patient et un anticorps anti-VIH marqué par une enzyme. Les
tests par compétition commercialisés utilisent uniquement des
antigénes VIH-1 du groupe M. Ces tests sont hautement
spécifiques. En cas de forte réactivité, 'infection VIH-1 groupe M
est certaine. Les infections par VIH-2 et VIH-O sont non ou mal
détectées (5. 6) et cette spécificité peut €tre utilisée pour

difféerencier le type de souche infectante.
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Les tests rapides : ce sont le plus souvent des tests par filtration
du sérum sur une membrane ou un support recouvert
d’antigénes recombinants VIH-1 et VIH-2. Ils ne nécessitent
aucun équipement et sont réalisées a moins de 30 minutes. La
simplicité d’emploi leur assure une large diffusion dans les pays
en voie de développement. D’autres tests de réalisation simples
sont les tests par agglutination de particules sensibilisées aux
antigéenes VIH. Ils sont généralement sensibles et de réalisation
simple mais l'interprétation peut étre parfois difficile. De
réalisation unitaire et rapide, ils sont faciles d’exécution. Pour
I'ensemble de ces tests, 'absence de résultats quantifiés et
enregistrés sur support papier sont des obstacles a la tracabilité
des manipulations. [6]

*» Les tests rapides disponibles au laboratoire :
Exemple :

Les tests rapides non discriminants avec une sensibilité élevée

» Détermine HIV-1/2

= Cypress Diagnostics

= Swirft

» (Clearview Complete HIV -1/2
= Hexagon HIV

* Hema. Strip HIV

» Vikea

Les tests rapides discriminants avec une spécificité élevée
* ImmunoComb II HIV -1/2
» Génie II HIV-/HIV-2
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+ Evolution des tests rapides

Détermine HIV-1/2
Actuellement c’est un test immunologique qualitative rapide in
vitro pour la détection des anticorps humain du VIH-1 et VIH-2,
de plus il est capable de détecter toutes les sous types connus du
VIH.
ImmunoComb II HIV-1/2
Ce test a un niveau excellent, et présente beaucoup d’avantages:

v La détection de la séroconversion

v' La détection de 'antigéne P24

v’ Le signale de séparation pour l'antigéne P24 et anticorps du

VIH
v' Permet de différencier 'anticorps VIH-1 et VIH-2

<

La détection de tous les types et sous types du VIH 1

v' En plus de la détection des anticorps VIH-1/2, cet excellent
Kit de 4eme génération est capable de détecter le VIH1
antigéene P24, ceci a une période trés précoce de l'infection

entre le 7-10 jours.
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i Résultat
Reésultat positif
néagatif

“ Ré tester en double

avec le méme

L v
Pas d’infection VIH -
Résultat en double : Résultat en double :
2 résultats négatifs 2 résultats positifs
ou

1 résultat positif 1
résultat négatif

v

v

|| Pas d'infection VIH ||

Il est nécessaire d’effectuer des
analyses complémentaires

Figure 4 : Algorithme pour ’interprétation des tests de
Sérologie utilisant un format de 4°™° génération

(Détection combinée des antigénes et des anticorps) ou de 4éme
génération « Advanced » (orientation quant a l'origine de la
positivité avec une réponse anticorps et antigéne différenciée.
2.7.1.2. Tests de confirmation :

La technique de Western Blot (WB) est une méthode de
référence mais son interprétation peut €tre délicate. Le recours
au WB pour une confirmation VIH n’est pas systématique dans
tous les pays, y compris dans les pays industrialisés. Elle est
parfois informative permettant d’évoquer une séroconversion
récente ou une infection par des variants. Le plus souvent en cas
d’infection VIH, le WB sera pleinement réactif et donnera peu
d’information complémentaire. Inversement, en cas de non
infection, des réactivités non spécifiques sont fréquentes et

d’interprétation difficile. Aussi des alternatives au WB sont
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nécessaires pour éviter un recours systématique a cet examen
couteux. Le WB est une technique de transfert sur la
nitrocellulose, aprés migration électrophorétique en gel de
polyacrylamide, de protéines d’un lysat viral VIH-1 ou VIH-2. Sur
la bandelette de WB. Différentes protéines constitutives des virus
seront reconnues par des anticorps spécifiques anti-VIH-1 ou

VIH-2.

Les immunoblots utilisant des protéines de synthése : ces
tests de commercialisation récente et d'un cout aussi élevé que
celui du WB proposent différentes protéines recombinantes ou
peptidiques sous forme de strip sur bandelette ou de spot sur
support plastique. Ces tests ne sont quune présentation sur un
format différent des antigénes de synthése utilisés lors des
examens de dépistage et n’apportent aucune information
complémentaire. [6]

Malgré cette diversité d’outils sérologiques, un certain nombre de
points communs subsistent. En premier lieu, la nature des
antigénes a utiliser est réduite. Dés 1984, il a été démontré que
tout sujet séropositif développe obligatoirement des anticorps
anti-enveloppe du VIH tout particulierement dirigés contre un
épitope séquentiel immuno dominant de la GPTM (épitope par
définition également présent au niveau de la polyprotéine gp160).
Ainsi des premiers tests développés utilisant du virus complet
purifié dissocié€, les technologies ont évolué pour intégrer dans les
tests de dépistage des antigénes d’enveloppe recombinants ou

synthétiques contenant cet épitope immuno dominant.
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% Stratégie du dépistage
Le choix d’une stratégie repose sur :

= L’objectif du dépistage

= La sensibilité et la spécificité des tests

= La prévalence du VIH dans la population testée
Stratégie I :
Les échantillons sont testés par ELISA ou par une méthode
simple /rapide. En cas de réaction positive, le sérum est
considéré comme positif pour les anticorps anti-VIH. S’il n’y a pas
de réaction, le sérum est considéré comme négatif.
Aux fins de la sécurité transfusionnelle, il convient de choisir le
test le plus sensible. Si le résultat est positif, le don de sang doit
étre éliminé selon les mesures de précaution universelles.
Pour diagnostiquer et rendre un résultat a un donneur ou a un

patient il faudrait le plus souvent utiliser les stratégies II ou III.

Stratégie I
Surveillance des dons du sang
Diagnostic pour patient symptomatique (signes cliniques

évocateurs VIH) et prévalence >30%.
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= Un seul test de dépistage

Test A (ELISA ou test rapide)

déclarer le sérum VIH positif déclarer le sérum VIH négatif

Figure 5 : Représentation schématique de la stratégie 1
alternative de sérodiagnostic de linfection a virus de
I'immunodéficience humaine (VIH) n’exigeant pas le recours au
test Western Blot destinée au dépistage des dons du sang et a
réaliser un diagnostic clinique chez des sujets symptomatiques

(prévalence de l'infection attendue >30%) [6]
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% Stratégie II :
Tous les échantillons de sérum/plasma sont d’abord soumis a un
ELISA ou a un test simple/rapide. Un sérum qui réagit au
premier test (test A) est retesté avec un deuxiéme test (test B)
ELISA ou un test simple/rapide, basé sur une préparation
antigénique différente et/ou un principe différent (par exemple,
meéthode indirecte et méthode par compétition).
= Un sérum qui réagit avec les 2 tests A et B est considéreé
comme positif pour les anticorps anti-VIH.
= Un sérum qui ne réagit pas a la premiére épreuve (test A) est
considéré comme négatif.
= Tout sérum qui réagit a la premiére épreuve (test A positif)
mais pas a la deuxiéme (test B négatif) doit étre retesté par
ces mémes trousses. Si les résultats concordent aprés
répétition (les 2 tests A et B sont positifs ou les deux tests A
et B sont négatifs) le sérum est considéré soit positif, soit
négatif. Si les résultats des 2 épreuves A et B demeurent
discordants, le sérum est considéré comme indéterminé.
= Surveillance épidémiologique si la prévalence est < 10%
= Diagnostic pour patient symptomatique (signe clinique
évocateurs d’infection VIH) et prévalence < 30%

= Diagnostic pour patient asymptomatique et prévalence >10%
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= Application séquentielle de deux tests de

dépistage
Test A (Elisa ou test rapide)
|
pOSi'ﬁf \ 4
g
déclarer le sérum VIH-
test B
I
v
positif négatif
déclarer le sérum VIH+ #
Répéter test A et B
A posttif A positif A positif
, ngigliﬁf decla?e?elgagrum , ng:,laﬁf
déclarer e sérum VIH+ VIH indéterminé déclarer e serum VIH-

Figure 6 : Représentation schématique de la stratégie II
alternative de sérodiagnostic de linfection a virus de
I'immunodeéficience humine (VIH) n’exigeant pas le recours au test
western Blot destinée a la séro-surveillance dans une population
ou la prévalence attendue est inférieure a 10% au diagnostic
clinique de suyjets symptomatiques (prévalence attendue <30%) et

asymptomatiques (prévalence attendue >10%). [6]
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% Stratégie III :

Lorsqu’il s’agit de tester des populations ou la prévalence du VIH
est peu élevée, méme en utilisant un test dont la spécificité est
élevée, la valeur prédictive positive sera faible. En conséquence,
un test supplémentaire s’impose : c’est la stratégie III.

Comme avec la stratégie II, tous les sérums sont d’abord testés
par ELISA ou un test simple/rapide (test A), et un sérum trouvé
positif au premier test est retesté avec un test différent (test B).
Un sérum qui ne réagit pas au premier test est considéré comme
négatif pour les anticorps anti-VIH. Un sérum qui réagit au
premier test mais ne réagit pas au deuxiéme doit étre retesté au
moyen de ces 2 épreuves. Cependant, la stratégie III fait appel a
un troisiéme test (test C) si le sérum réagit au deuxiéme test ou
lors de la répétition de la premiére épreuve. Les 3 tests employés
dans cette stratégie doivent étre fondés sur des préparations
antigéniques différentes et/ou reposer sur des principes
différents. Un sérum dont le résultat demeure discordant a la
deuxiéme épreuve, ou qui réagit au premier et au second test
mais ne réagit pas au troisiéme est considéré comme indéterminé.
Un sérum qui réagit au premier test, mais ne réagit ni au
deuxiéme ni au troisiéme test est considéré comme douteux
quand il s’agit de personnes ayant €té exposées au risque
d’infection par le VIH au cours des 3 derniers mois et négatif

quand il s’agit de personnes n’ayant pas été exposées a ce risque.

= diagnostic pour patient asymptomatique et prévalence
>10%
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Application séquentielle de trois tests de

L4 L]
dépistage
Test A
|
positif A
l
déclarer le sérum VIH-
test B
]
M |
— positif négatif
[ Répéter test Aettest B |
A positif A positif ‘
B mnégatif B négatif BA negapoaitg;
| déclarer le sérum VIH-
test C
A positif A llositif A positif A positif
B positif B positif B négatif B négatif
C positif C négatif C positif C négatif
l l v
. . déclarer le sérum 2 A
déclarer le sérum VIH+ VIH indéterminé comportement & comportement &

haut risque : faible risque :

déclarer le sérum
VIH indéterminé

déclarer le sérum
VIH négatif

Figure 7: Représentation schématique de la stratégie III

alternative de sérodiagnostic de linfection a virus de

I'immunodéficience humine (VIH) n’exigeant pas le recours au test
western Blot destiné au diagnostic clinique de sujet
asymptomatiques. [6]

Etant donné la précocité d’apparition des anticorps anti-p24,

certains fabricants de réactifs ont choisi d’inclure cet antigéne de
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capside dans leurs tests. Quel que soit le format du test de
détection des anticorps anti-VIH, ne sont disponibles pour le
dépistage que les réactifs ayant obtenu 'autorisation de mise sur
le marché par I’Agence Francaise de Seécurité Sanitaire des
Produits de Santé (AFSSPS) et satisfaisant aux critéres stricts de
sensibilité et de spécificité exigés lors des expertises
d’enregistrement et de réactovigilance réguliérement organisées.
Etant donné les implications pour le patient d'une séropositivité
HIV, ainsi que l'existence de réactions faussement positives par
ELISA, il est absolument obligatoire de pratiquer un test de
confirmation avant de délivrer un résultat positif.

Le western blot (ou immuno transfert) est actuellement le test de
confirmation de choix. Cette technique, qui consiste trés
schématiquement en un test ELISA sur bandelette, permet de
visualiser précisément la présence d’anticorps anti-protéines
structurales du VIH. Il est ainsi possible de mettre en évidence les
anticorps dirigés contre les produits des trois grands génes, gag,
pol et env. Les protéines gag (ou protéines internes, dites de core)
les plus intéressantes pour le western blot sont le précurseur p55
et les protéines matures p24 et pl7. Les protéines pol,
correspondant aux enzymes virales, sont représentées
principalement par les antigénes p66 et p32. Les protéines env
(ou protéines d’enveloppe) sont les antigénes les plus importants
pour le diagnostic ; ce sont les protéines gp 160 (précurseur), gp
120 (GPSU) et gp41 (GPTM). Les immunoblots peuvent utiliser
soit les protéines virales issues du virus purifié et dissocié (lysat
viral), soit des antigénes recombinants. Le test étant réalisé dans

des conditions satisfaisantes, il reste a interpréter correctement
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les résultats. Dans la grande majorité des cas, cette interprétation
ne pose pas de probléme. L’Organisation Mondiale de la Santé
recommande la présence au minimum d’anticorps dirigés contre
les produits de deux génes incluant obligatoirement le géne env
(anti-env + pol ou anti-env + gag), ou éventuellement la présence
d’anticorps dirigés contre seulement deux protéines d’enveloppe,
pour affirmer la séropositivité. Cependant, il existe des difficultés
qui obligent le biologiste a une grande prudence dés que le

résultat observé n’est pas celui d'une franche positivite. [2]
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2.7.2. Diagnostic moléculaire

Le diagnostic et le suivi des patients infectés par le VIH ont
grandement bénéficié des progrés réalisés dans le domaine des
outils moléculaires. Ainsi, deux types d’approches sont utilisés
dans le cadre de linfection a VIH. Il s’agit de recherche qualitative
(diagnostic) ou quantitative (suivi de 1la charge virale
plasmatique).

2.7.2.1. Recherche qualitative par amplification génique
(PCR= «Polymeérase Chain Réaction»)

La PCR est une technique particulierement sensible permettant
de mettre en évidence des quantités trés faibles de séquences
nucléotidiques dans un préléevement biologique. Elle consiste a
répéter des  séquences virales conservees a laide
d’oligonucléotides de synthése puis a les amplifier de facon a
obtenir un signal intense qui sera identifié par l'utilisation d'une
sonde virale spécifique. Différentes régions conservées du génome
viral peuvent étre ainsi amplifiées. Il s’agit préférentiellement de
séquences localisées dans les génes les plus conservés a savoir
gag et pol, voire dans les LTR. Appliquée a l'infection a HIV cette
méthode permet de détecter des séquences spécifiques dans pres
de 100 % des prélevements de sang provenant de sujets
séropositifs. La PCR permet de détecter soit des séquences
intégrées (ADN pro viral) soit de I’ARN virionique aprés rétro
transcription (RT-PCR). La sensibilité est de l'ordre de 10 copies
pour 'ADN pro viral et de 20 copies pour I’ARN. Cette sensibilité
peut €tre remise en cause pour des variants distants des souches
de sous-type B pour lesquels les amorces sont non adaptées. L'un

des problemes majeurs de la PCR est li€ au risque de
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contamination par les produits d’amplification. II est donc
indispensable d’étre trés prudent et critique dans l'interprétation
des résultats positifs.

L’amplification génique peut également étre réalisée par les
techniques TMA (Transcription Mediated Amplification) ou NASBA
(Nucleic Acid System Based assay) utilisant une meéthodologie
isotherme a l'aide de deux ou trois enzymes. D’autres approches
meéthodologiques sont en développement.

Dans le domaine strict du diagnostic cette recherche qualitative a
une seule indication : le dépistage de l'infection chez le nouveau
né de meére HIV séropositive. Elle peut étre accessoirement utile
pour lever le doute sur certains résultats de sérologie difficiles
d’interprétation. [2]

2.7.2.2. Détermination de la charge virale

Si la pertinence de la détermination de la charge virale a été mise
en évidence par des approches de virologie classique
(quantification des virus infectieux ou quantification du nombre
de cellules infectées), ce sont les techniques de la biologie
moléculaire qui 'ont rendue accessible. Les premiéres techniques
moléculaires utilisaient la quantification de ’ARN viral soit par la
PCR en dilutions limites soit par PCR dite compétitive.

Depuis, des sociétés de diagnostic ont développé des tests de
mesure de I’ARN HIV plasmatique donnant des résultats
quantitatifs comparables. I1 a été clairement montré que la
quantification de 'ARN plasmatique était étroitement corrélée au
titre infectieux du plasma, justifiant sa génération.

L’approche technique des tests de détermination de la charge

virale est relativement différente. La trousse Quantiplex Chiron
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est basée sur 'amplification du signal d’hybridation moléculaire
(technique de I'ARN branché ou bDNA). Ce nouveau concept
repose sur l'utilisation d’'un énorme polymére d’ADN permettant
une amplification considérable d'un signal. Ainsi contrairement a
l'amplification génique, c’est le signal qui est amplifié et non la
cible au niveau du génome viral, limitant ainsi les problémes de
contamination conduisant a des faux positifs. Les autres
techniques (NASBA et PCR) s’effectuent en présence de controle(s)
interne(s). [12]

2.7.3. Diagnostic virologique de l’infection a VIH chez le
nouveau-né et le nourrisson

Le diagnostic sérologique est difficile du fait de la présence des
anticorps maternels. A la naissance le profil western blot des
nouveaux-nés est dans la quasi-totalité des cas identique a celui
de leur meére et les IgG maternelles peuvent persister jusqu’a ’age
de 15 mois. Le diagnostic indirect est donc trés tardif puisqu’il
faut attendre plusieurs mois pour obtenir a l'aide de western-
blots réalisés sur des prélévements séquentiels une réapparition
ou une augmentation des anticorps dirigés contre certaines
protéines virales. Contrairement a ce qui est pratiqué dans le
diagnostic de certaines infections virales pour lesquelles la
transmission transplacentaire est parfaitement documentée
(rubéole, infection a cytomégalovirus), il n’existe pas de test fiable
de mise en évidence précoce des anticorps anti-HIV de classe IgM.
Le diagnostic de linfection a VIH chez le nouveau-né ne peut
donc reposer que sur lisolement du virus ou bien la détection
d'une antigénémie ou de séquences génomiques virales dans les

lymphocytes périphériques.
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L’isolement/identification du VIH par culture des lymphocytes
périphériques du nouveau-né constitue le test de choix et de
référence pour affirmer l'infection. Cependant cette recherche est
longue, couteuse et pratiquée uniquement dans les laboratoires
de virologie équipés pour manipuler le VIH. De plus, un résultat
d’isolement négatif a la période néonatale n’est pas synonyme de
non infection de l'enfant. Bien que n’¢tant pas entiérement
satisfaisante la surveillance réguliére des nourrissons de meéres
séropositives par recherche virale dans les cellules mononuclées
doit étre pratiquée dés que les moyens techniques le permettent.
La recherche d’une antigénémie p24 par test ELISA est de
pratique aisée et apporte, lorsqu’elle est positive, une information
importante car elle correspond a la réplication virale in vivo.
Lorsqu’elle est positive 'antigénémie est pratiquement toujours
associée a un isolement viral par culture de lymphocytes, ce qui
montre sa bonne spécificité. Mais il faut surtout noter que la
recherche de l'antigénémie ne peut se substituer a la culture
cellulaire car l'isolement viral est bien souvent positif avant que
l'antigéne p24 circulant n’apparaisse.

La mise en évidence par amplification génique de séquences
virales VIH dans les PBMC (ou d’ARN viral plasmatique) des
nouveau-nés constitue sans aucun doute une application
essentielle de cette technique. Il a été notamment démontré que
la détection de linfection a VIH par PCR a la naissance était
confirmée par l'isolement viral et/ou l'antigénémie quelques mois
plus tard. Il faut cependant garder a l'’esprit que, du fait de sa
grande sensibilité associée a un risque de faux positif par

contamination des échantillons par des produits d’amplification,
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I'interprétation des résultats doit étre faite avec une grande

prudence. [2]
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2.8. Apercu sur le traitement du VIH et SIDA :

La chimiothérapie anti-virale a fait d’énormes progrés au cours
des derniéres années et, depuis lapparition de la premiére
molécule anti-VIH disponible en 1986, 'AZT (Rétrovir®), la palette
des anti-rétroviraux n’a cessé de s’élargir. Les molécules
actuellement disponibles sont rassemblées dans trois familles :
les inhibiteurs nucléosidiques et nucléotidiques de la reverse
transcriptase (INRT), les inhibiteurs non nucléosidiques de la
reverse transcriptase (INNRT), et les inhibiteurs de la protéase
(IP).

L’é¢largissement du nombre de molécules disponibles, ayant en
plus des cibles virales différentes, a permis d’obtenir d’excellents
résultats dans le cadre des associations thérapeutiques et
d’améliorer considérablement I’évolution des patients.

Les monothérapies avec les molécules actuellement disponibles
sont désormais déconseillées, sauf dans le cadre de la
transmission maternofoetale, car leur efficacité est insuffisante.
L’objectif du traitement étant de réduire la réplication virale le
plus possible et le plus durablement possible l'association de
plusieurs molécules anti-rétrovirales est la seule facon d’atteindre
cet objectif et d’'empécher ainsi I'’émergence de résistance du VIH.
La stratégie actuellement la plus adaptée consiste a associer en
trithérapie deux INRT et un IP ou deux INRT et un INNRT, bien
que l'on ne soit pas encore certain de la tolérance et de lefficacité
de cette stratégie a long terme. La décision de traiter un patient
séropositif repose sur les propositions suivantes.

Le traitement est recommandé chez toutes les personnes

symptomatiques et chez la plupart des personnes dont le nombre
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de lymphocytes CD4 est < 350/mm quel que soit le niveau de la
charge virale. On peut envisager de différer le traitement pour les
patients ayant plus de 350 lymphocytes CD4/mm3 lorsque la
situation immunologique (nombre de lymphocytes CD4) et
virologique (charge virale plasmatique) est stable sous réserve
d’'une surveillance réguliére de ces deux parameétres.

L'un des problémes majeurs est Dlapparition de mutants
d’échappement aux traitements, sélectionnés par les molécules
utilisées. Certaines mutations, tout particulierement dans le géne
de la reverse transcriptase sont associées a des résistances
spécifiques a un anti-rétroviral. C’est le cas par exemple de la
mutation Thr->Thr ou Thr->Phe au niveau du codon 215 associée
a la résistance a I’AZT ou de la mutation Leu-<Val en position 74
associée a la reésistance a la ddl (didanosine). Il existe des
résistances croisées a plusieurs molécules. Certaines mutations
peuvent avoir un effet synergique et d’autre un effet antagoniste
ou compensateur réduisant ainsi le niveau de résistance a un
anti-viral. Il est donc indispensable de tenir compte de ces
propriétés dans le choix des molécules. Les tests in vitro de
détermination des résistances phénotypique ou génotypique sont
utiles pour guider le thérapeute. Leurs difficultés de réalisation
pour les premiers, et d’interprétations (pertinence clinique et
biologique) pour les seconds, limitent cependant leurs
applications.

Des recherches sur d’autres alternatives thérapeutiques sont en
cours. Il s’agit notamment de molécules ayant pour cibles les

protéines TAT, NCp7 (nucléocapside) et l'intégrase, d’inhibiteurs
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de la fixation du VIH sur les récepteurs ou co-récepteurs, ou

d’inhibiteurs de la fusion de ’enveloppe virale.

TABLEAU I : Les anti-rétroviraux [2]

Inhibiteurs nucléosidiques et nucléotidiques de RT

Abacavir, ABC

Didanosine, ddl

Lamivudine, 3TC

Stavudine, d4T

Ténofovir, TDF

Zalcitabine, ddC

Zidovudine, AZT

Inhibiteurs non nucléosidiques de la RT

Delavirdine

Efavirenz

Névirapine

Inhibiteurs de la protéase

Amprenavir

Indinavir

Lopinavir/Ritonavir

Nelfinavir

Ritonavir

Saquinavir
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3. METHODOLOGIE

3.1. Cadre de I’étude

Notre étude a été réalisée dans le laboratoire de I’'Hopital Gabriel
Touré situé a cheval entre les communes II et III et bati sur une
superficie de 3,1 hectares. C’est 'ancien dispensaire central de
Bamako, devenu le deuxiéme hopital national du pays et qui
porte le nom d’un étudiant en médecine « soudanais » du nom de
Gabriel Touré, mort lors d’une épidémie de peste, maladie qu’il
contracta au cours de son stage en 1934.

L’Hopital Gabriel Touré a été érigé en eétablissement Public a
caractéere Administratif (EPA) en 1992, doté de la personnalité
morale et de 'autonomie de gestion.

Le laboratoire actuel est l'ancienne pharmacie de DI’hopital
réaménagée en laboratoire.

Il comprend :

* Deux grandes salles de travail pour I’hématologie et la

biochimie,

 Une salle de préléevement et de parasitologie, une salle de

stérilisation,

* Une salle de garde avec toilette,

e Un bureau de chef de service,

» Trois salles aménagées récemment pour les activités de
Bactériologie et équipées en matériels de bactériologie» (3
automates d’hémoculture Batec 9050, 2 hote, des
Congélateurs des réfrigérateurs, des micro-ordinateur avec une
communication sur Internet - - -).

Les activités sont regroupées par section, chaque section est

dirigée par un interne :
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» Section de biochimie (un Spectrophotomeétre)

* Section d'immuno- hématologie (un Counter ABX micro 60)

» Section de parasitologie (des Microscopes)

* Section de bactériologie pour la recherche

* Section pour les taux de CD4 (un BD FACS Count™)

* Section pour l'ionogramme sanguin
Le personnel comprend :

 Un pharmacien biologiste

* Une dizaine d’internes en pharmacie

 Des techniciens de laboratoire repartis entre les différentes

sections du laboratoire

 Un personnel de surface.
Les activités de Recherche bactériologique sont supervisées par
un professeur de bactériologie virologie. L’équipe technique de
bactériologie est appuyée par une technicienne supérieure de
I'Institut national de Recherche en Santé Publique et comprend
en outre le biologiste, 2 techniciens et 2 internes.
3.2. Population
Notre population d’é¢tude était constituée par les patients référés
au laboratoire pour un dépistage du VIH, soit parce qu’ils sont
malades, hospitalisés soit parce qu’ils ont décidé volontairement
de connaitre leur statut sérologique.
3.3. Type d’étude
Il s’agissait d'une étude d’observation, transversale et descriptive
pour le diagnostic biologique de linfection a VIH chez les
personnes malades hospitalisées et les volontaires référées au

laboratoire du CHU Gabriel Touré.
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3.4. Critéres d’inclusion et de non inclusion

3.4.1. Critéres d’inclusion

Sont inclus dans notre étude tous les patients venant au
laboratoire pour un dépistage VIH, en interne (hospitalisés) ou en
externe, tous volontaires, du CHU Gabriel Touré.

3.4.2. Critéres de non inclusion

N’était pas inclus dans notre étude tout patient qui malgré un
counseling ne souhaiterait pas faire le test.

Les patients ayant déja fait le test dans une autre structure
autre que pour une confirmation. Il n’y a pas eu de cas de refus.
3.5. Echantillonnage

3.5.1. Méthode et techniques d’échantillonnage
L’échantillonnage utilisé dans cette étude était exhaustif. Il
concernait ’ensemble des patients référés au laboratoire pour un
test VIH dans le cadre dun bilan systématique ou pour une
confirmation de diagnostic d'une immuno déficience a VIH.

3.5.2. Taille de I’échantillon

Durant la période d’é¢tude allant du 1le¢r janvier 2006 au 31
décembre 2007, l'effectif des personnes dépistées au laboratoire
a été de 9070 patients qui ont constitué notre échantillon.

3.5.3. Variables étudiés

Les variables sélectionnées pour atteindre les objectifs fixés ont
été les suivants :

e Age, Sexe, Service de référence, Profession, Statut

sérologique, Type de virus diagnostiqué,
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3.6. Condition de sécurité au laboratoire
- Port de gant- blouse
 Lavage des mains aprés €limination des gants
» Javel pour effluents (sérum - lavage)
 Pas de contact des substrats avec la peau
* Nettoyage des paillasses a l'eau de javel puis a alcool a 70°
» Utilisation de 2 sortes de poubelles :
. une pour cartons d’emballage, papiers...)
. une pour déchets contaminés pour incinération
 Elimination des pipettes aprés une nuit en eau de javel
(containers spéciaux)
 Lavage les mains avant de quitter le labo.
» Toute plaie doit étre protégée (pansement)
* Blessures avec sang
. Nettoyage a I’eau javel et au savon
. Rincage
. Alcool a 70° pendant 3 minutes ou eau de Javel
diluée au 1/10
. Projection yeux (laver abondamment a l'eau ou au
sérum physiologique)
* Deéclaration des accidents de travail sur le registre et suivi
sérologique : faire une sérologie dés l’'accident puis controler
a 3 semaines et a 3 mois.
» La mise a disposition de médicament anti-rétroviraux pour
le personnel de laboratoire en cas de risque important doit

étre réfléchie en fonction des disponibilités locales.
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3.7. Optimisation des conditions opératoires

Avant l’utilisation du kit

- Laisser s’équilibrer les réactifs d'un KIT 10 a 30 minutes a
température ambiante (se conformer aux recommandations
du fabricant).

- Vérifier que le kit n’a pas atteint la date de péremption

- Ne jamais mélanger les réactifs de lots différents

- Respecter les dilutions et temps d’incubation

- Vérifier le volume de « dispense » et l'utilisation correcte des
micropipettes. (Vérifier le calibrage de ces pipettes).

- S’assurer que la verrerie a bien €té rincée a l'eau distillée

avant utilisation puis séchée
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3.8. Méthode de laboratoire

Les tests utilisés au laboratoire

Nous avons utilisé quatre tests:

« Seérodiagnostic de HIV par le Détermine HIV-1/2
Dénomination et domaine d’application
Abbott Détermine™ HIV-1/2 est un test immunologique qualitatif
in vitro a lecture visuelle pour la détection des anticorps anti-
VIH-1 et anti-VIH-2 dans le sérum, le plasma ou le sang total
humain. Ce test constitue une aide pour la détection des
anticorps anti-VIH-1/VIH-2 chez les sujets infectés
Principes biologiques de la méthode
Détermine HIV-1/2 est un test Immuno chromatographique pour
la détection qualitative des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2.
L’échantillon est déposé sur la zone de dépot de l’échantillon.
Comme l’échantillon migre jusqu'a la zone de dépot du conjugué,
il se reconstitue et se meélange avec le conjugué colloide de
sélénium antigéne. Ce mélange continue a migrer sur la phase
solide jusqu’aux antigénes recombinants immobilisés et aux
peptides synthétiques au niveau de la fenétre patient.
Si les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 sont présents dans
I’échantillon, ils se lient a antigéne du conjugué antigéne colloide
de sélénium et a 'antigéne de la fenétre patient en formant une
ligne rouge au niveau de la fenétre patient.
Si les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 sont absents, le
conjugué antigéne colloide de sélénium traverse la fenétre-patient
sans former de ligne rouge.
Une barre de contrdle de la procédure est incluse dans ce systéme

de test afin d’assurer la validité du test.
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Prélévement des échantillons

Prélevement de sérum, de plasma et de sang total par ponction
veineuse.

Le sérum, le plasma et le sang total humain prélevés par ponction
veineuse doivent étre recueillis dans des conditions d’asepsie, de
maniére a éviter ’hémolyse.

Remarque : Pour les échantillons de sang total et de plasma, il
faut utiliser des tubes de prélévement avec de ’'EDTA.
Préléevement de sang total sur le bout du doigt

Avant de prélever un échantillon sur le bout du doigt, placer un
tube capillaire avec de ’'EDTA sur une surface propre et séche.

1. Pour les adultes et les enfants de plus d'un an, choisir le bout
du majeur, de 'annulaire ou de l'index (choisir le moins calleux).
Chauffer la main avec une serviette chaude et humide ou bien
avec de l’eau chaude afin d’augmenter le flux sanguin.

2. Nettoyer le bout du doigt avec de l’alcool ; laisser sécher a l’air.
Placer la main paume vers le haut.

3. Utiliser une lancette différente pour chaque personne. Placer la
lancette sur un c6té du bout du doigt. Appliquer une ferme
pression sur la lancette placée sur le doigt et piquer la peau. Jeter
la lancette dans un récipient pour déchets biologiques pointus.

4. Essuyer la premiére goutte de sang avec une gaze stérile.

5. Maintenir le doigt un peu plus bas que le coude et appliquer
par intermittence de faibles pressions a la base du doigt piqué.
Effleurer la goutte de sang avec l'extrémité du tube capillaire
contenant de 'EDTA. Eviter la formation de bulles d’air.

Si l'on utilise les tubes capillaires contenant de I'’EDTA, les

remplir de sang jusqu’a un niveau situé entre les deux traits.
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Conservation des échantillons

Si le test est effectué dans les 7 jours qui suivent le
prélevement, les échantillons de sérum et de plasma doivent
étre conserveés entre 2 et 8°C. S’ils sont analysés plus de 7
jours apres le préléevement, ils doivent €tre congelés (a une
température inférieure ou égale a -20 °C).

Si le test est effectué dans les 7 jours qui suivent le
préléevement, le sang total prélevé par ponction veineuse doit
étre conserve entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler les
échantillons de sang total.

Le sang total prélevé sur le bout du doigt doit €tre analysé

immeédiatement.

Procédure d’analyse

Le nombre souhaité de test peut étre détaché du carton de 10

tests en pliant et déchirant au niveau de la perforation.

Remarque : Détacher les tests en commencant par la droite du

carton de test afin de préserver le numeéro de lot apparaissant sur

la gauche de ce carton.

= Enlever la protection plastique de chaque test.
= Pour les échantillons de sérum ou de plasma :

a. Distribuer 50ul d’échantillon (a l'aide dune
pipette de précision) sur la zone de dépodt de
I’échantillon (symbole : fleche).

b. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60
minutes) et lire le résultat.

= Pour les échantillons de sang total (ponction veineuse) :
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a. Distribuer 50ul d’échantillon (a l'aide dune
pipette de précision) sur la zone de dépot de
I’échantillon (symbole fléche).

b. Attendre une minute, puis distribuer une goutte
de tampon de fixation sur la zone de dépot de
I’échantillon.

c. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60
minutes) et lire le résultat.

= Pour les échantillons de sang total (bout de doigt) :

a. Distribuer 50ul d’échantillon (avec un tube
capillaire contenant de I’EDTA) sur la zone de
dépot de I’échantillon (symbole : fleche).

b. Attendre que le sang soit absorbé par la zone de
dépot, puis distribuer une goutte de tampon de
fixation sur la zone de dépot de ’échantillon.

c. Attendre 15minutes (maximum : 60 minutes) et

lire le résultat.

Controle de qualité

Un contréle de la procédure annoté “Control“ est inclus dans ce
systéme afin d’assurer la validité du test. Si la barre de controdle
ne vire pas au rouge a la fin du test, le résultat du test n’est pas

valide et ’échantillon doit étre ré analyseé.
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Interprétation des résultats

POSITIF (deux barres)

Les barres rouges apparaissent dans la fenétre-contrdle (annotée
« control »), et la fenétre-patient (annotée « patient») sur la
bandelette. Toute couleur rouge visible dans la fenétre-patient

doit étre interprétée comme un résultat positif.

NEGATIF (une barre)
Une barre rouge apparait dans la fenétre-controle, la barre rouge
de la fenétre- Patient n’apparaissant pas sur la bandelette.
NON VALIDE (pas de barre)
Si la barre rouge n’apparait pas dans la fenétre- Controle de la
bandelette et méme si une barre rouge apparait dans la fenétre-
patient de la bandelette, le résultat n’est pas valide et ce test doit
étre recommencé. Si le probléme persiste, Contacter votre service
Client Abott.
Remarques :
p Le résultat du test est positif méme si la barre- patient
est plus claire ou plus foncée que la barre- controle.
¥ Si un résultat non valide venait a se répéter ou pour
tout support technique, Contacter votre service client

Abbott. [9]
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« Seérodiagnostic du VIH par CYPRESS DIAGNOSTIC
Test rapide HIV1/2:
Trousse de test de dépistage qualitatif pour détecter les anticorps
anti — VIH 1/2 dans le sérum, le plasma ou le sang total humain.
A usage professionnel uniquement.
Principe du test :
Le dosage HIV 1/2 de Cypress utilise une association unique d'un
cocktail d’antigénes recombinants qui est conjuguée sur des
particules colorantes d’or colloidal, et d’antigénes recombinants
complémentaires pour VIH 1/2, qui sont fixés a la phase solide de
la membrane. Parce que les antigénes sont recombinants, ils ne
sont pas infectieux. L'essai détectera également des anticorps des
sous- types O. L’échantillon est appliqué au puits SAMPLE (S) et
additionné d’un tampon migrateur. Ce dernier facilite la migration
latérale des produits libérés, tout en favorisant la fixation des
anticorps et de l'antigéne. S’ils sont présents, les anticorps se
fixent a la protéine fixant I’anticorps conjugué a l'or.
Dans un échantillon positif, le complexe immun conjugué au
colorant migre sur la membrane de nitrocellulose et est capturé
par les antigénes immobilisés dans la zone TEST (T), en
produisant une ligne rouge. En 1'absence d’anticorps anti — VIH
1/2, on n’observe pas de ligne rouge dans la zone TEST.
L’échantillon continue de migrer par la membrane et produit une
ligne rouge dans la zone CONTROLE (C), ce qui atteste que ’essai
a été réalisé correctement.
Composants de la trousse :
Chaque trousse contient les éléments nécessaires a la réalisation

de 40 tests :
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Dispositifs de test- 40 ;

Tampon- 2 flacons ;

Pipettes- 40 ;

Lancettes stériles a wusage unique (uniquement pour le
prélevement d’échantillons de sang par piqure aux doigts) — 40
Matériel supplémentaire requis :

Minuterie

Compresses stériles imbibées d’alcool (uniquement pour le
préléevement d’échantillons de sang par piqure au doigt).
Conservation et stabilité :

Les dispositifs de test VIH1/2 et les dispositifs de test de tampon
doivent étre conservés a la température ambiante entre 8 et —
28°C. Ne pas congeler les trousses de test et ne pas les exposer
aux températures extrémes.

Précautions :

Le test est uniquement A USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO. Il
est réservé a 'USAGE PROFESSIONNEL. I1 faut traiter tous les
échantillons conformément aux recommandations applicables a
n’importe quel échantillon de sérum ou de sang humain
potentiellement infectieux.

IL faut porter des vétements de protection tels quune blouse de
laboratoire, des gants a usage unique et une protection oculaire
lorsque vous manipulez les échantillons.

Ne pas manger, ne pas boire ou fumer dans la zone ou les
échantillons et les réactifs de la trousse sont manipulés. Il faut
éviter tout contact entre les mains et les yeux ou la bouche

pendant le préléevement et le test des échantillons.

Thése de Pharmacie Niamé Touré 49



Diagnostic Biologique de l'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a 2007

Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents de
trousses de test. Aprés avoir effectué le dosage, Il faut éliminer
soigneusement tous les échantillons, dispositifs de test et anses a
échantillon aprés les avoir autoclavés ou les avoir traités par une
solution d’eau de Javel a 1 %. Il faudra les traiter comme des
déchets bio- dangereux.

I1 ne faut pas utiliser les tests au-dela de la date de péremption
figurant sur la pochette en feuille.

Prélévement des échantillons :

Le test rapide HIV 1/2 de Cypress est réalisé sur du sang total,
du sérum ou du plasma.

Sang total :

Recueillir le sang total veineux dans les tubes contenant les
anticoagulants généralement utilisés ('EDTA, 'héparine ou du
citrate de sodium).

Pour le prélévement du sang au bout du doigt, il faut piquer le
doigt et essuyer la premiére goutte. Recueillir ’échantillon a partir
de la deuxiéme goutte avec 'anse a échantillon a usage unique
joint. Il ne faut pas presser le doigt trop fort. Il faut suivre les
instructions de la méthode de test. Le sang capillaire peut
également étre recueilli au bout du lobe de l'oreille.

Les échantillons de sang total doivent étre entreposés au
réfrigérateur (2 - 8°C) ou sur glace avant de les tester. Il est
recommandeé de tester les échantillons de sang total dans un délai
de 24 heures apres le préléevement de ’échantillon.

Sérum : on utilise le sérum provenant du sang total recueilli dans
des conditions aseptiques par veinoponction dans un tube propre

sans anticoagulant.
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Plasma : on utilise le sérum provenant du sang total recueilli
dans des conditions aseptiques par veinoponction dans un tube
propre contenant un anticoagulant.

Les résultats des échantillons de sérum et plasma des patients
sont optimaux lorsqu’ils sont testés immeédiatement aprés leur
prélevement. Les échantillons qui ne sont pas destinés a étre
testés immeédiatement doivent €tre entreposés au réfrigérateur
entre 2 et 8°C immeédiatement aprés leur prélevement et ils
peuvent étre utilisés pendant 3 jours au maximum. S’il n’est pas
possible de les tester dans les 3 jours, les échantillons doivent
étre congelés (O - 20°C au minimum).

Remarque : Si les échantillons doivent étre expédiés, il faut les
emballer conformément aux réglements relatifs au transport
d’agents potentiellement infectieux.

Méthode de test :

Si ’échantillon a tester et/ou le dispositif de test a été conservé
au refrigérateur, retirer de celui-ci et le laisser atteindre la
température ambiante avant de le tester.

Les échantillons congelés doivent étre décongelés verticalement
dans un support avant de les tester.

I1 faut éviter de congeler et de décongeler les échantillons de
maniére répétée. Si des produits rouges d’hémolyse sont présents
(habituellement dans la partie plus inférieure du tube), il faut
insérer soigneusement une pipette juste au-dessous de la surface
du liquide et essayer de recueillir un échantillon non coloré clair

pour l'essai.
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1. Retirer le nombre voulu de dispositifs de tests VIH 1/2 de
leurs enveloppes en déchirant celle-ci et les placer sur une
surface plane (Il n’est pas nécessaire d’enlever le dessicatif).

2. Marquer le dispositif de test avec le nom du patient ou un
numeéro d’identification.

3. Ajouter 10 ul d’échantillons des patients (sérum, plasma ou
sang total) au puits SAMPLE (S) du dispositif. Une pipette de

10 pl est prévue (voir illustration)

Figure 8 :

4. Retourner le flacon de tampon migrateur et le maintenir
verticalement (pas sous un angle) au-dessus du puits a
échantillon. Ajoutez 3 gouttes de tampon, lentement, goutte
a goutte, dans le puits SAMPLE (S).

S. Lire les résultats du test 15 minutes aprés l'addition du
tampon migrateur. Certains résultats positifs peuvent
apparaitre en moins de 10 minutes, mais il faut que 15
minutes s’écoulent avant de pouvoir annoncer un résultat

négatif. Lire les résultats dans un endroit bien éclairé.
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Remarque : Si la membrane n’est pas dégagée du colloide
rose/violet ou le sang est encore présent, on peut ajouter encore
un ou deux gouttes de diluant au puits SAMPLE.

Interprétation des résultats

Négatif :

Une seule ligne de couleur rouge dans la zone CONTROLE (C),
sans ligne de couleur dans la zone TEST (T) indique un résultat
négatif. Un résultat négatif aprés 15 minutes dénote l’'absence
d’anticorps anti-VIH 1/2 décelables dans I’échantillon du patient,

ce résultat n’excluant pas une contamination par le VIH.

Négatif  Positif Peu probant

l" ™) N

Tote Contril () s

Zone Test (T) m—p-

Puits Sample (5) "=—b> 8(5 O O

Positif :

Figure 9 : Deux lignes de couleur rouge, une dans la zone TEST
(T) et une dans la zone CONTROLE (C) indiquent un résultat
positif. Il se peut que la ligne dans la zone TEST (T) présente un
aspect différent de celle dans la zone CONTROLE (C). L’intensité
de la ligne dans la zone TEST (T) varie d’a peine visible a trés

foncée selon la concentration des anticorps spécifiques.
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Remarque : Méme une ligne trés faible dans la zone TEST doit
étre considérée comme positive. Un résultat positif doit étre
confirmé par une immunotransfusion de type Western ou par une
procédure alternative.

Peu probant :

Une ligne de couleur rouge doit toujours apparaitre dans la zone
CONTROLE, que la ligne dans la zone TEST apparaisse ou non. Si
aucune ligne rouge n’est visible dans la zone CONTROLE, le test
est peu probant et il est alors recommandé de le recommencer
avec un nouveau dispositif.

Controle de qualité :

Une ligne de couleur rouge doit toujours apparaitre dans la zone
CONTROLE si le test a été réalisé correctement et si le dispositif
fonctionne convenablement.

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent 1'utilisation
de matériels de contrdle avec les échantillons testés pour garantir
le bon fonctionnement de la trousse de test. Il faut utiliser a cet
effet un contrdle positif et négatif connu. Tous les controles
doivent étre manipulés comme les échantillons des patients.
Limites de la méthode :

Cette méthode VIH 1/2 et les consignes relatives a l'interprétation
des résultats doivent é€tre suivies trés scrupuleusement. Il s’agit
d'un test de dépistage destiné a détecter les anticorps contre le
VIH 1/2 dans le sérum, le plasma ou le sang total humain. Il ne
faut valider aucun résultat du test d’autres liquides organiques

ou de pools sériques ou plasmatiques.
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Bien que le test soit bien précis pour la détection des anticorps
contre les antigénes VIH-1/2, une incidence faible de résultats
erronés peut se produire

Les résultats positifs doivent étre confirmés par un
immunotransfert du type Western ou une procédure alternative et
il faut procéder a l’évaluation clinique de l’état du patient avant
de poser un diagnostic final.

Le test rapide ne doit pas étre utilisé seul pour poser le diagnostic
d'une contamination par le VIH 1/2, méme en présence
d’anticorps anti-VIH 1/2. Un résultat négatif a n’importe quel
moment n’exclut pas la possibilité d'une infection par le VIH 1/2.
Si des résultats négatifs ou incertains sont obtenus et infection
par le VIH est suspectée, ’essai devrait €tre répété deux semaines
plus tard sur un échantillon de sérum frais.

Performances

Sensibilité

La sensibilité relative du test VIH- 1/2 de Cypress et un systéme
d’EIA vendu dans le commerce pour la détection de 'anti-VIH 1/2
dans les sérums ont été comparés en testant des dilutions
sérielles d’échantillons de sérum positifs d’anticorps VIH-1/2 de
Cypress présente une sensibilité comparable au systéme d’EIA
vendu dans le commerce et est largement supérieur a plusieurs
essais a format rapide comparatifs.

Spécificité

La spécificité a été déterminée en interne en utilisant des séries
d’échantillons de champ caractérisés de sérums et de sang total

(VIH-1 et VIH-2) positifs et négatifs. [10]
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» Seérodiagnostic du VIH par 'IMMUNOCOMB II
Principe du test

La trousse IMMUNOCOMB 1II HIV1 & 2 Bi Spot est un test

Immuno enzymatique indirect en phase solide (EIA). La phase
solide est un peigne de 12 dents, chaque dent étant sensibilisée a
sa surface en trois points Spots de réaction :

Spot supérieur — anticorps de chévre anti-immunoglobulines
humaines (Controle interne).

Spot médian - peptides synthétiques VIH-2

Spot inférieur - peptides synthétiques VIH-1.

Tous les réactifs nécessaires a la réalisation du test sont préts a
l'emploi et pré- distribués dans le bac de développement. Le bac
de développement est divis€é en 6 compartiments (A.....F) de 12
puits chacun, chaque compartiment correspond a un réactif et a
une étape du test. Le déroulement du test consiste a transférer le
peigne d'un compartiment a 'autre.

Le test débute par la distribution des échantillons de sérum ou de
plasma dans les puits du compartiment A du bac de
développement. Le peigne est alors introduit dans le
compartiment A. Les anticorps anti-HIV éventuellement dans les
échantillons testés se lient de facon spécifique aux peptides
synthétiques HIV immobilisés a la surface des dents du peigne
Parallelement, les immunoglobulines humaines contenues dans
les échantillons sont capturées au niveau du spot supérieur par
les anticorps anti-Ig humain (Controle interne). Tout anticorps
non fixé de facon spécifique lors de cette premiére étape est
éliminé au cours d’'une étape de lavage dans le compartiment B.

Dans les compartiments C et D, les immunoglobulines humaines

Thése de Pharmacie Niamé Touré 56



Diagnostic Biologique de l'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a 2007

de classe fixées sur les dents du peigne sont reconnues par des
anticorps de chévres anti-humaines conjugués a la phosphatase
alcaline (PA). Aprés une nouvelle étape de lavage dans le
compartiment E, la phosphatase alcaline réagit avec le
compartiment F avec un composé chromo-génique. Cette derniére
réaction entraine la visualisation des résultats sous forme de
spots gris-bleu a la surface des dents du peigne.

Bacs de développement :

La trousse comprend trois bacs de développement recouverts par
un film d’aluminium. Chaque bac de développement contient tous
les réactifs nécessaires a la reéalisation du test. Un bac de
développement est constitué de 6 compartiments (A-F) de 12

puits chacun.

Chaque compartiment contient les réactifs suivants :

Compartiment A :  diluant échantillons

Compartiment B : solution de lavage

Compartiment C : anticorps de chévre anti-humaine conjugué
a la Phosphatase alcaline
Compartiment D : anticorps de chévre anti-humaines conjugué a
la Phosphatase alcaline
Compartiment E : solution de lavage
Compartiment F : substrat chromo-génique contenant du
S-bromo-4-chloro-3-indolyl phosphate (BCIP) et

nitro- bleu- tétrazolium (NBT)
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Figure 10 : Bac de développement

Sécurité et précautions d’emploi :
Cette trousse est réservée au diagnostic in vitro seulement.

v’ Bien qu’inactivé, le contréle positif doit étre considéré
comme potentiellement infectieux.

v' Tous les autres produits d’origine humaine entrant dans la
composition des contrdles ont été testés et trouvés négatifs
pour 'antigéne de surface du virus de ’'hépatite B (AgHBs) et
pour les sérologies de l'’hépatite C et du VIH. Néanmoins,
aucune méthode de dépistage ne pouvant garantir I’'absence
totale de contamination virale, tout controle ou échantillon
humain doit étre considéré comme potentiellement
infectieux et étre manipulé comme tel.

v’ Se protéger avec des gants et une blouse de laboratoire.
Suivre les consignes de sécurité de travail en laboratoire
pour la manipulation de sérum ou de plasma humains.

v' Ne pas pipeter a la bouche.

v' Tout échantillon testé, peigne utilisé, bacs de développement

ou tout autre matériel utilisé lors de 1’utilisation de la
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trousse, doit étre traité et éliminé en tant que déchets a
risque biologique.
v" Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents.

v' Ne pas utiliser la trousse au dela de sa date de péremption.

Conservation de la trousse :
Conserver la trousse dans sa boite originale entre 2° et 8 °C.
Dans ces conditions, la trousse demeure stable jusqu’a la date de

péremption indiquer sur l’étiquette. Ne pas congeler la trousse

Procédure :

Equipement nécessaire :
v Pipette de précision avec embout a usage unique pour la
distribution de S0ul ;
v' Ciseaux ;

v" Chronomeétre de laboratoire ou montre.

Préparation du test :

Equilibrer réactifs et échantillons a tester a température

ambiante et exécuter le test a température ambiante (22°-26 °C).

Préparation du bac de développement :

1. Pré- incuber le bac de développement 20 minutes dans une
étuve ou au bain marie a 37 °C; ou bien laisser équilibrer a
température ambiante (22°-26 °C) pendant 3 heures.

2. Recouvrir la table de travail de papier absorbant a traiter, une

fois le test achevé, en tant que déchets a risque biologique.
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3. Homogénéiser les réactifs par retournements successifs du bac
de développement.

Remarque : Ne pas retirer le film d’aluminium recouvrant le bac

de développement avant le moment indiqué dans le mode

opératoire. Alors seulement, perforer le film a 'aide d'un embout

de pipette a usage unique, ou a l'aide du perforateur fourni avec

la trousse.

Préparation du peigne:
Attention : Afin de garantir le bon fonctionnement du test, ne
pas toucher les dents du peigne.
1. Découper la pochette d’aluminium au niveau de l’encoche
prévue a cet effet.
Sortir le peigne délicatement
2. Peigne et bac de développement peuvent étre utilisés soit
entierement soit partiellement. Pour une utilisation partielle
du peigne :
a. Déterminer le nombre de dent nécessaire pour tester
échantillons et contrdles, en comptant une dent par test.
Afin de permettre lidentification des dents en cas
d’utilisation partielle du peigne, chaque dent porte le code
« 32 » correspondant a la trousse HIV 1&2 Bi Spot.
b. Arquer le peigne jusqu’a le faire céder ou le sélectionner a
l'aide de ciseaux afin de détacher le nombre de dents
requises (Nombre d’échantillons plus les deux controles).
c. Ranger la section du peigne non utilisée dans la pochette
aluminium avec le sachet déssicant. Sceller hermétiquement

la pochette (par exemple a l'aide d’'un trombone) afin de
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prévenir toute humidité. Conserver le peigne dans son
conditionnement d’origine entre 2 et 8 °C pour un usage

ultérieur.

Mode opératoire :

Réaction Antigéne - Anticorps (compartiment A du bac de
développement)

1. Prélever SO ul dun échantillon a tester. Avec I'embout de la
pipette ou le perforateur, perforer le film d’aluminium dun
puits du compartiment A. Distribuer I’échantillon en
aspirant et refoulant plusieurs fois afin d’assurer une bonne
homogénéité. Jeter 'embout de la pipette.

2. Répéter ’étape 1 pour les autres échantillons ainsi que pour
le contrdole positif et le controle négatif fourni avec la
trousse. Utiliser un nouveau puits du compartiment A et un
nouvel embout de pipette pour chaque échantillon ou
controle.

3. Insérer le peigne (face imprimée vous faisant face) dans les
seuls puits du compartiment A contenant échantillons et
controles.

Homogénéiser : Réinsérer plusieurs fois le peigne dans les puits.
- Incuber pendant 10 minutes exactement. Homogénéiser 2 fois

supplémentaires pendant l'incubation. A l'approche des 10

minutes, perforer le film recouvrant les puits du compartiment

B a l'aide du perforateur en veillant a ne pas perforer plus de

puits qu’il n’est nécessaire

- Au terme des 10 minutes, retirer le peigne du compartiment A.
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Absorber le liquide résiduel : appliquer la pointe des dents du
peigne sur du papier absorbant propre. Ne pas mettre la face
réactive des dents au contact du papier absorbant.

Lavage (compartiment B)

4. Insérer le peigne dans les puits du compartiment B. Agiter :
réinsérer plusieurs fois le peigne dans les puits pendant 10
secondes. Afin d’assurer un lavage correct, répéter l'agitation
plusieurs fois. Perforer le film du compartiment C. Au terme
de 2 minutes, retirer le peigne et absorber le liquide
résiduel comme décrit dans le paragraphe 3c.

Conjugué (Compartiment C)

5. Insérer le peigne dans les puits du compartiment C.
Homogénéiser le peigne plusieurs fois comme dans l’étape
3a. Incuber pendant 10 minutes. Homogénéiser comme
dans l’étape 3b. Perforer le film du compartiment D. Au
terme de 10 minutes, retirer le peigne et absorber le liquide
résiduel.

Conjugué (Compartiment D)

6. Insérer le peigne dans les puits du compartiment D. Agiter
comme dans ’étape 4. Incuber pendant 2 minutes. Perforer
le film du compartiment E. Au terme des deux minutes,
retirer le peigne et absorber le liquide résiduel.

Lavage (Compartiment E)
7. Insérer le peigne dans les puits du compartiment E. Agiter

comme dans 'étape 4. Incuber pendant 2 minutes. Perforer
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le film du compartiment F. Au terme des 2 minutes, retirer
le peigne et absorber le liquide résiduel.

Révélation (compartiment F)

8. Insérer le peigne dans les puits du compartiment F.
Homogénéiser comme dans l’étape 3a. Incuber pendant 10
minutes. Homogénéiser comme dans l’étape 3b. Au terme
des 10 minutes retirer les peignes.

Réaction d’arrét (Compartiment E)

9. Insérer les peignes dans le compartiment E. Aprés 1 minute,
retirer le peigne et laisser sécher a l’air.

Elimination des déchets

Traiter et éliminer les bacs de développement utilisés, les
controles, les embouts de pipette, le papier absorbant et les

gants en tant que déchets a risque biologique.

Résultats :

Validation

Pour confirmer le bon fonctionnement du test et valider les
résultats, les 3 conditions suivantes doivent étre remplies (Voir
figure 2)

1. Le contrdle positif doit présenter 3 Spots sur la dent.

2. Le controle négatif doit présenter uniquement le Spot de
controéle interne

(Spot supérieur)
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3. Tout échantillon testé doit présenter le Spot de controle
interne

(Spot supérieur), confirmant un dépot correct de ’échantillon
Si une des conditions n’est pas remplie, les résultats ne doivent
pas étre validés. Dans ce cas, échantillons et controles doivent

étre ré testeés.

0 0

0 0

0 0
Contréle Contréle Résultats
Positif Négatif Twalid

Figure 11 : Validation des résultats

Lecture des résultats :

Lorsqu’une dent affiche uniquement le Spot supérieur de controle
interne, 1’échantillon correspondant n’est pas réactif pour les
anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 (Figure 3a).

Le Spot médian, circulaire et uniformément coloré, indique la
présence d’anticorps anti-VIH-2 (Figure 3b).

Le Spot inférieur, circulaire et uniformément coloré, indique la
présence d’anticorps anti-VIH-1 (Figure 3c¢).

Certains échantillons contenant des concentrations élevées en
anticorps anti-VIH-1 ou anti-VIH-2 peuvent occasionner des
réactions croisées en affichant un Spot secondaire faible associé a
un Spot principal plus intense correspondant a lantigéne
homologue (Voir figure 3d pour une concentration élevée en

anticorps anti-VIH-1)
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Figure 12 : Résultats des tests
Important

Tout résultat indiquant la présence d’anticorps anti-VIH1 ou
anti-VIH-2 doit étre obligatoirement confirmé par un test de

confirmation.

Attention toute trace de peigne doit €tre considérée comme une
réaction positive et doit faire l'objet d’investigations

complémentaires.

Document des résultats
Les Spots colorés développés sur les peignes sont stables et

permettent de conserver les peignes pour archivage. [18]
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» Sérodiagnostic du VIH par le GENIE II
Le test Génie II HIV-1/HIV-2 est un test immuno enzymatique de
double reconnaissance, basé sur la détection spécifique des
anticorps anti-HIV-1 et anti-HIV-2 par des antigénes. Le test
utilise I'immuno-chromatographie et 'immuno-concentration en
combinaison.
Le support de réaction est constituée de deux puits : le puits A,
de forme circulaire, pour le dépot de I’échantillon, et le puit B,
plus grand et elliptique, qui est le puits de réaction.
La membrane du puits B est sensibilisée en deux Spots de
réaction séparés par les antigénes dérivés du VIH-1 et du VIH-2
et en un troisiéme Spot de controle interne permettant le suivi du
bon déroulement du test.
Le test débute par le dépot dans le Puits Echantillon A de
I’échantillon dilué.
Les anticorps anti-VIH contenus dans [’échantillon se fixent
spécifiquement aux antigénes VIH biotinylés et migrent le long de
la membrane chromatographique.
Au niveau du Puits de Réaction B, les complexes antigénes
anticorps se lient aux antigénes VIH immobilisés au cours d’'une
étape de double reconnaissance ; le complexe résultant réagit
avec un conjugueé streptavidine-phosphatase alcaline.
L’addition d'un substrat chromogénique permet la visualisation
des résultats sous la forme d'un Spot gris-bleu.

Enfin 'addition d’une solution d’arrét termine la réaction.
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L’apparition de 2 ou 3 Spots gris-bleu dans le puits de Réaction B
indique la présence d’anticorps anti-VIH. Dans le cas dun

résultat négatif, seul le Spot de controle interne sera visible.

Sécurité et précautions d’emploi

Cette trousse est réservée au diagnostic in vitro seulement.
Manipuler les contrdles positifs et négatifs, bien qu’ayant éteé
inactivés, comme potentiellement infectieux.

Du fait qu’aucune meéthode de test connue ne peut offrir une
garantie absolue de l'absence d’agents infectieux, considérer les
réactifs ainsi que tous les échantillons de patients comme
potentiellement infectieux et les manipuler avec les précautions
d'usage.

Se protéger avec des gants a usage unique et une blouse de
laboratoire. Suivre les consignes de sécurité de travail en
laboratoire pour la manipulation des sérums ou plasmas
humains.

Ne pas pipeter a la bouche.

Tout échantillon testé, microtube, pipette jetable, tout support de
réaction ou tout autre matériel utilisé lors de l'utilisation de la
trousse doit étre traité et éliminé en tant que déchets a risque
biologique.

Ne pas mélanger les réactifs provenant de lots différents

Ne pas toucher 'embout des compte-gouttes.

Ne pas utiliser la trousse au dela de la date de péremption.
Conservation de la trousse

Conserver la trousse entre 2° et 8° C.

Ne pas congeler.

Thése de Pharmacie Niamé Touré 67



Diagnostic Biologique de l'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a 2007

Manipulation des échantillons

Sérums et plasmas peuvent étre testés indifferemment. Les
échantillons peuvent étre conservés 7 jours entre 2° et 8° C. Au-
dela conserver les échantillons a -20° C ou moins.

Centrifuger les échantillons aprés décongélation, et tester le
surnageant.

Eviter les congélations et décongélations répétées.

Procédure

Préparation du test

RY

» Lire attentivement la notice avant de commencer a

manipuler.

>

% Equilibrer tous les réactifs et les supports de réaction a
température ambiante (22°-26° C) pendant 3 heures, ou pré-
incuber 15 minutes a 37° C.

D)

» Inclure le contrdle Positif et le controle Négatif fournis avec

o,

la trousse pour 'ensemble des tests effectués au cours d’'une
meéme journée de travail et lors de la mise en ceuvre de tout
nouveau lot de réactifs.

» Sortir de leur pochette d’aluminium le nombre requis de

supports de réaction Génie II HIV-1/HIV-2.

L)

>

D)

» Remplacer le bouchon du flacon de la solution d’arrét par

o,

son compte gouttes.

L)

» Exécuter le test a la température ambiante.
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Mode opératoire

Capture des anticorps anti-VIH

Distribuer 3 gouttes (150 ul) de réactif # 1 (Diluant Echantillon)
dans un microtube.

Ajouter 50 pl d’échantillon ou de controle. Mélanger le contenu du
tube par pipetages successifs. Transférer immeédiatement la
totalité du contenu du micro tube dans le Puits Echantillon A du
support de réaction.

Jeter 'embout de la pipette et le microtube en tant que déchets a
risque biologique. Attendre 'absorption compléte de la solution
(approximativement 3 minutes)

Les étapes suivantes sont réalisées dans le Puits de Réaction B
seulement

Liaison du conjugué

Ajouter 3 gouttes de réactif # 2 (Conjugué Streptavidine/PAL)
dans le Puits de Réaction B. Attendre 'absorption compléte de la
solution (approximativement 3 minutes)

Lavage

Remplir a ras bord le Puits de réaction B avec le réactif # 3
(solution de lavage). Attendre 'absorption compléte de la solution
(approximativement 1 minute)

Révélation

Ajouter 2 gouttes de réactifs # 4 (Substrat Chromogénique) dans
le Puits de Réaction B. Attendre l'absorption compléte de la
solution (approximativement 3 minutes)

Réaction d’arrét
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Remplir a ras bord le Puits de Réaction B avec le réactif # 5
(Solution d’arrét). Attendre 'absorption compléte de la solution, et
lire le résultat.

Interprétation des résultats

Validation

Examiner la membrane au niveau du Puits de Réaction B. Pour
confirmer le bon fonctionnement du test et valider les résultats, le
controle interne doit étre présent sur chaque support de réaction.
L’absence de contrdle interne est considérée comme un résultat

invalide, et le test doit étre répéte.

A. Positif VIH-1 B. Positif VIH-2 C. Positif VIH-1 et2

D. Neégatif

=) ==l

A
E. Invalide F. Invalide

Figure 13 : Validation et interprétation

Résultats
Positif VIH-1: 'apparition du Spot VIH-1 de gauche avec le Spot

de controéle interne indique la présence d’anticorps anti- VIH-1
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Positif VIH-2: 'apparition du Spot VIH-2 du milieu avec le spot
de contrdle interne indique la présence d’anticorps anti- VIH-2
Positif VIH: l'apparition des trois spots indique la présence
d’anticorps anti-VIH-1 et/ou VIH-2. Dans ce cas, ’échantillon
doit étre rétesté avec des méthodes complémentaires pour une
différenciation plus poussée entre VIH-1 et VIH-2.

Résultat Négatif : 'apparition du spot de controle interne seul
indique ’'absence d’anticorps anti- VIH.

Toute trace de spot coloré doit €tre suspectée de représenter un
résultat positif et doit faire l'objet d’'investigations
supplémentaires.

Conservation des composants non utilisés

Ranger controles, réactifs et fiche technique dans la boite

d’origine, et conserver entre 2° et 8° C. [18]
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4. RESULTATS

O EXAMENS B SERO VIH

ANNEE 2006 ANNEE 2007 GLOBALE

Figure 14 : Place de la sérologie VIH parmi les examens

effectués au laboratoire

Parmi les examens réalisés au laboratoire du CHU Gabriel Touré,
la sérologie VIH a représenté, 7,3% au cours de la période

d’étude.
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Présentation des résultats de notre étude au laboratoire du
CHU Gabriel Touré, 2006-2007

année 2007
51%

année 2006
49%

Figure 15 : Répartition des patients ayant effectué le test
de sérologie VIH au laboratoire du CHU Gabriel Touré.

Nous avons enregistré un pourcentage plus élevée de sujets en

2007 (51 %) par rapport a 2006 (49%).
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Figurel6 : Répartition par tranche d’age des patients ayant
effectués le test sérologie VIH au Laboratoire

Les jeunes de moins de 30 ans ont été les plus représentés avec

57,1% (n = 2823 cas) dans notre échantillon. La moyenne d’age

des patients est de 27ans.
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Féminin
56%

Figure 17: Répartition selon le sexe des patients ayant
effectué le test de sérologie VIH au laboratoire.

Les patients de sexe féminin ont prédominé dans notre

population avec 55,60 % (n = 5042 cas)
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Tableaux II: Répartition selon la profession des patients
ayant effectué le test de sérologie VIH au laboratoire.

PROFESSIONS EFFECTIF POURCENTAGE
MENAGERES 3102 34,2
ENFANTS 2331 25,7
ELEVE/ETUDIANT 759 8,4
SANTE 150 1,7
FONCTIONNAIRES 552 6,1
ARTISANS 651 7,2
COMMERCANTS 543 6,0
AUTRES GROUPES PROFESSIONNELS 982 10,8
TOTAL 9070 100,0

Autres groupes professionnels ont été: les sans emploi, les
transitaires, informaticiens, hommes de média et les cultivateurs

Les ménageres et les enfants ont représenté plus de la moitié
59,9 % (n = 3102 cas) de la population dépistée au cours de la

période d’étude.
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O Discordance O Négatif @ Positif

0,10

Figure 18 : Répartition des patients ayant effectué le test de
sérologie VIH en fonction du résultat.

Parmi les patients dépistés, il y a eu 5818 cas négatifs soit
64,10% ; 3247 cas positifs soit 35,80 % et 0,10% de discordance

(n = 5 cas).
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Figure 19 : Répartition des patients selon les sérotypes du
VIH trouvés au laboratoire.

Chez les patients dépistés séropositifs, le type VIH-1 a prédomineé
avec 94,20% de l’échantillon (n = 3959 cas) suivi du VIH-2 avec
3,70 % (n = 120 cas) et la co- infection VIH-1+VIH-2 qui a

représenté 2,10 % (n = 68 cas).
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Figure 20 : Répartition selon les services référant des
patients ayant effectué le test de sérologie VIH au
laboratoire.

La grande partie des références a été faite par les prestataires des
différents services du CHU Gabriel Touré suivie des différents

centres de santé de Bamako
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ANALYSE DU STATUT SEROLOGIQUE DES PATIENTS l
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Figure 21: Répartition selon le statut VIH et I’age des
patients ayant effectué le test de sérologie VIH au
laboratoire.

La tranche d’age 30-39 an, a contenu le plus grand nombre de

cas de séropositivité au VIH avec 29,3%
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Figure 22 : Répartition selon le statut VIH et le sexe des
patients ayant effectué le test de sérologie VIH au
laboratoire.

Les femmes représentaient 60,86% des patients contre 39,14%
d’hommes.

Le sexe- ratio est de 1,55 en faveur des femmes.
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Tableaux III : Répartition selon le statut VIH et la profession
des patients ayant effectué le test de sérologie VIH au

laboratoire.
STATUT DISCORDANTS NEGATIFS POSITIFS

PROFESSIONS % % %
MENAGERE 0 30,0 41,9
ENFANTS 40 27,9 21,7
ELEVE/ETUDIANT 40 10,8 4,0
SANTE 0 2,1 0,9
FONCTIONNAIRES 0 6,6 5,2
ARTISANS 0 6,4 8,5
COMMERCANTS 0 5,2 7,4
AUTRES GROUPES 20 11,0 10,4
TOTAL 100 100,0 100,0

Autres groupes professionnels ont été: les sans emploi, les
transitaires, informaticiens, hommes de média et les cultivateurs

Les ménageres, les enfants, sont les plus touchés par le VIH. Les

fréquences sont respectivement de 41,9 % ; 21,7 % ;
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Tableau IV : Répartition selon le statut VIH et le service
référant des patients ayant effectué le test de sérologie VIH
au laboratoire.

STATUT DISCORDANTS NEGATIFS POSITIFS

SERVICES N % N % n % TOTAL
HGT 4 80 4384 75,4 2556 78,7 6944
HPG 0 0 19 0,3 9 0,3 28
KATI 0 0 1 0,0 0 0,0 1
CENTRES BKO 1 20 1343 23,1 645 19,9 1989
PRIVE 0 0 27 0,5 19 0,6 46
AUTRES 0 0 44 0,8 17 0,5 62
Total 5 100 5818  100,0 3246 100,0 9070

Autres groupes professionnels ont été: les sans emploi, les
transitaires, informaticiens, hommes de média et les cultivateurs

Dans notre échantillon la séropositivité est beaucoup plus
fréquente chez les patients référés par les prestataires de ’Hopital

Gabriel Touré avec 78,7%
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ANALYSE DU TYPE DE VIH DESPATIENTS
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Figure 23 : Répartition selon le sérotype etl’age des
patients ayant effectué le test de sérologie VIH au
laboratoire.

On observe une prédominance globale du VIH-1 dans toutes les
tranches d’ages. Le VIH-2 a été frequent chez les 30-39 ans et la

co- infection VIH-1+VIH-2 dans cette méme tranche d’age.
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mVIH1 mVIH2 VIH1et?2

Figure 24 : Répartition selon le sérotype et la profession des
patients ayant effectué le test de sérologie VIH au
laboratoire.

Dans notre échantillon, le VIH-1 a touché majoritairement les
meénageres (n=1267 cas), les enfants (n=680 cas). Par rapport au
VIH-2, le groupe des ménageres a été le plus touché (n=63 cas).

La co- infection VIH-1+VIH-2 a été fréquente chez les ménagéres

(n=29 cas).
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Figure 25 : Répartition selon les sérotypes et le service
référant des patients ayant effectué le test de sérologie VIH
au laboratoire.

Le VIH-1 était largement prédominant chez les patients référés

par les prestataires de I'Hopital Gabriel Touré

Theése de Pharmacie Niamé Touré 86



Diagnostic Biologique de l'infection a VIH au Latadoire du CHU Gabriel Touré, de 2006 a 2007

60, 80%

66, 67%

52, 94%

VIH 1

VIH 2

|J:|Féminin lMasculin

VIH 1et?2

Figure 26 : Répartition selon le sérotype et le sexe des

patients ayant effectué le test de sérologie VIH au

laboratoire.

Quel que soit le type de VIH, le sexe féminin est le plus touché

avec respectivement 60,8% (n=1860 cas) pour le type 1; 66,7%

(n=80 cas) pour le type 2, 52,94% (n=36 cas) pour la co- infection

VIH-1+VIH-2
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COMMENTAIRES ET
DISCUSSION
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5. COMMENTAIRES ET DISCUSSION
La présente étude qui a porté sur le diagnostic biologique de
I'infection a VIH chez les patients testés au laboratoire du CHU
Gabriel Touré a concerné 9070 patients recus de janvier 2006 a
décembre 2007. L’'objectif de cette étude descriptive a été atteint,
car la séroprévalence et sa caractérisation par type de VIH, le
profil socio démographique des patients infectés ont éteé
déterminés et les problémes affectant les activités de dépistage du
VIH ont été identifiés au cours de la période indiquée, ceci a

travers le respect rigoureux de la méthodologie adoptée.

Cette étude sur le diagnostic biologique de l'infection a VIH a été
faite sur la base d’'un traitement manuel, de saisies sur word, de
données enregistrées dans le logiciel Excel et les variables
comme l’age, le sexe et la profession ont été croisés avec le statut
sérologique des patients dépistés dans Epi info 2000 pour

pouvoir atteindre nos objectifs.

Les résultats de cette étude qui a porté sur 9070 patients recus
durant la période indiquée permettent d’avoir une image
relativement claire du dépistage a I’hopital. Notre étude ne saura
étre extrapolée a la population générale de Bamako pour un
certain nombre de raisons qui sont :

« Taille de I’échantillon n’est pas représentative de 'ensemble

du District de Bamako ;
* Le laboratoire du CHU Gabriel Touré n’est pas le seul centre

de dépistage du District de Bamako ;
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 Le Laboratoire recoit des malades hospitalisés, des malades
venant des autres structures de santé de la ville et des
volontaires.

Les variables
L’étude sur le diagnostic biologique de l'infections a VIH est une
action continue basée non seulement sur le dépistage volontaire
mais aussi sur le dépistage dans le cadre du bilan de santé lors
des consultations meédicales [19, 8]. Ceci est d’autant plus
important que la qualité de vie et le nombre d’années de vie
gagnées pour la personne contaminée est meilleur. Sur le plan de
la santé publique, la connaissance du statut sérologique a un
impact positif sur les comportements a risques et réduit les frais
meédicaux grace a une prise en charge plus précoce [27, 7]. Cette
étude permet d’avoir une description plus précise et détaillée de
la situation du VIH dans les formations sanitaires.
Sur un échantillon total de 9070 personnes dépistées, il a été
enregistré 3247 cas de positivite aux tests VIH, soit une
séroprévalence 35,80 %.
1. Caractéristiques socio- démographiques des patients
1.1. Résultat VIH et Age
Dans notre étude, les moins de 20 ans ont été les plus
représentées avec 31,1 % (n = 2823 cas), mais c’est la tranche
d’age 30-39 ans qui é€tait la plus touchée par linfection a VIH
avec 29,3 % (n = 2053 cas). Au Gabon le PNLS a déclaré a L'ONU
SIDA que les tranches d’age les plus atteintes étaient les 24-29
ans chez les femmes et les 30-34 chez les hommes. [15] Ce méme
constat a été fait en 2006, selon une étude sur le dispositif de

dépistage dans les hopitaux en France ou les personnes dépistées
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positifs appartenaient principalement a la classe d’age 30-39 ans
(40 %), avec une forte proportion chez les 20-29 ans (35 %) [17].
Sanogo rapportait dans son enquéte sero-épidémiologique sur
I'infection par les VIH au CESAC que la tranche d’age la plus
touchée était celle de 15-35 ans. [23]

La séroprévalence du VIH élevée de plus en plus chez les sujets
jeunes serait due principalement a une précocité des rapports

sexuels non protégeés.

1.2. Résultat et Sexe

Dans notre étude, plus de la moitié 85,60 % (n = 5052 cas)
étaient de sexe féminin contre 44,40 % (n =4048 cas) de sexe
masculin (p =0,00) de méme que le nombre de femmes
séropositives 60,86% est supérieur a celui des hommes 39,14
%, (p = 0,00). Cette prédominance féminine a €té rapportée par
certains auteurs dans beaucoup de pays a travers le monde : en
Afrique, en Asie du Sud et du Sud-est, en Amérique latine et les
caraibes ou prés de 50 % des adultes porteurs sont des femmes
[25]. EDSM III estimait déja que les femmes étaient les plus
touchées dans la population soit 2% des séropositifs contre 1,7%
pour les hommes [20]

Cependant d’autres auteurs ont trouvé une prédominance de
séropositivité masculine. L'observation de cette évolution de 2001
a 2004 par ces mémes auteurs montre une diminution du
nombre de masculin avec une stabilité chez les femmes [17].
Toutes ces études corroborent avec la tendance globale mondiale
de « féminisation » de l'infection par le VIH. Cette incidence élevée

du SIDA sur les femmes peut s’expliquer par la sexualité précoce,
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la fréquence élevée des IST susceptibles de favoriser la

transmission du SIDA, la situation sociale des femmes.

1.3. Résultat et Profession

Les ménageres et les enfants avec respectivement 41,9% et
27,9% étaient les plus représentés. Ces observations sont
proches de celles de SARIA, qui a trouvé 32,9% pour les
ménageres a |'Hopital du Point G. [24] Dans la cohorte de
ITSAARV au Sénégal, 44% des patients étaient sans activité
rémuneéree (les femmes au foyer notamment) [§] donc conforme a
nos résultats. Ce taux élevé s’expliquerait par le fait que ces
femmes, sans aucune activité professionnelle, deviennent
vulnérables et adoptent des comportements a risque de l'infection
par le VIH.

Les enfants ont représenté 27,9 % de leffectif total des positifs.
IIs sont pour la plus part nés de meéres séropositives au VIH, ce

qui permet de penser a une transmission de la mére a ’enfant.
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CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS
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6. CONCLUSION

v' La présente étude, portant sur le diagnostic biologique

de l'infection a VIH a été mise en ceuvre par une combinaison de
tests rapides chez les patients dépistés au laboratoire du Centre
Hospitalier Universitaire Gabriel Touré.
Les tests de dépistage que nous avons utilisés au cours de notre
étude étaient : le Détermine HIV-1/2, le CYPRESS DIAGNOSTICS,
I'TMMUNOCOMB 1I, et le GENIE II. Ainsi, la séroprévalence du
VIH chez ces patients a été un peu élevée par rapport a la
population dépistée.

v' Le VIH 1 a prédominé chez les patients révélés infectés par
le virus de I'immuno- déficience humaine par rapport au VIH-2 et
a la co- infection VIH-1+VIH-2.

v Le sexe ratio était en faveur des femmes

v La répartition socio démographique des cas a révélé une
prédominance chez les ménageéres, les commercants et les
enfants.

v Le dépistage reste une activité essentielle dans le processus
de prise en charge des cas; ceci impose une résolution
permanente des problémes (technique et organisationnel) qui
entravent le bon déroulement et la qualité du dépistage au

laboratoire du CHU Gabriel Touré.
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7. RECOMMANDATIONS
Au terme de cette étude nous pouvons formuler les
recommandations suivantes :

% Au ministére de la santé

- La disponibilité permanente des réactifs

- Ameéliorer les moyens de protection pour les techniciens qui
sont souvent inadéquats

- Améliorer le plateau technique des laboratoires publics et du
CHU Gabriel Touré pour leur permettre de faire réguliérement le
comptage des CD4 et la quantification de la charge virale,

- La faisabilité des examens biologiques de suivi,

- Assurer la formation continue du personnel socio- sanitaire

dans la prise en charge des IST,

% Au Directeur général du CHU Gabriel Touré
- Mettre en place au sein du laboratoire les réactifs et le
plateau technique nécessaire a la réalisation des tests de
confirmation comme le Western Blot, les tests des hépatites
virales B et C,
% A la population
- soutenir les personnes vivant avec le VIH
- Eviter les rapports sexuels a risque ou utiliser les
préservatifs
- Faire le dépistage volontaire et prénuptial,

- croire en l'existence du SIDA.
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RESUME
Notre étude a été effectuée au laboratoire du CHU Gabriel Touré de Bamako,
sur un total de 9070 échantillons.
Il s’agit d’'une étude rétrospective pendant la premieére année en 2006 et
prospective pendant la deuxiéme année en 2007, ayant porté sur le
diagnostic biologique de l'infection a VIH par combinaison de tests rapides.
Au terme de cette étude nous avons trouvé 3247 cas de positivité aux tests
VIH sur une population 9070 patients, soit une séroprévalence de 35,80%
parmi ceux-ci, 60,87% de femmes et 39 ,13% d’hommes.
La tanche d’age de 30-39 a été la plus touchée et 41, 9 % étaient des
meénageres.
Le type VIH-1 a prédominé avec 94,20% de ’échantillon (n = 3959 cas) suivi
du VIH-2 avec 3,70 % (n = 120 cas) et la co-infection VIH-1+VIH-2 qui a
représenté 2,10 % (n = 68 cas).
Cette étude sur le diagnostic biologique des infections a VIH et SIDA dans
une structure hospitaliere comme le CHU Gabriel Touré permettra de
rehausser sans doute la qualité des dépistages dans les Laboratoires.

Mots clés : VIH, diagnostic biologique, tests rapides.
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SUMMARY

Our study was conducted in the laboratory of CHU Gabriel Toure in
Bamako, on a total of 9070 samples.

It is a retrospective study during the first year in 2006 and outlook for the
second year in 2007, which focused on biological diagnosis of HIV infection
by combination of rapid tests.

At the conclusion of this study we found 3247 cases of positive HIV tests on
a patient population 9070, representing a 35.80% seroprevalence among
them, 60.87% and 39 women, 39.13% of men.

The tench age 30-39 was the hardest hit and 41, 9% were housewives.

The type HIV-1 has prevailed with 94.20% of the sample (n = 3959 cases)
monitoring of HIV-2 with 3.70% (n = = 120 cases) and HIV co-infection
HIV-1 +HIV- 2, which represented 2.10% (n = 68 cases).

This study on biological diagnosis of HIV infections and AIDS in a hospital
structure as CHU Gabriel Toure will undoubtedly enhance the quality of
testing in laboratories.

Keywords: HIV diagnosis, rapid tests.
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