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Le TROD (Test Rapide d’Orientation Diagnostique) 



L’autotest : le TROD à domicile 
Matrice : SALIVE 

Matrice : SANG CAPILLAIRE 

Matrice : SANG CAPILLAIRE 



Le TROD, c’est Trod bien  

• Équipement limité 

• Rapide et simple      

• Réalisable par n’importe qui (formé, 
c’est mieux!) 

• Réalisable probablement n’importe où 

• Tests 3G performants (tous ?) 
 



Le TROD, ça peut être  

Trod-lement difficile  

• Dans le choix : multiple fabricants et fournisseurs 

• Dans l’interprétation :  
‐ lecture subjective 

‐ bande faible 

‐ résultats « indeterminés », tests invalides 

• Dans certaines situations viro-cliniques :  
- diversité virale  

- primo-infection/infection récente 

- sous traitement (PreP??) 

- réactivités non spécifiques ou croisées 



Trod-pleins de TROD 

• Utilisation extensive des TROD hors laboratoire 
• Promotion des autotests 

 
• OMS : Guidelines on HIV self-testing and partner 

notification (12/2016) 
 

 Déplacement ++ du dépistage vers “non-experts” 
 

- besoin d’évaluer les performances tests disponibles en France et 
à l’international (multiplication de l’offre globale et internet ++) 
 

-  besoin d’informer les usagers 



- 8/10 VIH-1/O 
non détectés  
- 2/10 VIH-1/O 
non détectés  

Diversité virale 

très nombreux 
faux + et faux - 

Plasma/sérum 



Primo-infections/infections récentes 

très mauvaise sensibilité 
pour la détection p24 

surnageant 



- sensibilité : serum > sang total > salive 

- au moins 1 test nég. = 20 B, 13 non B, 2 VIH-2, 1 VIH-1/O 

- aucune détection d’Ag p24 avec Determine 4th en primo-infection 
(p24 à 380 pg/ml) 

Matrices – situations viro-cliniques – hors laboratoire 

200 patients 
68,5% sous ART 
57,8% <200 cp/mL 
≠ variants 

Plasma/serum - sang total - 
salive 



Praticabilité – interprétation 

6 nég. lus 
positifs (4) ou 
invalides (2)  

8 inv. lus 
positifs (4) ou 
négatifs (4)  

99,2% : réalisation 
correcte du test  

 

98,1% : 
interprétation 
correcte du résultat 



Modalités d’évaluations TROD/autotest 

• majorité évaluations sur sérum ou plasma  

• utilisation TROD/autotests hors laboratoire : sang total/salive 

 

• essais praticabilité sur sang total :  
• essais performances sur sang total :  

 très rares  
 pas ≠ situations viro-cliniques 

 

• offre du marché (distribution classique) ++  

• offre internet ++ non réglementaire (France) : qualité ?? 
 

 nécessité de surveiller les performances sur sang total  
 et des produits de différents marchés 



9 TROD/autotests évalués 
Name 

Manufacturer / 
Supplier 

CE 
approved 

RDT / HT Detection 
Differenciation 
HIV-1 / HIV-2 

Matrix Volume Technology¤  
Early  

reading time  
Final       

reading time 

EXACTO PRO TEST 
HIV 

Biosynex N RDT/HT Ab N 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
5 µL IC 10 min 20 min 

EZ- TRUST HIV 1 & 2 
Rapid Screen Test 

CS Innovation 
Ltd / Web 

N HT Ab N 
Capillary whole 
blood, serum or 

plasma 
1 drop IC 10 min 10 min 

Genie Fast HIV1/2 Bio-Rad  Y RDT Ab N 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
80 µL IC 10 min 30 min 

HIV TOP Biosynex  Y RDT Ab Y 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
50 µL IC 10 min 20 min 

INSTI 
bioLytical / 
Nephrotek 

Y RDT/HT Ab N 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
50 µL IF immediatly NA 

STAT-VIEW HIV 1/2 
Chembio 

Diagnostic 
systems / AAZ 

Y RDT/HT Ab N 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
2,5 µL IC 15 min 20 min 

VIKIA HIV 1/2 bioMérieux  Y RDT Ab N 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
75 µL IC  30 min 30 min 

BioTechMed HIV1/2 
Rapid-4 

BioTechMed / 
Web 

N HT Ag/Ab Y 
Capillary whole 

blood 
1 drop IC 15 min 20 min 

HIV Combo Alere Y RDT Ag/Ab N 
Capillary or veinous 
whole blood, serum 

or plasma 
50 µL IC 20 min 40 min 

¤ : IC= Immunochromatography; IF= Immunofiltration 



Echantillons (n=500) 

200 
négatifs 

100  
VIH-1/M 
naïfs ARV 

125  
VIH-1/M 
positifs  

25  
VIH-1/O  
ou VIH-2 

50 primo 
infections 
VIH-1/M 

CeGGID 
Collections 

CNR 

Sang total reconstitué (validation protocole) 
CGR O nég. ; hématocrite 45% 

12 SN 
culture 

Sang total 
frais et 

reconstitué 



Diversité panel 
A

B

C

D

F

G

H

J

CRF01_AE

CRF02_AG

CRF06_cpx

CRF09_cpx

CRF11_cpx

CRF18_cpx

CRF31_BC

CRF37_cpx

CRF43_02G

CRF45_cpx

CRF60_BC

Complex recombinant

HIV-1/O

HIV-2

N=250 
hors primo-infections 

B 

CRF02 

VIH-1/O 
VIH-2 



Spécificité 

                      

Negative 
samples 

EXACTO 
PRO TEST 

HIV 

EZ-TRUST 
HIV 1 & 2 

RST 

Genie Fast 
HIV1/2 

HIVTOP INSTI 
STAT-VIEW 

HIV 1/2 
VIKIA HIV 

1/2 
BioTechMed                  

HIV1/2 Rapid-4 a 
HIV Combo 

T1 T2 T1 T2 Ag Ac 

N=200 3 0 0 2 0 0 0 1 0 0 1 0 

Specificity 98,50% 100% 100% 99% 100% 100% 100% 99,50% 100% 100% 99,50% 100% 

a :  N=30 samples 

 Spécificité <100%  
EXACTO PRO TEST HIV 
HIVTOP 
VIKIA HIV 1/2 
HIV Combo (partie Ag) 

Spécificité web 100% ! 



Sensibilité VIH-1/M 

 Sensibilité 100% (situations viro-clinique/sous-types) 

 Réactivités croisées ++ VIH-1 sur VIH-2 pour HIVTOP  

                      

Positive 
samples 
N=225 

EXACTO 
PRO TEST 

HIV 

EZ-TRUST 
HIV 1 & 2 

RST 

Genie Fast 
HIV1/2 

HIVTOP INSTI 
STAT-VIEW 

HIV 1/2 
VIKIA HIV 

1/2 
BioTechMed                  

HIV1/2 Rapid-4 a 
HIV Combo 

T1 T2 T1 T2 Ag Ac 

N=100$ 100 100 100 100 54 100 100 100 50 0 6  100 

N=125£ 125 125 125 125 62 125 125 125 10 0 0 125 

Sensitivity 100% 100% 100% 100% NA 100% 100% 100% 100% NA NA 100% 

$: corresponding to ARV naive patients; £ : corresponding to ARV experienced patients 

a : N=60 



Sensibilité VIH-1/O – VIH-2 – VIH-1+2 

 Mauvaise sensibilité pour les VIH-1/O (20%-90%): 2 = 100% ! 

 Mauvaise sensibilité VIH-2 pour BioTechMed (web) 

                          

Positive 
samples 

EXACTO 
PRO TEST 

HIV 

EZ-TRUST 
HIV 1 & 2 

RST 

Genie Fast 
HIV1/2 

HIVTOP INSTI 
STAT-VIEW 

HIV 1/2 
VIKIA HIV 

1/2 
BioTechMed                  

HIV1/2 Rapid-4 
HIV Combo 

T1 T2 T1 T2 Ag Ac 

HIV-1/O 

N=10 8 6 6 8 0 6 9 10 2 0 0 10 

Sensitivity 80% 60% 60% 80% NA 60% 90% 100% 20% NA NA 100% 

HIV-2 

N=13 13 13 13 4 13 13 13 13 1 7 0 13 

Sensitivity 100% 100% 100% NA 100% 100% 100% 100% NA 54% NA 100% 

HIV-1+2 

N=2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1 0 2 

Sensitivity 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 50% 100% 100% 

 Réactivité croisée ++ VIH-2 sur VIH-1 pour HIVTOP 



Patient No 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 18 16 12 13 15 19 17 14 20 21 22 23 24 25 27 26 28 29 30 31 32 33 34 36 35 40 41 37 38 39 43 44 45 42 46 47 48 49 50 Nb of 
positive 

test 
Nb Western blot lines 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 2 2 2 3 3 3 3 4 4 4 4 4 5 5 5 5 5 6 6 6 6 8 8 8 8 9 

HIV Combo ALERE Ag                                                                                                     16 

HIV Combo ALERE Ab                                                                                                     34 

Sensibilité primo-infections VIH-1/M 

- Détection Ag(vert)  n=16/50 (32%) 
- Détection Ac (vert)   n=34/50 (68%) 
- Détection Ag sans Ac    n=+9  

 
  = 43/50 (86%) positifs 

Alere HIV Combo = nouveau 4G 



- Alere HIV Combo : + 7 / 3G le plus précoce (Exacto) 
- Différences entre 3G : 36 à 26 positifs sur 50 
- Tests web : 28/50 pos. pour 3G et 29/50 pos. pour 4G 

Sensibilité primo-infection VIH-1/M 

Patient No 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 12 14 13 11 18 16 15 19 17 20 21 22 23 24 25 27 26 28 29 30 31 32 33 34 36 35 40 41 37 38 39 43 44 45 42 46 47 48 49 50 Nb of 
positive test 

Nb Western blot lines 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 2 2 2 3 3 3 3 4 4 4 4 4 5 5 5 5 5 6 6 6 6 8 8 8 8 9 

Alere HIV Combo Ag+Ab                                                                                                     43 

EXACTO PRO TEST HIV                                                                                                     36 

Genie Fast HIV1/2                                                                                                     31 

HIVTOP                                                                                                     30 

BioTechMed HIV1/2 Rapid-4 
Ag+Ab                                                                                                     29 

VIKIA HIV 1/2                                                                                                     29 

EZ-TRUST HIV 1 & 2 RST                                                                                                     28 

INSTI                                                                                                     27 

STAT-VIEW HIV ½                                                                                                     26 



Détection de l’Ag p24 (SN) par les tests combo 

Type/Group Subtype 
Final conc. 

(pg/mL) 
BioTechMed  

HIV1/2 Rapid-4 
HIV Combo 

T1 T2 Ag Ab 
HIV-1/M B 145 - - + - 
HIV-1/M CRF01 147 - - + - 
HIV-1/M CRF02 145,5 - - + - 
HIV-1/M A/CRF02 144 - - + - 
HIV-1/M C 134,5 - - + - 
HIV-1/M D 137,5 - - + - 
HIV-1/M H 130 - - + - 
HIV-1/M cpx 149 - - - - 
HIV-1/O H 153,6 - - + - 
HIV-1/N NA 100 - - + - 
HIV-1/P NA 149,8 - - - - 
HIV-2 B ND - - - - 

  BioTechMed = pas de détection de p24 
  Alere HIV Combo :  

- 1 VIH-1/M et le VIH-1/P détectés à + fortes concentrations 
- VIH-2 non détecté (conforme à notice) 

c°p24 (Vidas) 
150 pg/mL =  

37 UI 



Contexte PrEP 

Plasma/serum 

- 4G +: n=21/27 (78%) 
 
- 4G : +6 et +7 / 3G 
 
- parmi les éch. négatifs 
en WB 
 
- EIA 4G n=26/28 et 
23/28 



Conclusion 

Utilisation/vente élargie TROD/autotests aux non-spécialistes 

• Pas d’évaluation de performances 

• Soumis à marketing « agressif » 

• Contraintes financières  

• Confrontés à l’interprétation subjective 

 essentiel de surveiller performances et leur fournir conseils 
 

Utilisation hors les murs/pays ressources limitées 

• Nécessité de revoir modalités d’évaluation  
- Sur sang total 

- Panel représentatifs de diversité virale et situations viro-cliniques 

 intérêt sang reconstitué, mais limite et chronophage 



Conclusion 

Diversité des performances des tests 

• Très bonne sensibilité infection chronique 

• Toujours difficultés avec VIH-1/O et discrimination VIH-1+2 

• Performances variables pour infection récente/primo-infection = argument 
marketing ! 

• Intérêt 4G : bonne performance AHC (autres à tester), proche EIA 4G ? 
 

Offre internet = loterie 

• EZ-Trust 3G : pas plus mauvais que certains 3G CE 

• BioTechMed 4G = 3G = publicité mensongère + très mauvaise détection variants 

• Offre pléthorique 

• Aucun service associé (pas aide téléphonique, notice succincte si elle existe…) 

• Frais livraison + frais bancaires… 

• Non-livraison sans recours 

  Informer usagers des limites et risques de ce type d’achat 



Le futur… 

Laksanasopin et al., Sci Transl Med 2015;7(273):273re1 
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