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I. RESUME 

Contexte 

En France, plus de la moitié des personnes infectées par le virus de l’hépatite B (VHB) ignore 
leur statut. Du fait d’une faible couverture vaccinale, ces personnes constituent un réservoir 
potentiel de transmission et ne bénéficient en outre pas d’une prise en charge médicale adaptée 
pouvant éviter l’évolution de leur maladie hépatique vers la cirrhose ou le carcinome 
hépatocellulaire. Cette situation s’explique en partie par des pratiques de dépistage 
insuffisamment mises en œuvre, notamment auprès des populations les plus à risque.  

Dans ce contexte, l’utilisation d’algorithmes de dépistage et de tests rapides d’orientation 
diagnostique (TROD) pourrait permettre d’améliorer l’efficience du dépistage du VHB. A ce jour, 
les TROD VHB ne sont utilisés que dans les pays à ressources limitées et peu d’études, 
indépendantes des fabricants de tests, attestent de leur performance. 

 

Objectifs de l’étude 

L’objectif principal de ce projet de recherche était d’évaluer l’intérêt de l’utilisation d’algorithmes 
de décision et de tests rapides pour optimiser le dépistage, la prise en charge et la prévention de 
l’hépatite B. Les objectifs secondaires étaient l’évaluation de l’état clinique des patients dépistés 
porteurs chroniques de l’hépatite B, de la couverture vaccinale des patients non immunisés 
contre l’hépatite B, du statut virologique et clinique des personnes porteuses d’un anticorps anti-
HBc isolé et enfin l’évaluation médico-économique des stratégies de dépistage de l’hépatite B. 

 

Méthodologie et description générale de l’étude 

Pour répondre à ces objectifs, le programme Optiscreen B a été conçu en deux phases 
complémentaires. La phase I reposait sur un dépistage systématique de l’ensemble des 
personnes consultant dans des centres de santé dits « inclueurs ». Dans la phase II, seuls les 
sujets ayant une indication au dépistage de l’hépatite B ont été sélectionnés. Les participants à 
l’étude ont ensuite été randomisés en deux groupes : un premier groupe pour lequel le dépistage 
a été effectué de manière standard par test ELISA et un second groupe pour lequel, en parallèle 
du test ELISA, le dépistage a été effectué à l’aide de tests rapides permettant d’obtenir des 
premiers résultats immédiatement et d’orienter les participants vers une prise en charge adaptée 
dès la première consultation. Par la suite une troisième phase a été mise en œuvre, sur le 
modèle de la phase II, pour évaluer l’impact de l’utilisation en pratique de l’utilisation des tests 
rapides VHB combinés au tests rapides VHC et VIH, afin de pour promouvoir le dépistage de ces 
infections en population précaire à risque et favoriser l’accès aux soins des personnes infectées. 

Pour les deux premières phases, les inclusions se sont déroulées dans des centres choisis de 
manière à représenter un panel varié des différents lieux de santé ayant des missions de 
dépistage, de prévention et/ou de vaccination. La 3ème phase s’est déroulée au centre d’accueil, 
de soins et d’orientation de Médecins du Monde à Paris. 
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Principaux résultats  

Au total 4000 sujets ont été inclus de fin septembre 2010 à fin août 2011 lors de la phase I, 1000 
sujets ont été inclus de fin février 2012 à début juillet 2012 lors de la phase II et 327 entre février 
et juin 2013 lors de la phase III.  

Les principaux résultats de ce programme d’étude sont les suivants : 

- Les pratiques actuelles de dépistage sont à l’origine d’occasions manquées de dépistage, 
principalement du fait d’une sous-estimation du facteur de risque d’exposition au VHB lié au 

pays de naissance ; 

- L’application des recommandations Nord-américaines de dépistage pourrait largement 
diminuer la part des personnes infectées ignorant leur statut (sensibilité élevée) mais au prix 
de très nombreux dépistages de personnes non infectées (faible spécificité).  

- 16% des personnes dépistées ont une indication à un traitement antiviral dans les mois 

suivants le dépistage. 

- 100% des personnes ayant des anticorps anti-HBc isolés avaient une charge virale VHB 

indétectable. 

- Les tests rapides AgHBs évalués ont une sensibilité comprise entre 90.5 et 96.5% et une 
spécificité supérieure à 99%. Les faux négatifs concernent essentiellement les patients à titre 
d’antigène HBs (AgHBs) et charge virale VHB faibles, au stade de portage chronique inactif. 
Les taux de discordances inter-lecteurs sont très faibles, compris entre 0.15 et 0.36%. 

- Le test Anticorps anti-HBs (AcHBs) QuickProfileTM, seul test de détection des anticorps anti-
HBs ayant pu être évalué, a une très bonne spécificité (Sp= 97.8%) mais une faible 

sensibilité (Se= 58.3%) ceci quel que soit  le titre des anticorps anti-HBs. 

- L’utilité en pratique des tests rapides VHB pour améliorer la prise en charge thérapeutique 
ou préventive des personnes dépistées n’a pas été établie en population générale non 
ciblée, ceci en partie du fait d’une faible prévalence d’infection et de la sensibilité insuffisante 
des TROD AcHBs. 

- L’utilisation de TROD AgHBs couplés aux TROD VIH et VHC semble fortement améliorer la 
cascade de dépistage des personnes migrantes en situation de précarité sociale, à fort 

risque viral. 

- Les pratiques vaccinales post-dépistage apparaissent extrêmement faibles et le plus souvent 
liées à l’inertie globale du système. Une réorganisation des procédures post-dépistage 
pourrait augmenter la couverture vaccinale des populations à risque. 

 

Perspectives 

Suite à ce travail, il est prévu de compléter les analyses en évaluant les connaissances des 
personnes dépistées et surtout de réaliser l’analyse médico-économique des différentes 
stratégies de dépistage évaluées dans ce programme de recherche.  
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II. INTRODUCTION : 

ETATS DES LIEUX DU DEPISTAGE DE L’HEPATITE B EN FRANCE EN 2009 

Avec plus de 280 000 porteurs chroniques de l’AgHBs (IC95 % : 179 730- 381 913) [1], 

2500 nouveaux cas annuels d’hépatite B aigue [2] et 1300 décès par an directement 

imputables aux complications de l’hépatite B chronique [3,4], l’infection par le VHB reste 

actuellement en France une maladie fréquente et potentiellement sévère, malgré 

l’existence d’une vaccination préventive et de moyens thérapeutiques de plus en plus 

efficaces.. 

Sur le plan de la prévention, la France se distingue par une faible couverture vaccinale 

en population générale (environ 30% en 2002-2003) comme chez les adolescents (43% 

en 2008-2009) [5], très nettement inférieure à celle observée par ailleurs en Europe ou 

en Amérique du Nord où les taux de couverture vaccinale dépassent les 70% en 2008 

[6]. Parallèlement à cette faible couverture vaccinale, le dépistage semble lui aussi être 

insuffisamment réalisé. En effet, d’après les données de l’Enquête Nationale de 

Prévalence de 2004 [1], 55% des porteurs chroniques de l’hépatite B ignorent leur statut. 

Cette ignorance est à l’origine d’un retard à la prise en charge médicale, particulièrement 

préjudiciable pour 11% des personnes consultant pour la première fois en centre de 

référence et présentant d’emblée une fibrose avancée voire une cirrhose ou un 

carcinome hépatocellulaire [7]. Il est en outre à craindre que, comme pour le VIH [8] et 

pour l’hépatite C, le réservoir viral de cette épidémie cachée massive constitue le 

principal vecteur de transmission et donc de nouvelles contaminations [9]. 

Cette situation de sous-dépistage et de sous-vaccination s’explique par la conjonction 

entre, d’une part, une faible connaissance de la population vis-à-vis du VHB 

[10,11,12,13] et, d’autre part, une certaine sous-estimation par les médecins et les 

pouvoirs publics de l’impact sanitaire de l’hépatite B [14,15]. En effet, le niveau de 

connaissance de la population générale sur la maladie et ses modes de transmission est 

si faible que, pour la majorité des personnes interrogées lors de l’enquête menée par 

l’Institut national de prévention et d’éducation pour la santé (Inpes) en 2009, l’hépatite B 

ne fait pas partie des préoccupations de santé, elle n’est pas spontanément identifiée 

comme une des maladies accessibles à une vaccination et très peu de participants, y 

compris les mères (pour lesquelles le dépistage est pourtant obligatoire pendant la 
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grossesse), ont déclaré avoir déjà bénéficié d’un dépistage de l’hépatite B [16]. De 

même, au sein de la Consultation de Dépistage anonyme et Gratuit (CDAG) de l’hôpital 

Bichat, seuls 15% des consultants se percevaient à risque pour le VHB alors que 70% 

d’entre eux présentaient des risques reconnus d’exposition au VHB [13]. 

Concernant les médecins, l’étude de Vignier at al. [16]  atteste que l’hépatite B n’est pas 

perçue comme un enjeu de santé publique majeur. En conséquence, la majorité des 

médecins interrogés ne proposent pas spontanément la vaccination hépatite B si leur 

patient ne la leur demande pas. Par ailleurs, ils ne recherchent pas systématiquement 

les facteurs de risque d’hépatite B qui les conduiraient à proposer le dépistage dont les 

résultats sérologiques sont en outre ressentis comme difficilement interprétables. 

Au niveau institutionnel, on observe une attitude ambivalente des autorités de santé 

concernant la vaccination qui est officiellement encouragée via les indications retenues 

dans le calendrier vaccinal [17], et l’absence de campagnes d’information d’envergure 

incitant au rattrapage vaccinal des adolescents notamment. Concernant le dépistage, on 

note l’absence, contrairement aux Etats-Unis [9] et en dehors de situations très 

particulières (femmes enceintes et personnels de santé), de recommandations 

nationales formelles encadrant sa réalisation, tant en ce qui concerne le choix des 

marqueurs à rechercher, que pour en préciser les indications (potentiellement différentes 

des indications de la vaccination). Il n’existe pas en outre de politique d’incitation au 

dépistage des populations à risque ou de la population générale, comme en témoigne la 

quasi-absence de campagnes d’information et le coût de la sérologie hépatite B laissé 

pour partie, contrairement au VIH et à l’hépatite C, à la charge des personnes souhaitant 

se faire dépister. De ce fait, les pratiques de dépistage, laissées à l’appréciation des 

cliniciens, semblent très variables d’un praticien à l’autre et d’un type de structure 

médicale à l’autre, voire même au sein de structures comparables. Ainsi par exemple, au 

sein des consultations de dépistage anonyme et gratuit (CDAG) de Paris, les taux 

notifiés de dépistage en 2008 sont variables allant de 30 à 75% des personnes testées 

pour le VHB [18].  

 

Au total, si l’hépatite B est le parfait exemple de maladie pour lequel le dépistage est à 

encourager (maladie fréquente et sévère, évolution longue, efficacité d’une prise en 
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charge précoce, réduction possible de la transmission, test de dépistage fiable, peu 

invasif et peu coûteux, prévention vaccinale efficace) il semble que l’efficience des 

pratiques de dépistage pour la prise en charge des porteurs chroniques de l’hépatite B et 

des personnes non immunisées ayant une indication à la vaccination, puisse et doive 

être améliorée. Cette perspective apparaît d’autant plus réaliste qu’elle bénéficie d’une 

conjoncture favorable entre l’adhésion de la population, l’accroissement des 

connaissances épidémiologiques et les avancées techniques. Ainsi, contrairement à ce 

qui avait été craint suite aux annonces concernant les effets secondaires potentiels du 

vaccin contre l’hépatite B, la majorité des personnes interrogées accepterait, en toute 

confiance vis-à-vis de leur médecin, le dépistage et la vaccination si ceux-ci leur étaient 

proposés [13,16]. Sur le plan épidémiologique, l’Enquête Nationale de Prévalence de 

2004 a permis de collecter un grand nombre de données ayant permis, dans une 

population d’assurés sociaux, de compléter la connaissance des groupes à risque (en 

identifiant notamment l’indicateur de précarité social représenté par le fait d’être 

bénéficiaire d’une CMU complémentaire). A partir de ces données, il pourrait être 

possible de proposer un algorithme de décision permettant de clarifier les indications 

françaises de dépistage. 

Enfin sur le plan technique, le développement de tests rapides VHB pourrait permettre de 

limiter les inconvénients liés à un rendu de résultat différé par rapport à la consultation de 

dépistage. Ces inconvénients, soulignés par le Conseil National du Sida [19], ont 

essentiellement trait au problème des personnes ne revenant pas chercher leur résultats. 

Ainsi une méta-analyse publiée en 2006 [20] avait montré que, même après avoir été 

recontactées (ce qui n’est pas réalisé de facto dans les CDAG), 21% des personnes 

dépistées séropositives ne revenaient pas chercher leur résultat quand le dépistage avait 

été fait en utilisant un test sérologique classique. Pour l’hépatite B, ce problème semble 

d’autant plus important que la préoccupation du consultant vis-à-vis de l’hépatite B passe 

souvent au second plan par rapport au VIH. A l’avenir, cette situation pourrait encore 

s’accentuer avec la généralisation du dépistage du VIH par tests rapides. En effet il est à 

craindre  que, pour les personnes dépistées séronégatives pour le VIH par test rapide, la 

seule motivation du rendu du résultat des sérologies hépatiques ne suffise pas à justifier 

une consultation différée [21]. En outre, le problème de rendu de résultat est d’autant 

plus aigu pour l’hépatite B que la connaissance du statut VHB est non seulement utile à 

la prise en charge des personnes porteuses chroniques de l’hépatite B mais également, 
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via la vaccination, à la prise en charge préventive des personnes non immunisées ayant 

des facteurs de risque de contamination par le VHB persistants. L’utilisation de tests 

rapides VHB pourrait alors permettre d’adapter au mieux, dès la première consultation, 

l’information (« counselling ») délivrée à la personne, en fonction de son statut VHB et 

ainsi de l’orienter vers une prise en charge thérapeutique ou préventive. A ce jour, les 

tests rapides VHB ne sont pas utilisés dans les pays occidentaux et bien qu’ils le soient 

de façon large en Asie et en Afrique, ils n’ont fait l’objet que de rares communications 

scientifiques attestant, de manière indépendante des producteurs, de leurs 

performances. 

C’est dans ce contexte que, conformément aux recommandations des auteurs du « Plan 

National Hépatites 2009-2012» [22] préconisant de créer les conditions d’un recours 

accru au dépistage des hépatites B et C et d’améliorer les pratiques de dépistage et de 

rendu des résultats, nous avons souhaité étudier, dans la population des personnes 

consultant en centre de prévention, de dépistage ou de soins, les performances de 

différentes stratégies de dépistage pour la prise en charge des personnes porteuses 

chroniques de l’Hépatite B et des personnes non immunisées ayant une indication à la 

vaccination. Ce programme de recherche visait en outre à préciser la conduite à tenir vis-

à-vis des personnes porteuses d’anticorps anti-HBc isolés, à préciser les caractéristiques 

médicales des personnes dépistées porteuses chroniques de l’hépatite B et à estimer 

l’impact médico-économique des différentes stratégies de dépistage. 
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III. MISE EN PLACE DU PROGRAMME OPTISCREEN B 

Le programme Optiscreen B a été conçu pour s’organiser en deux phases 

complémentaires (Figure 1) : une première phase visant principalement à évaluer les 

pratiques de dépistage, les performances des algorithmes de décision et les 

performances intrinsèques des tests rapides VHB ; et une deuxième phase visant à 

évaluer l’intérêt opérationnel des tests rapides. 

Figure 1 : Schéma du programme de recherche 

 

 

Par la suite, une troisième phase d’étude visant à compléter l’évaluation menée au cours 

de la deuxième phase, a été mise en œuvre. Il s’agissait d’élargir l’évaluation de 

l’utilisation en pratique de tests rapides de dépistage de l’hépatite B à l’évaluation de 

l’impact des tests rapides dans une stratégie globale de dépistage des infections virales 

chroniques VIH, VHB et VHC. Cette phase III consistait, comme la phase II, en la 

réalisation d’une étude interventionnelle, randomisée et prospective. 

 

Phase I  

* Dépistage généralisé à l’ensemble 
des consultants volontaires 

 

* Objectifs : 

� Décrire les pratiques habituelles 

� Evaluer les algorithmes de dépistage 

� Valider les tests rapides 

� Préciser l’attitude vis-à-vis des 
personnes ayant des anticorps anti-HBc 
isolés 

� Préciser l’état d’avancement de la 
maladie hépatique des porteurs 
chroniques 

Phase II  

* Dépistage ciblé 

* Randomisation des sujets en 2 
groupes : 

- Groupe I : Dépistage par sérologie 
standard 

- Groupe II : Dépistage par tests rapides 

 

Objectif : 

� Evaluer l’intérêt opérationnel des tests 
rapides 

Analyse 
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A. PHASE I 

1. RESUME DU PROTOCOLE (Protocole –sans ses annexes- en Annexe I.1) 

Code étude OPTISCREEN B, Phase I (OSB I) 

Objectifs de 
l’étude 

Objectifs principaux : Evaluer les pratiques de dépistage, les performances des 
algorithmes de dépistage et les performances intrinsèques des tests rapides VHB 

Objectifs secondaires : 

- Evaluer l’état clinique des patients dépistés porteurs chroniques de l’hépatite 
B ; 

- Evaluer la couverture vaccinale post-dépistage des patients non immunisés à 
risque ; 

- Estimer la prévalence d’hépatite B occulte en cas d’anticorps anti-HBc isolé. 

Matériel 
d’étude 

Algorithmes de dépistage : Deux algorithmes de décision devaient être évalués :  

- l’algorithme InVS déterminé à partir des résultats de l’enquête nationale de 
prévalence. 

- les recommandations américaines de dépistage (CDC) 

Les Tests rapides : 4 tests rapides ont évalués :  

- 3 tests de détection de l’antigène HBs (les tests Vikia®, QuickProfileTM et 
DetermineTM), 

- 1 test de détection des anticorps anti HBs (Quick ProfileTM). 

Critères 
d’évaluation  

Critère d’évaluation principal 

- Description des pratiques usuelles de dépistage 

- Performance des algorithmes de dépistage : Sensibilité, spécificité, AUC 

- Performance des tests rapides : Sensibilité, spécificité, AUC 

Critères d’évaluation secondaires 

- Évaluation de l’état clinique des patients dépistés porteurs chroniques de 
l’hépatite B  

- Couverture vaccinale post-dépistage des patients non immunisés à risque  

- Prévalence d’hépatite B occulte en cas d’anticorps anti-HBc isolé. 

Nombre de 
sujets 4000 sujets 

Schéma 
d’étude Etude de soins courants, multicentrique et prospective. 

Critères 
d’inclusion 

Tout adulte consultant en centre « inclueur » acceptant : 

- de participer à l’étude 

- que soit levé l’anonymat et donnant son accord pour être contacté par 
téléphone 
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Critères 
de non-
inclusion 

Non satisfaction des critères d'inclusion. 

N.B. : la non-affiliation à un régime de sécurité sociale, la privation de liberté et le fait 
de ne pas parler français n’étaient pas des critères de non-inclusion. 

Centres 
d’étude 

• 10 centres « inclueurs » 

- 3 CDAG : Hôpital St-Antoine, 75012 ; Belleville, 75019 ; Figuier, 75004 

- Le centre de santé Volta, 75003 (Semaine de dépistage ciblé vers la 
population chinoise) 

- Le centre d’examen de santé de la CPAM, rue du Maroc, 75019 

- Le Centre Croix Rouge Moulin Joly, 75019 

- Le CASO de Médecin du Monde, 75011 

- La PASS de l’hôpital St-Antoine, 75012 

- La consultation voyage de l’hôpital St-Antoine, 75012 

- L’UCSA de la maison d’arrêt de la Santé, 75013 

• 2 centres de référence 

- Le service de Maladies Infectieuses en lien avec le service d’hépatologie, 
Hôpital St-Antoine 

- L’UCSA en collaboration avec le Service de Médecine Interne de l’hôpital 
Cochin, 75014 

Données 
recueillies  

• A l’inclusion, pour l’ensemble des personnes incluses :  

- Un Questionnaire médecin visant à évaluer l’attitude de dépistage du médecin 
et l’acceptation du dépistage et de participation à l’étude par la personne.  

- un Questionnaire patient visant à documenter le risque d’exposition de la 
personne vis-à-vis du VHB et ses antécédents de dépistage et de vaccination 

- Résultat de la sérologie ELISA comprenant les 3 marqueurs (AgHBs, ACHBs, 
AcHBc)  

- les résultats des tests rapides. 

• dans les 6 mois suivant le dépistage, en fonction du statut sérologique : 

- Pour les personnes ayant une hépatite B chronique : Evaluation de l’état 
d’avancement de la maladie hépatique.  

- Pour les personnes ayant des anticorps anti-HBc isolés : Evaluation de la 
présence d’une hépatite B occulte 

- Pour les personnes non immunisées ayant une indication persistante à la 
vaccination : Evaluation de la couverture vaccinale post-dépistage. 

Calendrier • Mai/juin 2010 : soumission au CPP, CCTIRS et CNIL 

• Septembre 2010 à fin juillet 2011 : Inclusion des sujets 

• Mars 2011 à Fin janvier 2012 : Suivi des sujets et Monitoring des données 
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2. PRINCIPAUX ELEMENTS DE METHODOLOGIE 

a. Descriptif des évaluations 

• Evaluation des pratiques usuelles et des algorithmes de dépistage 

Les pratiques de dépistage ont été évaluées au moyen d’un questionnaire médecin 

permettant de savoir si le dépistage aurait été réalisé indépendamment de l’étude et d’un 

questionnaire patient permettant de corréler la pratique de dépistage aux caractéristiques 

socio-démographiques des personnes. 

Les algorithmes de dépistage sont des outils permettant d’optimiser la réalisation du 

dépistage. Ces outils peuvent se présenter sous forme de recommandations énumérant 

les situations propices au dépistage, sous forme d’arbres décisionnels ou sous forme 

d’équation mathématique permettant d’évaluer la probabilité pour une personne d’être 

infectée et, au vu de cette probabilité, de poser l’indication du dépistage. Au moment de 

la conception du programme Optiscreen B, deux algorithmes de dépistage du VHB 

étaient envisagés pour évaluation : l’algorithme de l’Institut national de Veille Sanitaire 

(InVS) et les recommandations Nord-Américaines (Tableau 1) [9] (Centers for Disease 

Control and Prevention, CDC). Ces deux algorithmes n’avaient jamais été évalués en 

population indépendante. 

 

Tableau 1 : Catégories de personnes devant bénéficier d’un dépistage VHB selon le CDC 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

- Personnes nées en zone de forte ou de moyenne endémie VHB (prévalence ≥ 2%) 

- Enfants non vaccinés de personnes nées en zone de moyenne ou forte endémie 

- Usagers de drogues IV 

- Homosexuels masculins 

- Patients nécessitant un traitement immunosuppresseur 

- Patients présentant une cytolyse d’étiologie indéterminée 

- Donneurs de sang, organe, tissu ou sperme 

- Hémodialysés 

- Femmes enceintes 

- Enfants de mères AgHBs positives 

- Proches de personnes AgHBs positives (vivant sous le même toit, partenaires 
sexuels ou partageant des aiguilles) 

- Personnes impliquées dans un accident d’exposition au sang 

- Personnes séropositives pour le VIH 
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L’algorithme InVs était en cours de construction à partir des données de l’Enquête 

Nationale de Prévalence de 2004 [1] et devait se présenter soit sous forme d’une 

équation soit sous forme d’arbre décisionnel. Les recommandations Américaines, 

élaborées en 2008 par consensus d’experts, consistent à énumérer l’ensemble des 

catégories de personnes devant bénéficier d’un dépistage du VHB. 

 

L’évaluation des performances des pratiques usuelles de dépistage et des algorithmes 

de dépistage s’est faite en déterminant leur capacité à proposer le dépistage aux 

personnes effectivement infectées. Ainsi ont été déterminés leur sensibilité, spécificité, 

valeur prédictive positive (VPP), valeur prédictive négative (VPN) et leur aire sous courbe 

ROC (AUC) associés à la détection de l’AgHBs. 

Les performances des pratiques habituelles et des algorithmes de dépistage ont été 

comparées en utilisant la méthode de McNeil and Hanley, testant de manière non 

paramétrique et indépendante l’égalité des aires sous la courbe deux à deux contre le 

gold standard [23]. 

• Evaluation des performances des tests rapides 

Les tests rapides VHB évalués (Figure 2) étaient 3 tests de détection de l’antigène HBs 

(Tests AgHBs Vikia®, QuickProfileTM et DetermineTM) et un test de détection des 

anticorps HBs (Test Quick Profile AcHBs).  

Figure 2 : Photographie des 3 tests rapides utilisés 
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Ces tests, réalisables sur sang total, ne nécessitent pas d’appareillage spécifique. Le 

résultat est obtenu, par simple lecture de la coloration, dans un délai de 20 à 30 mn. Au 

démarrage du projet, ces tests ne disposaient pas de l’agrément Européen et n’avaient 

jamais été utilisés en France. Les qualités intrinsèques de ces tests évaluées par les 

producteurs, apparaissaient très satisfaisantes (sensibilité et spécificité avoisinant les 

99%) mais ces tests n’avaient alors pas fait l’objet d’évaluations indépendantes. 

L’évaluation des performances intrinsèques des tests rapides s’est faite en déterminant 

leur capacité à identifier, pour les tests AgHBs les personnes infectées présentant une 

sérologie Elisa positive en AgHBs, et, pour les tests AcHBs les personnes immunisées 

présentant des anticorps anti-HBs en sérologie Elisa. Ont dès lors été déterminées pour 

les tests AgHBs et pour les tests AcHBs leur sensibilité, spécificité, valeur prédictive 

positive (VPP), valeur prédictive négative (VPN) et aire sous courbe ROC (AUC). Dans 

un deuxième temps, les performances des tests rapides ont été comparées par test 

d’égalité des aires sous courbes. Les discordances entre tests rapides et sérologie Elisa 

ont été examinées au regard des caractéristiques clinico-biologiques des personnes. 

Chaque test a par ailleurs fait l’objet d’une double lecture. L’agrément entre lecteurs a 

été déterminé par test du Kappa. 

• Evaluation de la sévérité de la maladie hépatique au moment du dépistage 

Le stade d’avancement de la maladie hépatique a été estimé pour l’ensemble des 

personnes dépistées porteuses chroniques de l’hépatite B conformément aux 

recommandations de l’European Association for the Study of the Liver (EASL) émises en 

2009 soit en réalisant un bilan biochimique, hématologique, virologique et radiologique 

complet. La détermination de la fibrose s’est faite par méthodes non invasives de fibrose 

(Fibroscan® ou Elastométrie impulsionnelle et marqueurs sériques - Fibrotest® ou 

Fibrometre®- essentiellement). 

• Prévalence d’hépatite B occulte en cas d’anticorps anti-HBc isolé 

En cas d’anticorps HBc isolément positifs en Elisa (AgHBs et AcHBs négatifs), une 

recherche d’hépatite B occulte était systématiquement réalisée par mesure de la charge 

virale VHB. La détection du virus signant la présence d’une hépatite B occulte et, à 

l’inverse, la non-détection signant l’absence d’hépatite B chronique active. En cas 
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d’hépatite B occulte, le bilan de la maladie hépatique était le même que celui réalisé pour 

les personnes présentant un AgHBs positif. 

 

b. Nombre de sujets nécessaires 

Le calcul du nombre de sujets nécessaires a été réalisé en utilisant un test de non 

infériorité appliqué à la comparaison de deux tests diagnostiques [24,25]. L’hypothèse 

considérée pour ce calcul était que le test rapide est non-inférieur au test sérologique 

pour le dépistage de l’antigène HBs ; la non-infériorité étant considérée comme obtenue 

si la spécificité du test rapide est supérieure ou égale à 97% et la sensibilité supérieure à 

98%. Pour garantir une sensibilité de 98% il convenait d’inclure 2857 personnes ayant un 

test négatif. Pour garantir une spécificité de 97% il convenait d’inclure 30 patients ayant 

un test positif soit 3707 patients au total en considérant une prévalence attendue de 

0.8% (prévalence en Ile de France).  

 

c. Recrutement des sujets 

• Cadre réglementaire 

Cette étude était relative à l’utilisation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ne 

disposant pas de marquage CE. Les résultats des tests rapides et des algorithmes 

n’étant pas utilisés pour orienter la prise en charge des patients, cette étude rentrait dans 

le champ d’application des recherches de soins courants (Cf la qualification de l’étude 

par l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (Afssaps) en Annexe 

I.2) portant sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIMDV) selon les articles 

L.1121-1.2 du Code de la Santé Publique. De ce fait, aucun critère de non-inclusion 

n’était fixé par la loi. 

• Sélection des sujets 

Afin d’assurer la représentativité de la population d’étude vis-à-vis de la population des 

personnes consultant en en centre de dépistage, de prévention ou de soins et ainsi 

évaluer les algorithmes de dépistage dans des conditions proches de celles rencontrées 

en pratique, il était important de limiter les critères de sélection des personnes incluables. 

Du fait de la prise en charge, dans certains centres, de personnes sans considération de 

couverture sociale, de langue ou de droits civiques, ces critères n‘ont pas été considérés 

comme limitant pour l’inclusion à l’étude.  
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• Critères d’inclusion 

Toute personne : 

- Consultant en centre « inclueur »,  

- Agée de plus de 18 ans, 

- Ayant donné son consentement pour participer à l’étude 

- Ayant accepté que soit levé l’anonymat et donnant son accord pour être contacté 

par téléphone sur une ligne fixe ou sur un téléphone portable. 

• Critères de non-inclusion 

- Non satisfaction des critères d'inclusion. 

• Informations et consentement des patients 

Tous les sujets inclus dans cette étude ont été informés, par les investigateurs et par 

note d’information écrite des conditions de l’étude, conformément à la réglementation 

locale en vigueur (Annexe I.3). Le consentement écrit (date et signé) a été obtenu pour 

chaque sujet avant toute évaluation liée à la l’étude. (Annexe I.4) 

d. Centres d’étude 

Deux types de centres ont participé à ce projet. Des centres « inclueurs » où ont lieu le 

recrutement et le dépistage des patients et un centre de référence où ont lieu l’évaluation 

médicale des patients porteurs d’une hépatite B et le suivi téléphonique des patients non 

immunisés. 

• Centres « Inclueurs » 

Les centres « Inclueurs » ont été choisis de manière à représenter un panel varié des 

différents lieux de santé ayant des missions de dépistage, de prévention et/ou de 

vaccination, pour certains orienté vers l’accueil d’une population générale et pour 

d’autres de populations particulières, plus à risque d’exposition au VHB. Pour des 

raisons de faisabilité ces centres ont été choisis tels que leur situation géographique 

permette raisonnablement d’adresser les patients dépistés porteurs chroniques de 

l’hépatite B à l’hôpital St Antoine pour prise en charge clinique. 

Dix centres regroupant 75 médecins ont ainsi été choisis : 

- trois centres de dépistage anonymes et gratuits (CDAG de Belleville, du Figuier et de St 

Antoine) 
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- un centre d’examen de santé de la Caisse Primaire d’Assurance Maladie (CPAM), rue 

du Maroc 

- une consultation de médecine générale hospitalière accueillant notamment des 

personnes en situation de précarité sociale : la Permanence d'Accès aux Soins de Santé 

(PASS) de l’hôpital St Antoine 

- une consultation des voyages, située à l’hôpital St Antoine 

- trois centres d’accueil de migrants et/ ou en en situation de précarité sociale : le centre 

Croix rouge Moulin Joly et le Centre d’Accueil de Soins et d’Orientation (CASO) de 

Médecins du Monde (MDM), Paris et un centre d’examen de santé de la CPAM 

organisant une semaine de dépistage ciblé de la population chinoise 

- l’unité de consultation et de soins ambulatoires (UCSA) de la maison d’arrêt de la 

Santé. 

• Centre de référence 

Le service  de Maladies Infectieuses et Tropicales de l’hôpital Saint-Antoine en 

collaboration avec le service d’hépatologie de l’hôpital Saint-Antoine  a constitué le 

centre de référence de suivi des personnes infectées par le VHB et des personnes non-

immunisées. 

Du fait de leur privation de liberté, les personnes dépistées à la maison d’arrêt de la 

Santé n’ont, quant à elles, pas été suivies à St Antoine mais directement au sein de la 

maison d’arrêt. 

e. Données recueillies et modalités de recueil 

Les données recueillies ont été : 

• A l’inclusion, pour l’ensemble des personnes incluses :  

� Un Questionnaire médecin visant à évaluer l’attitude de dépistage du médecin et 

l’acceptation du dépistage et de participation à l’étude par la personne. (Annexe 

I.5) 

� un Questionnaire patient visant à documenter le risque d’exposition de la 

personne vis-à-vis du VHB et ses antécédents de dépistage et de vaccination 

(Annexe I.6) 
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� la détermination du statut VHB, par réalisation de la sérologie ELISA complète de 

dépistage du VHB comprenant la recherche des Antigène HBs (AgHBs), Anticorps 

anti HBs (AcHBs) et Anticorps anti HBc (AcHBc) permettant de classer les 

personnes en fonction de leur statut vis-à-vis de l’hépatite B (Tableau 2). 

Tableau 2 : Statut Hépatite B en fonction des résultats de la sérologie 

 AgHBs AcHBs Ac HBc 

Hépatite B chronique1  + - + 

Anticorps anti-HBc isolés - - + 

Cicatrice vaccinale - + - 

Infection ancienne guérie - + + 

Non immunisé - - - 
 

• le résultat des tests rapides AgHBs et AcHBs 

A l’occasion du prélèvement sanguin pour analyse sérologique du statut VHB, 

quelques gouttes ont été récupérées pour réaliser les tests rapides. La lecture des 

tests rapides s’est faite par double lecture par deux personnes (attaché de 

recherche clinique ou infirmier). 

Dans cette phase, compte-tenu de l’absence de marquage CE et d’évaluations 

indépendantes des producteurs de tests, les résultats des tests rapides n’ont pas 

été communiqués au patient ni au médecin inclueur. 

 

• Dans les 6 mois suivant le dépistage, en fonction du statut sérologique : 

� Pour les personnes ayant une hépatite B chronique : Evaluation de l’état 

d’avancement de la maladie hépatique. Cette évaluation a été réalisée 

conjointement par le service de maladies infectieuses et le service d’hépatologie 

de l’hôpital St Antoine conformément aux recommandations de l’EASL 2009 [26]  

� Pour les personnes ayant des anticorps anti-HBc isolés : Evaluation de la 

présence d’une hépatite B occulte définie par la détection, en PCR, d’une 

réplication VHB (charge virale positive) 

                                                 
1 Les examens étant réalisés dans le cadre d’un dépistage et non d’un diagnostic il a été considéré que ces résultats 
sont le reflet de l’état stable du patient. Un contrôle sérologique à 6 mois visant à confirmer le caractère chronique du 
portage de l’antigène HBs n’a donc pas été réalisé. 
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� Pour les personnes non immunisées ayant une indication persistante à la 

vaccination : Evaluation de la couverture vaccinale post-dépistage. Celle-ci a été 

réalisée par entretien téléphonique 6 mois après le dépistage  (Annexe I.7) 

� Pour les personnes immunisées (vaccination antérieure ou hépatite B ancienne 

guérie), il n’y a pas eu de suivi complémentaire. 

• Schéma récapitulatif d’étude 
 J0 Entre  

J10 à J30 2 
M1 à M6 M6 à M9 

Signature du consentement éclairé ����    

Questionnaire médecin ����    

Prise de sang pour dépistage de l’hépatite B 
(par Elisa et tests rapides) 

����    

Questionnaire patient ����    

Rendu des résultats de la sérologie Elisa  ����   

Confirmation du statut de porteur chronique 3  ����   

Evaluation de la sévérité de la maladie4   ����  

Evaluation de l’initiation d’une vaccination VHB5    ���� 

La durée totale de l’étude pour chaque patient a été de 6 à 9 mois environ. 

f. Aspects éthiques (cf protocole, Annexe I.1) 

L’étude a été menée conformément au protocole (et à ses amendements) selon la 

déclaration d’Helsinki, la réglementation locale en vigueur et les Bonnes Pratiques 

Cliniques. Elle avait préalablement obtenu l’avis favorable du Comité de Protection des 

Personnes (CPP) Ile de France 1, du Comité consultatif sur le traitement de l'information en 

matière de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) et de la Commission nationale de 

l'informatique et des libertés (CNIL). L’ensemble des données ont été répertoriées de 

manière à garantir l’anonymat des personnes participant à la recherche, dans une base 

informatisée, développée et hébergée par le site de l’INSERM, UMR-S 707 avec accès 

sécurisé selon les normes en vigueur. 

                                                 
2 Résultats rendus aux patients selon les modalités habituelles de chaque centre (environ 10 à 15 jours après 
réalisation de la prise de sang). 
3 Uniquement pour les porteurs de l’AgHBs et de l’AcHBc isolé. 
4 Uniquement pour les patients dépistés comme porteurs chroniques de l’hépatite B. 
5 Uniquement pour les patients non immunisés. 



25 

 

B. PHASE II 

1.  RESUME DU PROTOCOLE (Protocole –sans ses annexes- en Annexe II.1) 

Code étude OPTISCREEN B, phase II (OSB II) 

Objectif de 
l’étude 

L’objectif de cette étude était d’évaluer l’impact des tests rapides VHB sur  la prise 
en charge thérapeutique ou préventive des personnes dépistées. 

Matériel 
d’étude 

Deux tests rapides ont été utilisés :  

- un test rapide dépistant l’AgHBs (Vikia®, laboratoire Biomérieux), 

- un test rapide dépistant les AcHBs (QuickViewTM, laboratoire Lumiquick). 

Critère 
d’évaluation 

Taux de personnes correctement prises en charge parmi celles ayant tiré bénéfice 
du dépistage = somme des personnes non immunisées ayant initié une vaccination 
VHB et des personnes infectées par le VHB ayant eu recours à un suivi spécialisé 
rapportée à la somme des personnes non immunisées ayant une indication à la 
vaccination et des sujets AgHBs (+) 

Nombre de 
sujets 1000 personnes (500 personnes par groupe) 

Schéma 
d’étude 

Etude interventionnelle, randomisée, multicentrique et prospective. 

Les deux groupes de randomisation étaient : 

- Groupe 1 : Dépistage classique par test sérologique ELISA : 

Le dépistage s’est fait de manière classique par test ELISA avec rendu de résultats 
(et donc orientation de la personne vers une prise en charge adaptée) décalé par 
rapport à la première consultation. 

- Groupe 2 : Dépistage avec tests rapides + test ELISA 

En parallèle du test ELISA, un dépistage a été effectué par tests rapides (détection 
de l’AgHBs et des anticorps anti HBs- AcHBs-) permettant d’obtenir des résultats 
immédiats. Ces résultats étaient utilisés pour orienter les sujets dès la première 
consultation vers une prise en charge adaptée en fonction de leur statut VHB. Les 
résultats obtenus avec tests rapides ont été confrontés aux résultats obtenus par 
test ELISA. 

Dans les 4 à 6 mois suivant le dépistage, en fonction du statut sérologique, les 
données suivantes ont été recueillies : 

- pour les personnes infectées par le VHB : le type de suivi réalisé, l’état 
d’avancement de la maladie hépatique et l’indication thérapeutique 

- pour les non immunisés ayant une indication à la vaccination : 
documentation de l’initiation de la vaccination. 
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Critères 
d’inclusion 

L’étude n’a concerné que les sujets ayant une indication au dépistage de l’hépatite 
B. L’indication au dépistage a été déterminée en combinant les recommandations 
françaises de vaccination et les recommandations américaines encadrant la 
pratique de dépistage.  

Toute personne : 

- Agée d’au moins 18 ans 

- Affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime 

- Ayant une indication au dépistage de l’hépatite B (Cf critères page 27) 

- Acceptant d’être suivie à l’Hôpital Saint-Antoine en cas résultat positif ou 
douteux 

- Acceptant d’être contactée par téléphone (si besoin) 

- Ayant donné son consentement écrit pour participer à l’étude 

Critères de 
non-
inclusion 

Toute personne : 

- Mineure, privée de liberté par une décision judiciaire ou administrative ou 
hors d’état d’exprimer son consentement 

- Ayant participé à la phase I de l’étude Optiscreen B 

- Ayant en sa possession les résultats non équivoques d’un test antérieur de 
dépistage de l’hépatite B. 

Durée de 
participation 
d’un sujet 

4 à 6 mois maximum 

Centres 
« inclueurs »  

5 centres au total : 

• Le CDAG de Belleville, 75020 

• Le Centre d’Examens de Santé de la CPAM, rue du Maroc, 75019 

• La PASS Baudelaire, Hôpital Saint-Antoine, 75012 

• La Consultation Voyageur de l’hôpital Saint-Antoine, 75012 

• Le Centre de santé Volta (Semaine de dépistage ciblé vers la population 
chinoise), 75003 

Centre de 
référence Service de Maladies Infectieuses et Tropicales, Hôpital Saint-Antoine, 75012 

Calendrier • Décembre 2011-janvier 2012 : soumission au CPP, Afssaps et CNIL 

• Février 2012 à juillet 2012 : Inclusion des sujets  

• Février 2012 à octobre 2012 : Suivi des sujets et Monitoring des données 
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2. PRINCIPAUX ELEMENTS DE METHODOLOGIE 

a. Matériel d’étude 

Deux tests rapides ont été utilisés : un test de détection de l’AgHBs (Vikia®, laboratoire 

Biomérieux) et un test rapide de détection des AcHBs (QuickProfileTM, laboratoire 

Lumiquick).  

Ces tests ont été sélectionnés suite à la phase I de l’étude car : 

- Le test Vikia®AgHBs était le test AgHBs ayant à la fois les performances intrinsèques 

les plus élevées (Se : 96.5, Sp : 99.9) mais aussi le plus faible taux de discordance 

entre les lecteurs.  

- Le test QuickProfileTMAcHBs était le seul test de détection des anticorps anti-HBs.  

Du fait d’une très bonne spécificité (97.8%), l’intérêt de ce test pouvait s’envisager à la 

fois en cas de positivité en évitant une consultation différée dont le seul motif serait le 

rendu de résultat Elisa, attestant le caractère immunisé de la personne mais 

également, en complément du test AgHBs, pour permettre un counseling plus adapté 

au statut de la personne, a priori non infectée, dès la consultation initiale et ainsi, peut-

être, renforcer le recours à la vaccination des personnes non immunisées à risque 

persistant d’exposition au VHB. Toutefois, du fait d’une sensibilité trop médiocre pour 

permettre un rendu de résultats complet et définitif, une procédure de rendu de 

résultat et d’orientation des personnes a été définie tel que mentionné dans le tableau 

3.  
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Tableau 3 : Procédure de rendu des résultats de TROD (Statut VHB et orientation du patient) 

Test 
AgHBs 

Test 
AcHBs Statut VHB, déterminé en tests rapides Orientation de la personne 

+ 
- 

ou 
Invalide 

Infecté par le VHB 

En consultation spécialisée (St Antoine)  

pour réaliser l’ensemble des examens 
nécessaires à l’évaluation de la maladie 
hépatique et poser l’indication thérapeutique 

- + Immunisé contre le VHB Fin du suivi 

+ + 

Résultat douteux, nécessité de 
confirmation sérologique 

Personne vraisemblablement infectée par 
le VHB 

En consultation spécialisée (St Antoine)  

pour confirmer le statut VHB puis, si 
confirmation de l’infection, réaliser le suivi 
nécessaire 

- 
- 

ou 
Invalide 

Résultat non significatif, détermination 
sérologique nécessaire 

Personne vraisemblablement non 
porteuse de l’hépatite B 

Fonction des modalités habituelles de rendu 
de résultat du centre  

(seconde consultation ou courrier) 

Invalide  + 

Résultat non significatif, détermination 
sérologique nécessaire 

Personne vraisemblablement immunisée 
contre le VHB 

Fonction des modalités habituelles de rendu 
de résultat du centre  

(seconde consultation ou courrier) 

Invalide  
-  

ou 
Invalide 

Résultat non significatif, détermination 
sérologique nécessaire 

Fonction des modalités habituelles de rendu 
de résultat du centre  

(seconde consultation ou courrier) 

 

b. Evaluation des performances opérationnelles des tests rapides 

Les performances opérationnelles des tests rapides ont été évaluées en comparant, 

dans les deux groupes de randomisation, le taux de personnes correctement prises en 

charge parmi celles ayant une indication à une prise en charge complémentaire suite au 

dépistage. 

Les personnes ayant une indication à une prise en charge complémentaire étaient les 

personnes non immunisées devant être vaccinées (Non immunisés à vacciner) et les 

personnes infectées par l’hépatite B (Infectés).  

Les personnes ont été considérées comme correctement prises en charge si elles ont 

effectivement eu recours à la prise en charge préconisée médicalement.  



29 

 

Ainsi ont été considérées comme correctement prises en charge : 

- les personnes dépistées non immunisées ayant initié une vaccination VHB (Vaccinés) 

et 

- les personnes infectées par l’hépatite B ayant réalisé un suivi spécialisé (Infectés 

suivis) permettant d’établir le stade d’avancement de la maladie hépatique et de préciser 

l’indication thérapeutique.  

L’initiation d’une vaccination et l’évaluation complète des personnes infectées ont été 

analysées 4 à 6 mois après la date du dépistage. Les personnes infectées par l’hépatite 

B ont été considérées comme correctement prises en charge si elles ont consulté dans le 

Service de Maladies Infectieuses et Tropicales (SMIT) de l’Hôpital St Antoine (centre de 

référence) et si elles y ont réalisé l’ensemble du bilan nécessaire à la détermination du 

stade d’avancement de la maladie hépatique et à la détermination de la stratégie 

thérapeutique. L’initiation de la couverture vaccinale post-dépistage a été évaluée par 

entretien téléphonique (Cf. formulaire de suivi des personnes non immunisées en 

Annexe I.6- même questionnaire qu’en phase I d’étude). Les personnes n’ayant pas 

récupéré leurs résultats ont été considérées comme mal prises en charge. 

Taux de prise en charge correcte   =  (Vaccinés + Infectés suivis) *100 / (Non immunisés 

à vacciner + Infectés) 

c. Randomisation 

Les 2 groupes de randomisation étaient :  

- Groupe E : Dépistage avec test de dépistage standard par sérologie ELISA : Rendu de 

résultats (et donc orientation de la personne vers une prise en charge adaptée) décalés 

par rapport à la première consultation. 

- Groupe R : Dépistage avec tests rapides + test ELISA 

Dans ce groupe, le dépistage était organisé en deux temps : un premier temps par tests 

rapides AgHBs et AcHBs complété par la suite par la sérologie Elisa.  

Les TROD AgHBs et AcHBs étaient réalisés et leurs résultats, disponibles en 30mn, 

étaient communiqués aux personnes lors de la consultation initiale (cf Procédure de 

rendu de résultats des TROD). Dès lors, un premier counseling plus adapté à la situation 
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VHB de la personne pouvait être réalisé dès la consultation initiale et les personnes 

infectées ayant un TROD AgHBs positif pouvaient être directement adressées en centre 

spécialisé. Toutefois, compte-tenu de l’absence de marquage CE et du défaut de 

sensibilité des tests AcHBs, la sérologie Elisa était systématiquement réalisée en 

parallèle des tests rapides et ses résultats étaient communiqués en différé de la 

consultation initiale selon les modalités habituelles des centres. 

 

d. Nombre de sujets nécessaires 

Le calcul du nombre de sujets nécessaires s’est fait par un test de comparaison de 

proportion de manière à mettre en évidence une augmentation du taux de personnes 

correctement prises en charge parmi celles pouvant bénéficier du dépistage d’au moins 

15% en considérant un risque α de 5% et une puissance de 80%.  

D’après les données de la première phase du projet Optiscreen B et des données de 

CDAG [13], on avait estimé à 40% le taux de personnes nécessitant une prise en charge 

complémentaire suite au dépistage et, parmi elles, à 30% le taux de personnes 

effectivement correctement prises en charge. Dès lors, il convenait, pour démontrer un 

gain d’efficacité de 15%, de recruter 200 personnes pouvant bénéficier du dépistage soit 

500 sujets au total dans chacun des bras de randomisation (1000 sujets au total).  

 

e. Recrutement des sujets 

• Cadre réglementaire 

Cette étude était relative à l’utilisation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 

(DIMDV). Du fait de l’absence de marquage CE pour les tests rapides évalués et de 

l’utilisation de ceux-ci pour orienter la prise en charge des personnes, cette étude rentrait 

donc, d’après l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM), dans le champ 

d’application des recherches biomédicales portant sur les DIMDV selon les articles 

L.1121-1 et R. 1121-1 du Code de la Santé Publique. De ce fait, seules les personnes 

dotées d’une sécurité sociale pouvaient être incluses. 

• Sélection des sujets 

Les personnes à dépister ont été identifiées en combinant les recommandations 

françaises identifiant les personnes ayant une indication à la vaccination [27] et les 
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recommandations émises par le CDC d’Atlanta en 2008 [9] spécifiant les indications du 

dépistage. Ainsi l’indication au dépistage était retenue pour toute personne appartenant à 

une des catégories suivantes :  

- Personnes nées ou dont les parents sont 
nés en pays de moyenne ou forte 
endémie 

- Voyageurs ou personnes amenées à 
résider dans les pays de moyenne ou de 
forte endémie 

- Donneurs ou candidats à don de sang, 
organe, tissue, sperme ou ovocyte 

- Personnes qui, dans le cadre d’activités 
professionnelles ou bénévoles, sont 
susceptibles d’être en contact direct avec 
des patients et/ou d’être exposées au 
sang et autres produits biologiques 

- Proches de personnes AgHBs positives 
(vivant sous le même toit, partenaires 
sexuels ou partageant des aiguilles)  

- Personnes impliquées dans un accident 
d’exposition viral 

- Personnes ayant des relations sexuelles 
avec des partenaires multiples 

- Homo- ou bisexuels masculins 

- Femmes enceintes 

- Hémodialysés 

- Personnes nécessitant un traitement 
immunosuppresseur 

- Personnes présentant une élévation des 
transaminases 

- Séropositifs pour le VIH 

- Usagers de drogue par voie intraveineuse 

 

• Critères d’inclusion 

Toute personne : 

- Agée d’au moins 18 ans 

- Affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime 

- Ayant une indication au dépistage de l’hépatite B (Cf critères ci-dessus) 

- Acceptant d’être suivie à l’Hôpital Saint-Antoine en cas résultat positif ou douteux 

- Acceptant d’être contactée par téléphone (si besoin) 

- Ayant donné son consentement écrit pour participer à l’étude 

• Critères de non-inclusion 

Toute personne : 

- Mineure, privée de liberté par une décision judiciaire ou administrative, faisant 

l’objet d’une mesure de protection légale, hors d’état d’exprimer son consentement, 

sous sauvegarde de justice, sous curatelle ou tutelle 

- Ayant participé à la phase I de l’étude 

- Ayant en sa possession les résultats non équivoques d’un test antérieur de 

dépistage du VHB. 
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• Informations et consentement des patients 

Tous les sujets inclus dans cette étude ont été informés, par les investigateurs et par 

note d’information écrite des conditions de l’étude (Annexe II.2), conformément à la 

réglementation locale en vigueur. Le consentement écrit (date et signé) a été obtenu 

pour chaque sujet avant toute évaluation liée à la l’étude. (Annexe II.3) 

f. Centres participants 

• Centres « Inclueurs » 

Lors de la phase I de l’étude, dix centres « Inclueurs » avaient participés à l’étude. Ils 

avaient été choisis de manière à représenter un panel varié des différents lieux de santé 

ayant des missions de dépistage, de prévention et/ou de vaccination, et tels que leur 

situation géographique permette raisonnablement d’adresser les personnes dépistées 

porteuses chroniques de l’hépatite B à l’hôpital St Antoine pour prise en charge clinique. 

Considérant les contraintes liées à la qualification en recherche biomédicale de la phase 

II (non-inclusion des personnes sans sécurité sociale et des personnes privées de 

liberté) et tenant compte des objectifs d’inclusion et des résultats de la phase précédente 

(effectifs d’inclusion et nombre de patients dépistés positifs), les cinq centres suivants ont 

été sélectionnés : 

- Le Centre de Dépistage Anonyme et Gratuit (CDAG) de Belleville, 75020 

- Le Centre d’Examens de Santé de la CPAM, rue du Maroc, 75019 

- La Permance d’accès aux soins (PASS) de l’Hôpital Saint-Antoine, 75012 

- La Consultation Voyageur de l’hôpital Saint-Antoine, 75012 

- Le Centre de santé Volta (Semaine de dépistage ciblé vers la population 

chinoise), 75003 

 

• Centre de référence 

Les personnes dépistées positives ont été suivies dans le Service de Maladies 

Infectieuses et Tropicales (SMIT) de l’hôpital Saint-Antoine, Paris 12ème. 
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g. Données recueillies et modalités de recueil 

• Schéma récapitulatif d’étude 

 J0 A J10  

 

De J10 à 
M6 

Sélection des personnes à dépister à l’aide du cahier 
d’inclusion 

�   

Explication de l’étude, remise de la note d’information 
et signature du consentement 

�   

Attribution d’un numéro de randomisation �   

Prise de sang pour le dépistage de l’hépatite B (test 
ELISA et tests rapides) 

�   

Pour le groupe R (tests rapides) : 

Rendu de résultats et orientation de la personne 

�   

Rendu de résultats du test ELISA   �  

Pour les personnes infectées : 

Evaluation de la sévérité de la maladie hépatique 

  � 

Pour les personnes non immunisées : 

Evaluation de l’initiation de la couverture vaccinale 

  � 

 
 

La durée totale de l’étude pour chaque patient était de 4 à 6 mois environ. 

 

• Pour l’ensemble des personnes incluses :  

� un Questionnaire patient visant à sélectionner les personnes éligibles en évaluant 

l’indication au dépistage et à documenter le risque d’exposition de la personne vis-

à-vis du VHB ainsi que ses antécédents de dépistage et de vaccination (Annexe 

II.4) 

� la détermination du statut VHB par sérologie ELISA complète de dépistage du 

VHB comprenant la recherche des AgHBs, ACHBs, AcHBc. 
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� Uniquement pour le groupe R :  les résultats des tests rapides AgHBs et AcHBs 

 La lecture des tests rapides a été réalisée selon les conditions prévues par les 

fabricants et par des personnes préalablement formées. Au vu des résultats de 

concordance de la phase I, une seule lecture était suffisante. Toutefois, en cas de 

résultats douteux, l’avis d’un second lecteur était sollicité. En cas de test invalide, 

celui-ci était renouvelé. 

 

• Dans les 4 à 6 mois suivant le dépistage, en fonction du statut sérologique : 

� Pour les personnes ayant une hépatite B chronique : Evaluation du recours au 

suivi spécialisé.  

� Pour les personnes non immunisées ayant une indication persistante à la 

vaccination : Evaluation de l’initiation d’une vaccination anti-VHB réalisée par 

entretien téléphonique 4 à 6 mois après le dépistage  (Annexe I.6). Les personnes 

injoignables étaient contactées toutes les 2 semaines pendant 6 semaines. 

� Pour les personnes immunisées (vaccination antérieure ou hépatite B ancienne 

guérie), il n’y a pas eu de suivi complémentaire. 

 

h. Aspects éthiques (Annexe II.1 : protocole) 

L’étude a été menée conformément au protocole (et à ses amendements) selon la 

déclaration d’Helsinki, la réglementation locale en vigueur et les Bonnes Pratiques 

Cliniques. Elle a obtenu l’avis favorable de l’Afssaps, du CPP Ile de France 1, du 

CCTIRS et de la CNIL. 

L’ensemble des données ont été répertoriées  

- de manière à garantir l’anonymat des personnes participant à la recherche.  

- dans une base informatisée, développée et hébergée par le site de l’INSERM, 

UMR-S 707 avec accès sécurisé selon les normes en vigueur. 
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C. PHASE III 

1. RESUME DU PROTOCOLE (Protocole –sans ses annexes- en Annexe III.1) 

Code étude OPTISCREEN III (OS III) 

Titre de 
l’étude 

Etude pilote visant à évaluer l’intérêt en pratique de l’utilisation des tests rapides 
VHB, VHC, VIH pour promouvoir le dépistage de ces infections en population 
précaire à risque et favoriser l’accès aux soins des personnes infectées. 

Objectif de 
l’étude 

L’objectif de cette étude était d’apporter des premiers éléments de réflexion 
concernant l’utilité en pratique de l’utilisation des tests rapides VHB, VHC, VIH 
pour promouvoir, en population précaire, à risque : 

- le dépistage de ces infections 

- l’accès aux soins des personnes infectées. 

Matériel 
d’étude 

Les tests utilisés étaient les tests VIKIA HIV et AgHBs de Biomérieux et Oraquick 
VHC de Orasure 

Critères 
d’évaluation 

Comparaison par groupe de randomisation (tests rapides versus ELISA) de : 

* l’Accessibilité du dépistage : Taux de personnes incluses ayant effectivement 
pratiqué les dépistages VIH/ VHB et VHC et eu les résultats du dépistage 

* l’Accès aux soins : Taux de personnes infectées ayant effectivement eu recours 
à un suivi spécialisé et eu une évaluation précise de l’état d’avancement de leur 
infection. 

Préalablement les taux de participation à l’étude, d’acceptation du dépistage, de 
refus de test rapide et d’échec de test rapide seront calculés. En outre, le ressenti 
des médecins et des patients vis-à-vis des tests rapides seront évalués. 

Schéma 
d’étude 

Cette étude était une étude qualifiée  de soins courants, randomisée, 
monocentrique et prospective. 

Les deux groupes de randomisation étaient : 

- Groupe E : Dépistage classique par tests sérologiques ELISA avec prélèvement 
et rendu de résultats (et donc orientation de la personne vers une prise en charge 
adaptée) décalés par rapport à la première consultation. 

- Groupe R : Dépistage uniquement par tests rapides AgHBs, VHC et VIH. Les 
résultats des tests étaient utilisés pour orienter, dès la première consultation, les 
sujets dépistés ayant un test positif vers une prise en charge spécialisée (où une 
confirmation de l’infection par test de référence était systématiquement réalisée). 

Dans les 4 mois suivant le dépistage les données suivantes étaient recueillies 
pour les personnes : 

- infectées par le VHB ou par le VHC : le type de suivi réalisé, l’état 
d’avancement de la maladie hépatique et l’indication thérapeutique 

- infectées par le VIH : le type de suivi réalisé et le stade CDC 
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Nombre de 
sujets 

Cette étude étant une étude pilote, l’ensemble des personnes, consultant chez 
MDM pendant l’étude, éligibles et acceptant de participer ont été incluses. 
Potentiel d’éligibilité estimé en 4 mois d’inclusion: 300 personnes. 

Centres 
participants 

- Centre « inclueur » : Centre d’Accueil, de Soins et d’Orientation (CASO) de 
Médecins du Monde (MDM), 75011 

- Centre de référence : Service de Maladies Infectieuses et Tropicales, Hôpital 
Saint-Antoine, 75012 

Critères 
d’inclusion 

Toute personne consultant au CASO de MDM 

- Agée d’au moins 18 ans 

- Acceptant d’être suivie à l’Hôpital Saint-Antoine en cas résultat positif ou 
douteux 

Critères de 
non-inclusion 

Toute personne : 

- préalablement suivie pour hépatopathie ou séropositivité VIH  

- ayant en sa possession les résultats non équivoques :  

      * des dépistages du VHB et VHC et VIH, datant de moins de trois mois 

ou  

      * des dépistages du VHC et VIH, datant de moins de trois mois et des 
sérologies indiquant qu’elle est immunisée contre le VHB. 

Information et 
Consentement  

Information collective et consentement oral. 

Durée de 
participation 
d’un sujet 

6 mois 

Calendrier de 
l’étude 

- Décembre 2012 : Numéro d’enregistrement ANSM 

- Décembre 2012 à janvier 2013 : soumission aux CPP, CCTIRS et CNIL 

- Février à Juin 2013 : Inclusion des sujets  

- Février à Décembre 2013 : Suivi des sujets et Monitoring des données 
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2. PRINCIPAUX ELEMENTS DE METHODOLOGIE 

a. Rationnel 

L’étude Optiscreen III a été élaborée dans les suites de la phase II du projet Optiscreen 

B ayant mis en évidence la nécessité d’évaluer l’apport des  tests rapides dans des 

populations ciblées potentiellement éloignées du système de soins traditionnel. 

La phase II de l’étude Optiscreen B, s’étant déroulée avant l’obtention du marquage CE 

pour les TROD AgHBs, avait dès lors été qualifiée de recherche biomédicale ce qui 

n’avait pas permis, contrairement à la première phase du projet, d’inclure des personnes 

migrantes en situation de précarité sociale, cible pourtant largement exposée au virus de 

l’hépatite B. Lors de cette phase, nous avons alors observé une prévalence du VHB en 

population d’étude égale à celle mesurée en Ile de France (0.8%), nettement inférieure à 

la phase I (2.1%) et l’apport en pratique de l’utilisation des TROD VHB a été difficile à 

apprécier notamment dans le groupe des personnes infectées. Le test Vikia® AgHBs de 

Biomérieux ayant obtenu le marquage CE à l’été 2012, juste après la fin de la phase II 

d’Optiscreen B, nous avons souhaité ré-explorer cette question de l’utilité en pratique des 

TROD VHB dans une population ciblée exclue de la phase II de l’étude à savoir une 

population migrante en situation de précarité sociale, désormais incluable dans une 

étude cette fois qualifiée par l’ANSM d’étude de soins courants. Compte-tenu du risque 

d’exposition des personnes migrantes non seulement au virus VHB mais aussi au VIH et 

au VHC, de la problématique commune liée aux épidémies cachées et de la disponibilité 

de TROD VIH et VHC,  nous avons, pour cette phase, élargi l’évaluation des TROD à 

ces 3 viroses.  

 

b. Randomisation 

Les groupes de randomisation étaient : 

- un groupe E de personnes pour lesquelles le dépistage par sérologie Elisa était 

prescrit, devait être réalisé en laboratoire et dont le résultat était communiqué à la 

personne lors d’une deuxième consultation  

- et un groupe R où les 3 TROD AgHBs, VHC et VIH étaient réalisés sur le lieu et au 

moment de la consultation médicale.  
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L’attribution des personnes dans l’un de ces deux groupes s’est faite selon une 

procédure informatisée mise en place par le centre de gestion de données de l’unité 

Inserm U 707. 

c. Descriptif des évaluations 

Les critères de jugement principaux étaient les  

�  Taux de personnes incluses ayant effectivement pratiqué un dépistage et ayant 

obtenu les résultats du dépistage : Evaluation de l’accessibilité du dépistage 

� Taux de personnes infectées ayant effectivement eu recours à un suivi spécialisé : 

Evaluation de l’accès aux soins. 

Les personnes infectées étaient toutes celles ayant au moins un test de dépistage 

(rapide ou ELISA) positif pour VHB ou/et VHC ou/et VIH. Les personnes infectées 

ont été considérées comme « correctement prises en charge » si elles ont, dans un 

délai de 6 mois après le dépistage, consulté dans le Service de Maladies 

Infectieuses et Tropicales de l’Hôpital St Antoine (centre de référence) et si elles y 

ont réalisé l’ensemble du bilan nécessaire à la détermination du stade d’avancement 

de leur infection et à la détermination de la stratégie thérapeutique. 

Parallèlement, les taux de participation à l’étude, d’acceptation du dépistage,  de refus et 

d’échec de test rapide ont été déterminés et une étude de perception des TROD a été 

conduite auprès de l’ensemble des consultants inclus, auprès des personnes dépistées 

positives pour le VIH, le VHB ou le VHC et, après annonce d’un résultat positif par 

TROD, auprès des médecins. 

 

d. Recrutement des sujets 

• Cadre réglementaire 

L’ensemble des TROD utilisés disposant du marquage CE, cette étude était relative à 

l’utilisation de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIMDV) disposant d’un 

marquage CE. Etant donné que les tests rapides ont été utilisés selon les notices 

d’instructions des fabricants et que le risque pour les personnes pouvait être considéré 

comme négligeable car le volume de sang nécessaire n’excédait pas 200 microlitres 
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pour les trois tests et 30 millilitres pour les dépistages ELISA, cette étude entrait donc 

dans le champ d’application des recherches de soins courants portant sur les DIMDV 

selon les articles L.1121-1.2 du Code de la Santé Publique. De ce fait, aucun critère de 

non-inclusion n’était fixé par la loi. 

• Informations et consentement des patients 

Toute personne se présentant pour une consultation médicale au CASO de MDM a été 

informée de la réalisation de l’étude par le biais d’un affichage en salle d’attente 

(AnnexeIII.2) et oralement par l’investigateur ou son représentant. Celui-ciexpliquait 

soigneusement la nature, le but et les risques de l’étude, répondait aux éventuelles 

questions de la personne et recueillait son consentement oral. 

L’information et le consentement oral ont été préférés aux documents écrits du fait du 

profil des personnes consultant au CASO de MDM, souvent peu à l’aise avec l’écrit et 

parfois réticentes, du fait notamment de leur statut parfois irrégulier sur le territoire 

Français, à signer un consentement nominatif. L’affichage en salle d’attente avait été 

traduit en plusieurs langues et l’utilisation d’interprétariat téléphonique était possible si 

nécessaire. 

e. Données recueillies et modalités de recueil 

• Pour les personnes non éligibles : 

Afin d’évaluer les taux de participation à l’étude, d’acceptation du dépistage et de refus 

de test rapide, les raisons de non-participation étaient listées dans le tableau prévu à cet 

effet dans la base de données.  

• Pour les personnes éligibles : 

Après acceptation de l’étude, les données suivantes étaient recueillies pour chaque 

personne dans le cahier d’inclusion:  

- Données sociodémographiques 

- Renseignements concernant les antécédents de vaccination et de dépistage 

- Détermination de l’indication aux dépistages VHB, VHC et/ ou VIH 

- Ressenti des personnes vis-à-vis de leur préférence de dépistage 
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• Schémas récapitulatif de l’étude 
 

Pour le groupe avec dépistage classique ELISA :  

Groupe E 

V0 

Visite 
initiale 

V1c 

Visite de 
prélèveme

nt 

V2d 

Visite de 
rendu 

de 
résultat 

V3e 

Visite  
de suivi 

Sélection des personnes selon les critères de l’étude �    

Explication de l’étude et recueil du consentement oral �    

Recueil des données sociodémographiques, des 
antécédents de vaccination, de dépistage et du ressenti des 
personnes vis-vis des de leur préférence de dépistages 

�    

Attribution du numéro de randomisation �    

Prise de sang pour le dépistage du VHB, VHC et VIH (test 
ELISA) a  �   

Rendu de résultats et orientation de la personne   �  

Recueil du ressenti des médecins vis-à-vis du rendu de 
résultats et des tests rapides b   �  

Evaluation de la sévérité de la maladie et décision 
thérapeutique du ressenti des personnes vis-à-vis des tests 
rapides b 

   � 

a Prise de sang effectuée au sein du laboratoire usuel du centre inclueur ; b Uniquement pour les personnes dépistées 
positives ; c Dans le mois suivant la visite initiale ; d Environ 2sm suivant le prélèvement ; e Dans les 4 mois suivant la 
visite initiale 
 

Pour le groupe avec tests rapides :  

Groupe R 

V0=V1=V2b 

Visite initiale, de 
prélèvement et 

de rendu de 
résultats 

V3c 

Visite de suivi 

Sélection des personnes selon les critères de l’étude �  

Explication de l’étude et recueil du consentement oral �  

Recueil des données sociodémographiques, des antécédents de 
vaccination, de dépistage et du ressenti des personnes vis-vis des 
de leur préférence de dépistages 

�  

Attribution du numéro de randomisation �  

Réalisation des tests rapides Ag HBs, VHC et VIH �  

Rendu de résultats et orientation de la personne �  

Recueil du ressenti des médecins vis-à-vis du rendu de résultats et 
des tests rapides a 

�  

Evaluation de la sévérité de la maladie et décision thérapeutique du 
ressenti des personnes vis-à-vis des tests rapides a 

 � 

a Uniquement pour les personnes dépistées positives ; b V0, V1 et V2 seront réalisées le même jour ; c Dans les 4 mois 
suivant la visite initiale 
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IV. RESULTATS 

A. Résultats généraux 

• Inclusions  

Au total 4000 patients ont été inclus de fin septembre 2010 à fin août 2011 pendant la 

phase I et 1000 de fin février 2012 à début juillet 2012 pendant la phase II selon la 

répartition suivante : 

 Phase I Phase II 

 
Date de 
début 

Date de 
fin 

Nombre 
d’inclus 

Date de 
début 

Date    
de fin 

Nombre 
d’inclus 

CDAG St Antoine 27/09/10 26/11/10 237 - - - 

CDAG Belleville 30/09/10 03/12/10 633 16/04/12 01/06/12 329 

Médecin du Monde 08/12/10 08/02/11 285 - - - 

UCSA de la Santé 02/02/11 22/04/11 50 - - - 

Policlinique St Antoine 09/02/11 22/04/11 553 29/02/12 11/04/12 95 

Consultation Voyage St Antoine 10/02/11 22/04/11 158 02/03/12 10/04/12 72 

Croix-Rouge Moulin Joly 03/03/11 13/05/11 27 - - - 
Centre d'Examens de Santé, 
rue du Maroc 

03/05/11 17/06/11 955 11/06/12 05/07/12 495 

Centre de Santé Au Maire Volta 06/06/11 10/06/11 100 04/06/12 08/06/12 9 

CDAG Figuier 01/07/11 24/08/11 1002 - - - 

Total    4000   1000 
 

327 personnes ont par ailleurs été incluses chez MDM de février à juin 2013 au cours de 

la phase III. 

• Caractéristiques des populations d’étude  (Tableau 4) 

Ces études ayant été menées en centres de soins ayant des missions de prévention, de 

dépistage ou de soins situés dans le Nord-Est parisien, les populations d’étude 

apparaissent légèrement plus jeunes que la population générale nationale et avec une 

plus forte proportion de personnes ayant eu des rapports de type homosexuels (6 à 10% 

versus 0.8%) et une plus forte représentation des personnes nées hors de France (43.5 

à 44.4% versus 12,3% estimées par l’enquête nationale de prévalence [1]). Dans la 

phase I, on note 17.4% de personnes sans sécurité sociale versus 0 dans l’enquête de 

prévalence. En revanche on note une proportion similaire de personnes ayant déjà utilisé 

de la drogue par voie intraveineuse. 
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Tableau 4 : Caractéristiques socio-démographiques principales de la population d’étude 

 Phase I 
N= 4000 

Phase II  
N= 1000 

Sexe masculin (%) 56.0 52.6 
Age médian (y) 33.8 36.6 
     Sécurité sociale ou CMU 81.9 100 
     AME 4.5 - 
     Aucune 12.9 - 
Pays Naissance (%)   
     France 53.8 55.6 
     Afrique du Nord 10.1 12.7 
     Afrique subsaharienne 16.2 14.5 
     Asie 5.6 3.0 
Né en pays de moyenne ou forte endémie (%) 44.4 43.5 
Parent(s) né(s) en pays de moyenne ou forte endémie (%) 61.3 60.5 
Proche infecté par l’hépatite B (%) 7.7 6.0 
Homo ou Bisexualité (%) 10.5 6.0 
ATCD d’usage de drogue IV (%) 0.5 0.4 
ATCD vaccination (%) 35.1 32.8 
CMU : Couverture Médicale Universelle ; AME : Aide Médicale d’Etat 

 

La sur- représentation de populations à risque d’exposition au VHB dans la phase I et II 

se traduit par une prévalence des personnes ayant un antécédent d’exposition au VHB 

(AcHBc positif) supérieure dans ces deux phases à celle retrouvée en Ile de France dans 

l’Enquête Nationale de Prévalence (10.8%) (Tableau 5). Concernant le portage de 

l’AgHBs, la prévalence à 0.8% dans la phase II est égale à celle mentionnée dans 

l’enquête InVS pour cette région ; elle est en revanche plus élevée dans la phase I 

(2.1%, n=85). 

En outre, 42 à 43 % des personnes dépistées ont une sérologie en rapport avec une 

vaccination efficace et on note respectivement 36.7% et 40.3% de personnes non 

immunisés dans les phases I et II. 

 
Tableau 5 : Statut VHB des personnes incluses et dépistées, phase I et II 

 Phase I Phase II  

Inclus 4000 1000 

Sérologies renseignées  3929 (98.2%) 995 (99.5%) 

Statut VHB    

Vacciné 1694 (42.3) 428 (43.0) 

Non Immunisé 1470 (36.7) 401 (40.3) 
AcHBc + (contact VHB) 
     AgHBs + 
     Anticorps anti- HBc isolé 
     Guéri 

742 (18.9) 
     85 (2.1) 
    128 (3.2) 
    516 (13.1) 

166 (16.7) 
       8 (0.8) 
      11 (1.1) 
      124 (12.5) 

Total 3929 (100) 995 (100) 
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B.  Performances et Impact des pratiques actuelles et des recommandations de 

dépistage du VHB 

1. Performances des pratiques actuelles et des recommandations Nord-

Américaines de dépistage du VHB 

 

Environ 3,4 millions de tests de dépistage de l’hépatite B sont réalisés chaque année en 

France. Malgré cette forte activité de dépistage, plus de 55% des personnes infectées 

ignorent leur statut. En 2009, peu de données concernant les pratiques de dépistage des 

médecins étaient disponibles. L’objectif de cette partie d’étude était alors de décrire les 

pratiques, d’évaluer les performances de ces pratiques et de les mettre en parallèle avec 

les performances des recommandations disponibles de dépistage.  

 

4000 personnes ont été incluses en 11 mois et 3929 ont eu un dépistage du VHB. Parmi 

elles, 741 (18.0%) avaient été exposées au VHB : 85 (2.2%) étaient AgHBs positifs, 528 

(13.4%) étaient guéries d’une hépatite B antérieure et 131 (3.3%) présentaient des 

AcHBc isolés. En outre, 1710 personnes (43.5%) étaient vaccinées et 1475 (37.5%) 

étaient non immunisées. Au total, 2798 (68.7%) personnes incluses avaient au moins un 

critère de dépistage selon le CDC, 2665 (66.6%) étaient éligibles au dépistage d’après 

les médecins des centres (Indication médicale) et 30.4% (n=1216) reportaient un 

antécédent de dépistage du VHB. Un tiers (33.2%, n=1327) des personnes n’auraient 

pas été dépistées si elles n’avaient pas été incluses dans l’étude. 

Si la totalité des 85 personnes infectées par le VHB aurait été dépistée en appliquant les 

recommandations CDC (Sensibilité 100%), 11 personnes (13%) ne l’auraient pas été en 

suivant l’avis médical et auraient donc eu une opportunité manquée de dépistage. 

Parallèlement 96.7% des patients préalablement exposés au VHB (Ac anti-HBc positif) 

auraient été dépistés en appliquant les recommandations CDC versus 72.9% en suivant 

l’avis médical. Avec une grande partie des personnes non-immunisés ou vaccinées qui 

auraient été dépistées en appliquant les recommandations CDC ou l’avis médical, les 

spécificités de ces algorithmes sont respectivement de 31.1 et 33.9%. Au total, les aires 

sous courbe Roc (AUC) sont respectivement de 0.65 et 0.60 et l’algorithme CDC a de 

meilleures performances globales que les avis des médecins (p=0.007). On note en 

outre que 27% des personnes ayant eu un dépistage préalable du VHB et 28% (n=748) 
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des personnes éligibles au dépistage selon les médecins n’avaient aucun des critères 

CDC de dépistage. 

La comparaison des facteurs associés au portage de l’AgHBs, à l’antécédent de 

dépistage VHB et à l’éligibilité actuelle au dépistage selon les médecins des centres met 

en évidence une nette sous-estimation du facteur de risque lié au pays de naissance et 

une probable surestimation de l’impact de la sexualité (Nombre de partenaire et type de 

sexualité) pour le dépistage des personnes infectées. 

 

Au total, les occasions manquées de dépistage de l’hépatite B apparaissent 

essentiellement liées à une forte sous-estimation du facteur de risque d’exposition au 

VHB lié au pays de naissance. Appliquer les recommandations nord-américaines pourrait 

largement diminuer la part des personnes infectées ignorant leur statut mais au prix de 

très nombreux dépistages. 



45 

 

 



46 

 

 



47 

 

 



48 

 

 



49 

 

 



50 

 

 



51 

 

 



52 

 

 



53 

 

2. Evaluation de l’état d’avancement de la maladie hépatique des patients 

infectés et Statut des personnes ayant des anticorps anti-HBc isolés 

Afin à terme d’évaluer l’impact médico-économique de différentes stratégies de 

dépistage, l’état d’avancement de la maladie hépatique des patients avec une hépatite B 

chronique au moment du dépistage a été être évalué. L’objectif de ce travail était de 

documenter l’état clinique des personnes présentant des anticorps anti-HBc isolés et des 

personnes infectées par le VHB dans les mois suivant le dépistage. 

Statut des personnes ayant des anticorps anti-HBc isolés 

Pour les patients porteurs d’un anticorps anti-HBc isolé, le suivi a consisté en la 

réalisation systématique d’une PCR VHB permettant d’identifier parmi ces patients ceux 

porteurs d’une hépatite B occulte. Parmi les 128 personnes porteuses d’anticorps anti-

HBc isolé, 100% avaient une charge virale VHB indétectable. Ces personnes ont donc 

été considérées comme probablement guéries d’une hépatite B ancienne. 

Etat clinique des personnes infectées par le VHB 

En cas d’infection VHB avérée, l’évaluation de l’état d’avancement de la maladie 

hépatique et la décision de prise en charge thérapeutique se sont faites conformément 

aux recommandations internationales en vigueur [28]. Dans la mesure du possible et afin 

de limiter le risque d’erreur d’évaluation, le diagnostic précis a été posé à l’issue de deux 

consultations espacées de quelques mois.  

Sur les 85 personnes dépistées AgHBs (+) lors de la phase I, 11 (13%) ont été perdues 

de vue malgré les nombreuses relances réalisées. Parmi les 74 personnes ayant eu une 

bénéficié d’une évaluation médicale complète, un patient (1.4%) a été dépisté au stade 

de carcinome hépatocellulaire (CHC), 11 (15.1%) ont une hépatite B chronique active 

avec fibrose significative ou comorbidité hépatique, 5 (6.8%) étaient des immunotolérants 

à charge virale très élevée (dont une femme enceinte). Au total, douze personnes 

(16.2%) ont bénéficié d’un traitement antiviral (Tableau 6).  

Lors de la phase II, 8 personnes ont été dépistées porteuses de l’AgHBs ; parmi elles 6 

ont été dépistées par sérologie standard (résultat différé) et 2 par tests rapides (résultat 

immédiat). Au total, plus de 5 mois après leur dépistage, seules 2 personnes (25%) ont 
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consulté en centre spécialisé pour évaluation de leur maladie hépatique soit 1 personne 

sur les 6 dépistées en sérologie ELISA (16.7%) et 1 personne sur les 2 dépistées en test 

rapide (50%). Au vu de la faiblesse des effectifs aucune conclusion quant à l’impact de la 

méthode de dépistage sur la juste prise en charge des sujets infectés n’a pu être portée. 

 
Tableau 6 : Stade de l'hépatopathie 

 OSB I OSB II 

AgHBs + 85 8 

Perdus de vue  11 (13%) 6 (75%) 

Patients ayant eu une évaluation complète du VHB 

dont : 
        - CHC 

        - CHB active avec fibrose ≥ F2 ou comorbidité 

        - CHB active sans fibrose significative 

        - Immunotolérance 

        - Portage chronique inactif 

74  

   dont : 

     - 1 (1.4) 

  - 11 (15.1) 

  - 12 (16.4) 

     -  5 (6.8) 

     - 45 (60.8) 

2 

dont : 

     -  

   -  

  - 1 (50) 

      - 

    - 1 (50) 

 
 

 

Ces données ont servi de point de départ à une évaluation plus large menée sur 

l’ensemble des personnes non co-infectées par le VIH ayant consulté dans le service de 

maladies infectieuses suite à un dépistage VHB positif effectué entre le 01/01/2010 et le 

30/06/2013. Les résultats de cette évaluation, globalement très superposables aux 

données rapportées  ci-dessus, ont été présentés au congrès de l’AFRAVIH en 2014 

[29]. 
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C. Performances et Impact en pratique des tests rapides VHB  

1. Performances des tests rapides AgHBs et Ac anti-HBs 

 

Trois tests rapides de détection de l’antigène HBs et un test de détection des anticorps 

HBs ont été évalués : les tests AgHBs Vikia®, QuickProfileTM et DetermineTM et le test 

AcHBs QuickProfileTM.  

 

Tests rapides de détection de l’antigène HBs 

Avec des valeurs supérieures à 99%, les tests rapides de détection de l’antigène HBs ont 

tous une excellente spécificité. En terme de sensibilité les valeurs sont bonnes mais 

moins élevées : de 90.5% pour le test AgHBs QuickProfileTM à 96.5% pour le test Vikia®. 

La comparaison deux à deux des aires sous courbe ROC des trois tests antigéniques et 

du test ELISA n’a pas permis de mettre en évidence de différence statistiquement 

significative entre les performances des tests Vikia® et DetermineTM et celles du test 

sérologique de référence; en revanche on note une moindre performance diagnostique 

du test QuickProfileTM comparé au test sérologique et aux tests Vikia® et DetermineTM. 

Les faux négatifs concernaient essentiellement des patients à titre AgHBs et Charge 

virale VHB faibles, au stade de portage chronique inactif. Les taux de discordances inter-

lecteurs, compris entre 0.15 et 0.36%, quel que soit le niveau de formation des 

opérateurs, étaient très faibles pour les 3 tests AgHBs. Le test Vikia® était le test rapide 

AgHBs induisant le moins de discordances de lecture et dont l’impact de ces 

discordances était négligeable. 

 

Tests rapides de détection des anticorps anti-HBs 

L’analyse des performances du test AcHBs QuickProfileTM seul test de détection des 

anticorps anti-HBs ayant pu être disponible pour l’étude et ayant donc pu être évalué, 

objectivait une faible sensibilité de celui-ci (Se= 58.3%) sans corrélation entre faux 

négatifs et titre des anticorps anti-HBs (titre médian 58 (IQR: 24-157, min 10, max 1000). 

Cette faible sensibilité est en partie contrebalancée par une excellente spécificité (Sp= 

97.8%). Dès lors, si la valeur prédictive négative est franchement médiocre, la valeur 
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prédictive positive du test est très satisfaisante et les résultats du test pourraient alors 

être considérés comme fiables dans les seuls cas où le test est positif. Cette précaution 

d’interprétation prise, l’intérêt de ce test pourrait se concevoir dans une démarche 

globale de santé publique notamment sous l’angle médico-économique. En effet, dans la 

plupart des situations, un résultat positif du test rapide pourrait rendre la confirmation 

sérologique facultative et pourrait permettre d’éviter une consultation différée (dont le 

seul motif serait ce rendu de résultat). 

 

Tableau 7 : Performances des tests rapides AgHBs et AcHBs 

 
Serologie ELISA 

AgHBs AUC (95%CI) Se Sp VPP VPN 
Positif Négatif 

VIKIA® (n=85) (n=3843) 0.982 (0.962-1.000) 96.5 99.9 97.6 99.9 

 Positif 82 2      

 Négatif 3 3 841      

DETERMINETM (n=47) (n=2425) 0.968 (0.933-1.000) 93.6 100 100 99.9 

 Positif 44 0      

 Négatif 3 2425      

QUICK PROFILETM (n=84) (n=3838) 0.951 (0.919-0.983) 90.5 99.7 88.4 99.8 

 Positif 76 10      

 Négatif 8 3828      

 
Ac Anti-HBs 

AUC (95%CI) Se Sp VPP VPN 
Positif Négatif 

QUICK PROFILETM (n=2091) (n=1648) 0.781 (0.769-0.792) 58.3 97.8 97.1 64.9 

 Positif 1219 36      

 Négatif 872 1612      
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2. Intérêt des tests rapides VHB pour promouvoir le lien vers le soin. 

 

Contrairement au VIH et au VHC, aucune étude n’avait préalablement été conduite pour 

documenter l’intérêt de l’utilisation des TROD VHB. Après avoir renseigné les 

performances techniques des tests rapides VHB, l’objectif de ce travail était de 

documenter l’intérêt en pratique de l’utilisation des tests rapides sur, respectivement, le 

lien vers le soin des personnes infectées et la vaccination des personnes non 

immunisées (performances opérationnelles).  

 

995 personnes ont été incluses et analysées. Parmi elles, 934 (93.9%) personnes ont 

réalisé le dépistage et en ont récupéré le résultat, sans différence objectivée entre les 

groupes de dépistage (p=0.7).  

Huit personnes (0.8%) ont été dépistées positives en AgHBs (n=6, 1.2% dans le groupe 

E et n=2, 0.4% dans le groupe R, p=0.18) et 401 personnes (40.3%) se sont révélées 

être non immunisées contre le VHB (41.3% groupe E vs 39.3% groupe R; p=0.5). Sur 

ces 409 personnes nécessitant une prise en charge médicale complémentaire suite au 

dépistage, seules 20 personnes (4.9%) avaient effectivement réalisé cette prise en 

charge 4 à 6 mois après le dépistage (n=12, 5.7% dans le groupe E et n=8, 4.0% dans le 

groupe R, p=0.5). Ainsi seules 2 personnes infectées sur 6 avaient consulté en centre 

spécialisé (1/6 dans le groupe E et 1/2 dans le groupe R) et 18 personnes non 

immunisées avaient initié une vaccination (11/205 dans le groupe E et 7/196 dans le 

groupe R). 

 

Au total, cette étude n’a pas permis d’attester l’intérêt des tests rapides VHB pour 

promouvoir l’accès aux soins thérapeutiques ou préventifs des personnes infectées et 

des personnes non immunisées à risque d’exposition au VHB. Plusieurs limites sont 

toutefois à considérer. 

La principale limite tient à la faible sensibilité des tests rapides AcHBs Quick ProfileTM 

[30]. En effet, considérant ce défaut de sensibilité, des procédures ont été mises en 

place pour éviter des erreurs de rendu de résultats.  
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Ces procédures ont consisté en : 

1. La réalisation systématique, au décours immédiat de la consultation, et même 

dans le groupe R, d’une sérologie Elisa. 

2. L’absence de rendu de résultat catégorique suite à des TROD AgHBs et AcHBs 

négatifs 

En pratique, le défaut de sensibilité des tests AcHBs couplé à l’application de ces 

procédures ont  

- limité la possibilité d’un « counseling » précoce des personnes non-immunisées,  

- facilité, par rapport aux pratiques habituelles, l’accès à la sérologie et  

- pu, in fine, minimiser l’impact des TROD pour les personnes non immunisées. 

Considérant l’impact de l’utilisation des TROD sur la prise en charge des seules 

personnes infectées, le schéma de cette étude, conçue pour aborder l’impact global sur 

la prise en charge des personnes infectées et non-immunisées, et la population d’étude 

(population non ciblée, à prévalence du VHB identique à celle de la population générale) 

n’ont pas permis d’avoir une puissance suffisante pour pouvoir interpréter la 

« tendance » observée : Accès à une prise en charge spécialisée pour 1 personne 

infectée sur 2 dans le groupe R (50%) versus 1/6 (16.5%) dans le groupe E.  

 

Au total, et tant que des TROD AcHBs performants ne seront pas disponibles [31], seul 

l’impact de l’utilisation des TROD AgHBs peut réellement être évalué. Comme pour le 

VIH [32,33] et le VHC [34], leur intérêt pourrait être plus clairement étudié dans des 

populations ciblées, à risque d’exposition au VHB, parfois difficile à atteindre et 

éventuellement éloignées des structures de soins traditionnelles (particulièrement les 

migrants, les usagers de drogues, les hommes ayant des rapports sexuels avec des 

hommes, etc.) [1,35,36,37]. 
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3. Intérêt en pratique de l’utilisation combinée des tests rapides VIH-VHB-VHC 

en population précaire migrante. 

 

L’étude Optiscreen III a été élaborée dans les suites de la phase II du projet Optiscreen 

B ayant mis en évidence la nécessité d’évaluer l’apport des tests rapides dans des 

populations ciblées potentiellement éloignées du système de soins traditionnel. 

 

Sur les 551 personnes consultant au CASO entre février et juin 2014, 224 n’ont pas été 

incluses, essentiellement (n= 166) pour des raisons indépendantes de leur volonté (non-

respect des critères d’inclusion (n=150) ou urgence médicale (n=16)). Soixante et une 

personnes n’ont pas été incluses du fait d’un refus de dépistage (n=60) ou d’un refus 

d’étude (n=1). 

Trois cent vingt-quatre personnes ont été incluses et analysées (groupe E, n=162 ; 

groupe R, n=162). Les personnes incluses sont majoritairement des hommes (62%), de 

37.5 ans en moyenne, originaires de pays de forte endémicité VHB pour près de 80% 

d’entre eux  et sans aucune couverture maladie (100%). 

Parmi les personnes incluses dans le groupe E, seuls 64,2% (104/162) sont allés faire 

leur prélèvement et en ont récupéré le résultat versus 98.2% (159/162) dans le groupe R 

(p<0.001). L’obstacle principal au dépistage par sérologie a été l’étape consistant à aller 

se faire prélever dans un laboratoire extérieur au centre de consultation (non réalisé pour 

29% des sujets) puis l’étape de récupération des résultats (non réalisée pour près de 

10% des personnes prélevées).  

Parmi les 486 TROD réalisés pour les 162 personnes incluses dans le groupe R (3 

TROD par personne), on note 19 échecs (3.9%) : 6 échecs de TROD VIH, 12 échecs de 

TROD VHB et 1 échec de TROD VHC. Ces échecs étaient dans 13 cas/19 (6/6 TROD 

VIH, 6/12 TROD VHB, 1/1 TROD VHC) liés à l’impossibilité d’obtenir une ponction 

sanguine au bout du doigt suffisante (mains calleuses) et dans 6 cas liés à un défaut de 

migration du sang sur TROD VHB. Du fait de l’impossibilité de réalisation des TROD, un 

dépistage Elisa complémentaire a été prescrit aux 12 personnes n’ayant pas pu avoir de 

détermination complète de leur statut VIH, VHB, VHC par TROD. Parmi elles, 3 

personnes n’ont pas réalisé ces analyses.  
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Trente-huit personnes (11,7%) ont été dépistées séropositives pour l’une des infections 

suivantes : VIH (n=7), VHB (n=23), VHC (n=8) ; dont 20 dans le groupe R (3 VIH, 13 

AgHBs, 4 VHC) et 18 dans le groupe E (4 VIH, 10 AgHBs, 4 VHC) (p=0.7). Parmi les 

personnes infectées, 100% ont été informées de leur statut dans le groupe R (20/20) 

versus 88.9% dans le groupe E (16/18), p=0.2.  Par ailleurs, sous réserve d’un manque 

de puissance, la méthode de dépistage ne semble pas influencer le taux de perdus de 

vue après annonce du résultat (personnes informées de leur séropositivité ne consultant 

pas en centre spécialisé) : respectivement de 1/16 dans le groupe E et 2/20 dans le 

groupe R, p=0.7. 

L’étude de perception des TROD a mis en évidence une très bonne acceptation de cette 

méthode de dépistage dans l’ensemble des trois groupes évalués : ensemble des 

consultants inclus, personnes dépistées infectées et médecins (après annonce d’un 

résultat positif par TROD). Ainsi, en population d’étude, seules 5 personnes (1.5%) 

pensent que le test sérologique est plus fiable ou plus précis. A l’opposé, 76% des 

personnes (n=246) déclarent préférer le dépistage par TROD au dépistage standard. Les 

raisons de la préférence pour les TROD sont majoritairement liées au caractère rapide 

du dépistage (n=171, 52.8%) puis à leur commodité de réalisation (n=83, 25.6%). 

Concernant les personnes dépistées positives, elles se déclarent, quel que soit l’outil de 

dépistage employé, satisfaites de la méthode. Enfin, pour les médecins, parfois hostiles 

avant le démarrage de l’étude et inquiets des conséquences d’un dépistage rapide tant 

pour les patients que pour l’organisation pratique de la consultation,  la méthode utilisée 

de dépistage n’a pas eu d’impact majeur sur le rendu de résultat. Seuls 15% d’entre eux 

estiment que le dépistage par TROD a compliqué la consultation. A l’inverse, 50% 

estiment que la disponibilité immédiate du résultat a facilité la consultation. 

 

Au total, l’utilisation de TROD VIH, AgHBs et VHC semble fortement améliorer la 

cascade de dépistage des personnes migrantes en situation de précarité sociale, à fort 

risque viral. 
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D. Pratiques de vaccination post-dépistage  

 
L’hépatite B étant une infection évitable par la vaccination, l’objectif du dépistage n’est 

pas seulement d’identifier les personnes infectées mais aussi d’identifier les personnes 

non-immunisées à risque d’exposition au VHB et ainsi pouvoir leur proposer la 

vaccination. En 2009 en France, la couverture vaccinale des adultes semblait largement 

inférieure à celle observée par ailleurs en Europe ou en Amérique du Nord. Dans ce 

contexte, la vaccination des personnes dépistées non-immunisées à risque persistant 

d’exposition au VHB, est souhaitable. L’objectif de cette étude était d’évaluer les 

pratiques habituelles de vaccination VHB suite à un dépistage.  

 

Sur les 4924 personnes ayant eu un dépistage VHB complet lors des phases I et II du 

projet Optiscreen B, 1898 (38.0%) étaient non immunisées malgré une indication au 

dépistage pour 86.7% (N=1645) d’entre elles.  

Parmi les 840 sujets non immunisés à risque persistant d’exposition au VHB rappelés 

avec succès, seuls 97 (11.5%) personnes avaient amorcé une vaccination.  

Avec 13% de patients n’ayant pas récupéré leurs résultats, 21% de vaccinations non 

proposées et 34% de personnes invoquant un manque de temps, les raisons de la non 

vaccination semblaient plus liées à l’inertie globale du système qu’à une opposition 

franche des patients ; laquelle était évoquée par 222 personnes dont 89 ne se 

percevaient pas à risque d’exposition au VHB (seules 123 personnes (17%) se 

déclaraient réellement opposées aux vaccinations).  

Les facteurs positivement associés à la réalisation, suite au dépistage, d’une vaccination 

anti-VHB étaient l’usage de drogue par voie intraveineuse, l’endémicité (moyenne ou 

forte) du pays de naissance et la précarité sociale (aucune assurance maladie ou AME) 

de la personne (Tableau 8). A l’inverse, aucune association n’était observée entre la 

pratique de la vaccination anti-VHB post dépistage et le sexe, l’âge, le fait d’avoir un 

proche infecté par le VHB, d’avoir un multipartenariat sexuel, d’avoir des rapports 

homosexuels masculins ou de voyager en zone de forte endémicité VHB. On ne 

retrouvait pas non plus d’association avec le type de dépistage réalisé (test rapide versus 

Elisa). 
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Tableau 8 : Facteurs associés au recours vaccinal post-dépistage 

Facteurs de risque  
Analyse Univariée  

OR (95% CI) p 

Femme vs homme 0.73 (0.41-1.29) 0.3 

Age (par année) 1.01 (0.98-1.03) 0.6 

Voyage en zone de forte endémicité VHB 1.25 (0.67-2.33) 0.5 

Proche infecté par le VHB 1.26 (0.51-3.11) 0.6 

Homo/ Bisexuels masculins 1.59 (0.69-3.70) 0.3 

Nb total de partenaires sexuels 
  

 0-1 1.00 
 

 ≥10 0.77 (0.32-1.82) 0.6 

Usage de drogue intraveineuse  7.93 (1.03-60.98) 0.05 

Endémicité VHB du pays de naissance  
  

 Faible (<2.0%) 1.00 
 

 Intermédiaire (2.0-8.0%) 4.88 (2.11-11.28) <0.001 

 Forte (>8.0%) 6.40 (2.94-13.93) <0.001 

Assurance maladie  
  

 Sécurité sociale 1.00 
 

 AME 3.96 (1.27-12.38) 0.02 

 Aucune 4.04 (1.62-10.05) 0.003 
 

Considérant le lien étroit entre type de structure médicale et accueil des groupes à risque 

d’exposition au VHB, une analyse complémentaire visait à évaluer le lien entre initiation 

vaccinale et centre. Comme évoqué, une association forte entre vaccination et type de 

centre a été objectivée avec un taux d’initiation de vaccination nettement inférieur en 

CDAG et dans les consultations de médecine générale (de 0 à 13%) à ceux observés 

dans les centres d’accueil des migrants et en prison (de 27 à 56%). 

 

Au total, les occasions manquées de vaccination suite à un dépistage apparaissent très 

fréquentes dans cette étude et le plus souvent liées à l’inertie globale du système de 

soins. Une réorganisation des procédures post-dépistage pourrait augmenter la 

couverture vaccinale des populations à risque. 
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IV. DISCUSSION/ PERSPECTIVES 

Au final, grâce à l’active collaboration de chaque centre d’étude, au soutien des 

partenaires institutionnels et industriels et à l’organisation de l’équipe projet, le calendrier 

et les objectifs du projet Optiscreen B, phase I et II, ont été respectés. Ainsi ont pu être 

précisés les caractéristiques socio-démographiques et médicales de la population cible 

du dépistage de l’hépatite B, les pratiques actuelles de dépistage, les performances des 

algorithmes de dépistage actuellement disponibles, les performances et l’intérêt en 

pratique des tests rapides AgHBs et AcHBs, le statut VHB des personnes ayant des 

AcHBc isolés et les pratiques de vaccination post-dépistage.  

Concernant l’évaluation des pratiques de dépistage et des algorithmes de dépistage, 

cette étude a permis de mettre en évidence l’existence d’occasions manquées de 

dépistage principalement liées à la sous-estimation du facteur de risque d’exposition au 

VHB lié au pays de naissance et, à l’inverse, une probable surestimation de l’impact de 

la sexualité (Nombre de partenaire et type de sexualité). Au moment du dépistage, les 

personnes sont  majoritairement en situation de portage chronique inactif mais, 

néanmoins, 16% des personnes ont d’emblée une indication à un traitement antiviral, 4% 

des personnes ont d’emblée une atteinte hépatique au stade de cirrhose et 2% un 

carcinome hépatocellulaire (retard majeur au dépistage). A l’opposé, aucune des 128 

personnes dépistées avec des anticorps anti-HBc isolés n’était en situation d’hépatite B 

chronique active (Charge virale VHB constamment indétectable). 

L’application des recommandations Nord-Américaines de dépistage pourrait largement 

diminuer la part des personnes infectées ignorant leur statut, mais au prix de très 

nombreux dépistages de personnes non infectées. Si l’objectif principal du dépistage 

était essentiellement d’identifier les personnes infectées, des recommandations plus 

ciblées pourraient être établies, notamment à partir des données de cette étude, 

corroborées par celles d’une étude récemment menée en CDAG [35], à partir des 

données épidémiologiques émises par les associations en charge de populations à 

risque et bien sûr à partir des données de l’enquête nationale de prévalence de 2004.  

Toutefois, dans le contexte d’une couverture vaccinale imparfaite, un autre objectif du 

dépistage est également d’identifier les personnes non-immunisées à risque persistant 
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d’exposition au VHB, les informer de leur statut et des risques puis les inciter à se 

vacciner. En pratique, à ce jour, l’accès à la vaccination de ces personnes semble très 

largement insuffisant et, étonnamment, non influencé par certains facteurs d’exposition 

au VHB tels que le fait d’avoir un proche infecté par le VHB, d’avoir un multipartenariat 

sexuel, d’avoir des rapports homosexuels masculins ou de voyager en zone de forte 

endémicité VHB. Ce faible recours à la vaccination post-dépistage, plus important en cas 

de dépistage dans une structure de santé généraliste, semble plus lié à l’inertie globale 

du système de soins qu’à une opposition franche des patients. Dans certaines structures, 

il semblerait utile de renforcer le discours médical incitant à la vaccination et de mettre en 

place un circuit de vaccination pour promouvoir le lien vers le soin préventif à l’image des 

réseaux mis en place pour promouvoir le lien vers le soin des personnes infectées. Sur 

ce principe, l’étude FORMVAC a mis en évidence l’impact majeur sur les pratiques 

vaccinales de la mise à disposition des vaccins en CDAG [38]. 

En l’absence de larges campagnes de dépistage ciblé, de procédures plus effectives de 

vaccination des personnes non immunisées à risque mais aussi probablement d’une 

information renforcée des personnes correctement immunisées, il est à craindre qu’une 

intensification de l’activité de dépistage, déjà forte en France puisque 3.4 millions de 

tests VHB y sont pratiqués chaque année, ne soit à l’origine d’une augmentation des 

examens redondants sans suffisamment permettre l’identification des personnes 

infectées et la prévention des nouvelles contaminations. 

Concernant l’évaluation des tests rapides, le programme Optiscreen B a permis 

d’attester les très bonnes performances des tests AgHBs, tant en terme de clarté de 

lecture (taux de discordances inter-lecteurs très faibles, compris entre 0.15 et 0.36%), de 

spécificité (supérieure à 99%), que de sensibilité. Avec une sensibilité à 90.5%, le test 

QuickProfileTM s’avère toutefois moins performant que les tests Vikia® et DetermineTM 

(Sensibilité respectivement à 96.5 et 93.6%) pour lesquels les faux négatifs concernaient 

essentiellement des personnes en situation de portage chronique inactif (à titre AgHBs et 

CV VHB faibles). Dès lors, ces tests semblent être des outils d’orientation diagnostique 

adaptés aux situations de dépistage (et non pas néanmoins, du fait de leur sensibilité 

imparfaite, à une confirmation diagnostique).  
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A l’inverse, le test QuickProfileTM AcHBs, seul test de détection des anticorps anti-HBs 

ayant pu être évalué, a une très bonne spécificité (Sp= 97.8%) mais une faible sensibilité 

(Se= 58.3%) ceci quel que soit  le titre des anticorps anti-HBs. Du fait de son défaut de 

sensibilité, ce test ne peut être considéré comme fiable que s’il est positif. En cas de 

double négativité de ce test et d’un TROD AgHBs, l’intérêt de l’utilisation conjointe de ces 

deux types de TROD pouvait s’envisager pour permettre un counseling plus adapté au 

statut de la personne, a priori non infectée, dès la consultation initiale et ainsi, peut-être, 

renforcer le recours à la vaccination des personnes non immunisées à risque persistant 

d’exposition au VHB. 

Cette hypothèse, testée lors de la phase II du projet Optiscreen B, n’a pas finalement été 

validée et l’intérêt des tests rapides AgHBs et AcHBs pour promouvoir, en population 

générale, l’accès aux soins thérapeutiques ou préventifs des personnes infectées et des 

personnes non immunisées à risque d’exposition au VHB n’a pas été établi. Du fait de la 

faible sensibilité du test QuickProfileTM AcHBs et, dès lors, des précautions prises dans le 

rendu de résultat des TROD VHB dans cette étude, il n’est toutefois pas possible de 

savoir si ce manque d’impact observé est lié à ces performances insuffisantes ou à 

l’absence réelle d’utilité des TROD VHB pour améliorer le lien vers le soin des personnes 

infectées et non-immunisées. 

Considérant, cette fois, l’impact de l’utilisation des TROD VHB sur le lien vers le soin des 

seules personnes infectées, l’étude Optiscreen III a permis de mettre en évidence, dans 

une population majoritairement de personnes migrantes en situation de précarité sociale, 

une très bonne acceptabilité et une forte utilité des TROD AgHBs couplés aux TROD VIH 

et VHC. 

 

Désormais, les perspectives de ce travail sont de finaliser les rédaction d’articles 

concernant les sujets communiqués mais non encore publiés, d’utiliser les données 

recueillies pour réaliser une sous-étude évaluant notamment les connaissances des 

personnes dépistées et surtout de réaliser l’analyse médico-économique des différentes 

stratégies de dépistage (incluant également les recommandations récemment émises 

dans le rapport Hépatites [5,39]).  
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