
Introduction
⊲	 La détection et la quantification sensibles et 

précises de l’ADN du virus de l’hépatite B (VHB) 
sont essentielles pour diagnostiquer l’infection 
par le VHB, orienter les décisions thérapeutiques, 
évaluer la réponse au traitement et surveiller 
l’apparition de résistances.1 

⊲	 Cette étude a évalué la capacité du test Aptima 
HBV à détecter et à quantifier avec précision 
l’ADN du VHB par rapport à deux tests basés sur 
la PCR chez des patients infectés par différents 
génotypes de VHB.

⊲	 Cette étude a évalué la sensibilité analytique, la spécificité et la couverture génotypique du test Aptima HBV Quant 
d’amplification médiée par la transcription (TMA) en temps réel par rapport à deux tests basés sur la PCR (Abbott RealTime 
HBV et Roche cobas AmpliPrep/Cobas TaqMan HBV 2.0 (CAP/CTM HBV 2.0))* chez des patients infectés par le VHB.

	 ⊲	 206 personnes non infectées par le VHB.

	 ⊲	 158 patients non traités atteints d’une infection chronique par le VHB (génotypes A à F).

	 ⊲	 11 patients infectés recevant un traitement antiviral (génotypes A, B, D et E). Le test Aptima HBV a également été utilisé pour 
surveiller la cinétique de l’ADN du VHB chez ces patients (Figure 1).

⊲	 Pour estimer la sensibilité analytique du test Aptima HBV, le panel AcroMetrix HBV a été dilué en série, puis 20 réplicats de 
chaque dilution ont été testés.

Le test Aptima HBV Quant par TMA en temps réel quantifie avec 
précision l’ADN du virus de l’hépatite B des génotypes A à F1

Le test Aptima® HBV Quant TMA est sensible, spécifique et reproductible, et quantifie avec 
précision l’ADN du VHB dans le plasma de patients atteints d’une infection chronique par le 
VHB, y compris ceux qui suivent un traitement antiviral.
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Christophe Hézode, Jean-Michel Pawlotsky.

Conception de l’étude1

Figure 1. Plan d’étude comparant les tests HBV Aptima, Abbott et cobas à partir d’échantillons cliniques.

*Les tests Abbott RealTime et Roche cobas ne sont pas des produits Hologic. Hologic n’est pas responsable des caractéristiques de performance des appareils. 
Pour en savoir plus, contactez Abbott ou Roche.
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Figure 4. Cinétique des taux d’ADN du VHB chez un patient, mesurés avec les 
tests Aptima et cobas HBV.

Figure 5. Répartition des différences entre les taux d’ADN du VHB avec le test 
Aptima et les tests VHB Abbott (A) et cobas (B).

Spécificité

Sensibilité analytique
⊲	 Le test Aptima HBV présentait une limite de détection plus 

basse (4,5 UI/ml) que les tests cobas et Abbott HBV (9,0 et 
6,4 UI/ml dans le plasma, respectivement) (Figure 3). 

Taux d’ADN de VHB
⊲	 Les mesures en série effectuées sur 11 patients sous traitement 

antiviral ont montré une dynamique similaire, ce qui démontre 
la concordance des résultats. Chaque test a permis de suivre 
efficacement les réductions de la charge virale tout au long du 
traitement, quel que soit le régime antiviral. La figure 4 illustre 
la réduction de la charge virale du VHB chez un patient.

Large couverture génotypique et performances 
constantes
⊲	 Le test Aptima HBV a quantifié efficacement l’ADN du VHB pour 

les génotypes A à F, avec une forte concordance avec les tests 
cobas et Abbott HBV (Figure 5).

Résultats1

Conclusion1

⊲	 Le test Aptima HBV a démontré une bonne sensibilité, une bonne spécificité et une bonne reproductibilité sur l’ensemble des 
génotypes du VHB (A-F). Les résultats sont fortement corrélés avec ceux des tests HBV basés sur la PCR Abbott et cobas.

⊲	 Le test Aptima HBV quantifie avec précision les niveaux d’ADN du VHB dans les échantillons de plasma de patients atteints 
d’hépatite B chronique, quel que soit le génotype, y compris chez les patients sous traitement antiviral.

⊲	 Cette performance fiable en fait un test approprié pour la détection et la quantification de l’ADN du VHB dans les essais 
cliniques impliquant de nouveaux traitements anti-VHB et dans la pratique clinique de routine.
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Figure 2. Spécificité du test Aptima HBV.

Figure 3. Sensibilité analytique pour les tests Aptima, Abbott et cobas HBV.
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Test Aptima HBV

« Le test Aptima HBV Quant est sensible, 
spécifique et reproductible, et quantifie avec 
précision l’ADN du VHB dans le plasma de patients 
atteints d’hépatite B chronique, tous génotypes 
confondus, y compris chez les patients sous 
traitement antiviral par analogues nucléosidiques 
ou nucléotidiques. » Stéphane Chevaliez
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