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. Le contexte

» Recommandations de pratiques cliniques de I’EASL.
(EASL 2009)

X>Points finaux d’évaluation thérapeutique

"Le traitement doit réduire 'ADN du VHB au taux le plus bas
possible, idéalement sous le seuil de détection par les tests de
PCR en temps réel (10—15 Ul/mL), pour assurer un niveau de

Vviro-suppression suffisant permettant une rémission biochimique,
une ameélioration histologique et Ila prévention des
complications."
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Traitement par analogues:
suivi de la réplication virale
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Stratégie actuelle au laboratoire

» HBV Roche CAP/CTM v1.0

Evolutions proposees (imposées...)

Volume
Prélevement analyse / Sensibilité Interprétation Condition.
Volume
utile
indétectable
<12 détecté
CAP/CTM 850 puL / . . e
> <
v1i0 Plasma 1000 pl 12 Ul/mL  >12 & <54 detecte (non quantifie) 48 tests

54-110M (quantifié)
>110M

indétectable
I CAP/CTM Plasma 500 pL / <20 détecté
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) 45 - 42.9

Evaluation

198 échantillons conservés a -80°C
Résultat CAP/CTM v1.0 disponible

198 analysés
eCAP/CTM v2.0

<1 <2 <3 =<4 <5 <6 =<7 <8 =9

118 analysés Log Ul/mL
> «CAP/CTM v2.0 -~ g

20+ .
eAbbott HBV Realtime -
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Comparaison Roche v1.0 vs. V2.0

N=99 Biais : 0.102 [0.062-0.142]

Dans la gamme de quantification de la v1.0
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-  Comparaison Abbott HBV RT vs. Roche V2.0

N=115

Dans la gamme de quantification de Abbott HBV RT
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Biais : 0.224 [0.143-0.305]
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Deux préléevements indétectables par test Roche v2.0 : prélevements ultérieurs
des méme patients positifs

Deux prélevements au dela de la gamme de quantification Roche et quantifiés
par Abbott HBV RT

E F §F F F EEES
glu_mL
)] »
Q

V.Thibault —nov.-09



. Comparaison Roche v1.0 vs. V2.0

. Echantillons détectables non quantifiés (<54Ul1/mL)
Nn=96

y = 1.3724x + 16.574

220 1 ° R? = 0.2147
180 1 44.0
?:_'I 160 -
S, 140 o o 8.0 >12 & <54
I S 18.0 <12 détecté
(ne
I 27.0
0 20 % 40 60

Répartition des résultats

I 0 100 20 30 40 50 60 (n=3000)
ROCHE1_UI_mL
19 échantillons <20 UI/mL (v2.0)
dont 5 analysés en Abbott : détectables (3 sont <10 Ul/mL)
. . . . . . . . 8

Seuil v1.0



. Conclusions

> Sur notre série (petite) pas de détection d'anomalie
particuliere

Tres bonne corrélation des tests de quantification ADN du
VHB par PCR en temps réel mais tendance a une "sur-
guantification" de la trousse Roche v2.0 :

X>Biais de 0.102 Log UI/mL (Roche v1.0)

X>Biais de 0.224 Log UI/mL (Abbott)

> Sensibilité réelle et conséquences cliniques ?
> Période d'ajustement

» En pratique :

20 UI/mL v2.0 = 15.8 (v1.0) = 11.9 (Abbott)

X>Analyse probit 95% de Roche sur plasma = 9 UI/mL soit 5.1
(v1.0) = 5.4 (Abbott)
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