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L¶DOJRULWKPH�GH�GpSLVWDJH�
GX�9,+�D�SRXU�EXW�G¶RI-
IULU�XQ�UpVXOWDW�MXVWH�HW�¿-
DEOH�TXL�SUpYLHQW�OH�UHQGX�

GH�IDX[�UpVXOWDWV�SRXYDQW�HQWUDvQHU�
GHV� GpFLVLRQV� WKpUDSHXWLTXHV� LQD-

GDSWpHV�� (Q� ������ /¶2UJDQLVDWLRQ�
PRQGLDOH�GH�OD�6DQWp��206��D�UHYX�
OHV� OLJQHV� GLUHFWULFHV� XQL¿pHV� VXU�
OHV�VHUYLFHV�GH�GpSLVWDJH�GX�9,+���
). Ces nouvelles recommandations 
HQFRXUDJHQW�OHV�SD\V�D\DQW�XQ�WDX[�

GH�9,+�IDLEOH������GH�SUpYDOHQFH�
nationale) à passer à une stratégie à 
trois tests réactifs consécutifs pour 
XQ�GLDJQRVWLF�GX�9,+�¿DEOH�HW�SDU�
FRQVpTXHQW�UpGXLUH�OH�WDX[�GH�IDX[�
positifs. (Figure 1).

'HSXLV� ������ OH� 7FKDG� XWLOLVH� XQ�
DOJRULWKPH�j��� WHVWV��$OHUH�'pWHU-
PLQH�+,9�����FRPPH�SUHPLHU�WHVW�
HW� 6'�%LROLQH� +,9� ���� FRPPH�
GHX[LqPH� WHVW�� TXL� Q¶HVW� SDV� HQ�
ligne avec les recommandations 
DFWXHOOHV�GH� O¶206��3RXU�UHPpGL-
HU�j�OD�VLWXDWLRQ��OH�0LQLVWqUH�GH�OD�
6DQWp�SXEOLTXH� HW� GH� OD�6ROLGDULWp�
nationale en collaboration avec 
O¶206�HW�*66+HDOWK��*OREDO�6FL-
HQWL¿F� 6ROXWLRQV� IRU� +HDOWK�� � HW�
JUkFH�DX�VRXWLHQ�¿QDQFLHU�GX�)RQGV�
0RQGLDO�D�PLV�HQ�SODFH�XQH�pWXGH�
GH� YpUL¿FDWLRQ� GH� O¶DOJRULWKPH�GH�
GpSLVWDJH� GX� 9,+� DX� 7FKDG� GRQW�
le but est de développer le nouvel 

algorithme national de dépistage à 
��WHVWV�DYHF�SRXU�REMHFWLI��GH�VpOHF-
tionner la combinaison de tests 
partageant un minimum de fausse 
UpDFWLYLWp�FURLVpH�FRPPXQH�D¿Q�GH�
limiter les résultats de sérodiagnos-
WLF�9,+�IDXVVHPHQW�SRVLWLIV��&HWWH�
pWXGH� YLVH� j� FRQIRUPHU� O¶DOJR-
ULWKPH�GH�GpSLVWDJH�DX[�QRXYHOOHV�
UHFRPPDQGDWLRQV�GH�O¶206�
/¶H[DFWLWXGH� GX� GLDJQRVWLF� 9,+�
positif dépend de la sensibilité 
(probabilité de résultat vrai posi-
WLI��HW�GH�OD�VSpFL¿FLWp��SUREDELOLWp�
de résultat vrai négatif) de chacun 
GHV�WURLV�WHVWV�XWLOLVpV�GDQV�O¶DOJR-
ULWKPH��7���7��HW�7����PDLV�DXVVL�GH�

OD�SUREDELOLWp�TXH�WRXV�OHV�pFKDQWLO-
ORQV� TXL� VRQW� IDXVVHPHQW� UpDFWLIV�
sur le premier test (T1) ne sont pas 
également faussement réactifs sur 
OH� GHX[LqPH� HW� WURLVLqPH� WHVW� �7��
HW� 7���� ¬� PHVXUH� TXH� OD� SUpYD-
OHQFH�GX�9,+�DMXVWpH�DX�WUDLWHPHQW�
et la séropositivité nationale dans 
OHV�VLWHV�+76�GLPLQXHQW��OD�YDOHXU�
prédictive positive des tests de 
GpSLVWDJH� GX�9,+� GLPLQXH� pJDOH-
PHQW�� &HSHQGDQW�� OD� FRPELQDLVRQ�
de tests avec une sensibilité plus 
pOHYpH� �WHVW�7��� HW� XQH� VSpFL¿FLWp�
plus élevée (tests T2 et T3) réduit 
considérablement la probabilité de 
IDX[�GLDJQRVWLFV�SRVLWLIV�

Introduction
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/D� YpUL¿FDWLRQ� GH� O¶DOJRULWKPH� HVW�
HIIHFWXpH� j� O¶DLGH� G¶pFKDQWLOORQV�
VpURQpJDWLIV� SRXU� OH� 9,+� ELHQ� FDU-
actérisés représentatifs de la pop-
XODWLRQ� GDQV� ODTXHOOH� O¶DOJRULWKPH�
VHUD� XWLOLVp�� /D� YpUL¿FDWLRQ� GH� O¶DO-
JRULWKPH� HVW� GHVWLQpH� j� LGHQWL¿HU�
XQH�FRPELQDLVRQ�GH� WHVWV�7���7��HW�
T3 avec une réactivité croisée com-

PXQH� PLQLPDOH�� D¿Q� GH� JDUDQWLU�
TXH� O¶DOJRULWKPH� VHUD� UREXVWH� SRXU�
minimiser la détection de résultats 
faussement positifs. Il permet égale-
PHQW� G¶LGHQWL¿HU� GHV� DOJRULWKPHV�
ÀH[LEOHV� �SOXVLHXUV� RSWLRQV� SRXU�
OHV�SURGXLWV�7���7��HW�7���HQ�FDV�GH�
SUREOqPH� G¶DSSURYLVLRQQHPHQW� G��
j� XQH� UXSWXUH� GH� VWRFN�� XQ� UDSSHO�

destruction de produit ou une obso-
lescence. 
Le but de cet article est de partager 
O¶H[SpULHQFH�GX�7FKDG�GDQV� OD�PLVH�
HQ�°XYUH�GH� O¶pWXGH�GH�YpUL¿FDWLRQ�
G¶XQ�QRXYHO�DOJRULWKPH�GH�GpSLVWDJH�
GX�9,+�EDVp�VXU��� WHVWV�j� VDYRLU� OD�
GpPDUFKH� XWLOLVpH�� OHV� SULQFLSDX[�
résultats obtenus et les perspectives.

• Phase de préparation de 
l’étude, matériels et méthode
Développement de la documenta-
tion et sélection des tests candidats
$X�FRXUV�GH�OD�SKDVH�GH�SUpSDUDWLRQ��
XQ� SURWRFROH� G¶pWXGH� HW� XQ� IRUPX-
ODLUH� GH� FRQVHQWHPHQW� pFODLUp�� GHV�
SURFpGXUHV�RSpUDWLRQQHOOHV�VWDQGDUG��
GHV�RXWLOV�GH�WUDYDLO��GHV�IRUPXODLUHV�
SHUWLQHQWV� SRXU� O¶LGHQWL¿FDWLRQ�� OH�
VXLYL� GHV� pFKDQWLOORQV� HW� O¶HQUHJLV-
WUHPHQW�GHV� UpVXOWDWV�GH� O¶pWXGH�RQW�
pWp�pODERUpV��$X�WRWDO�����GRFXPHQWV�
ont été co-développés. Le protocole 
GH�O¶pWXGH�HW�OH�FRQVHQWHPHQW�pFODLUp�
ont été soumis et approuvés par le 
&RPLWp� 1DWLRQDO� GH� %LRpWKLTXH� GX�
7FKDG� �&1%7��� 1�� �����35�0(6-
5,�'*0�&1%7������ (5%� OH� ���
septembre 2020. 
La conception du protocole et la 
sélection des tests étaient basées sur 
les recommandations publiées par 
O¶206� FRQFHUQDQW� OD� YpUL¿FDWLRQ�
des algorithmes de dépistage et la 
VpOHFWLRQ� HW� O¶DSSURYLVLRQQHPHQW�
GHV� SURGXLWV�� DLQVL� TXH� VXU� OD� OLW-
WpUDWXUH� VFLHQWL¿TXH� VXU� OD�GLYHUVLWp�
JpQpWLTXH�GX�9,+�HW�O¶XWLOLVDWLRQ�GHV�
WHVWV�GLDJQRVWLTXHV�GDQV�OHV�SRSXOD-
WLRQV� WFKDGLHQQHV� RX� UpJLRQDOHV� �� ��
��� ��� /¶pOLJLELOLWp� GHV� SURGXLWV� j� XWL-
OLVHU�DX�7FKDG��DLQVL�TXH�O¶LQFOXVLRQ�
GX�SURGXLW�VXU�OD�OLVWH�GH�O¶206�GHV�
WHVWV�GLDJQRVWLF�LQ�YLWUR�SUp�TXDOL¿pV�
SRXU�OD�VpURORJLH�9,+�HW�VXU�OD�OLVWH�
des tests diagnostic in-vitro éligibles 
j�O¶DFKDW�SDU�OHV�RUJDQLVDWLRQV�SDUWH-
QDLUHV� GH� O¶206� �SDU� H[HPSOH�� OH�
Fonds mondial) ont également été 
SULVHV�HQ�FRPSWH����� ����� � ,O�HVW� LP-
SRUWDQW�GH�QRWHU� OHV�FDUDFWpULVWLTXHV�
de performance du test (sensibilité 
FOLQLTXH� HW� DQDO\WLTXH�� VSpFL¿FLWp�
FOLQLTXH�� WDX[� GH� UpVXOWDWV� QRQ�YDO-
LGHV��YDULDELOLWp�LQWHU�OHFWHXUV��HW�OHV�

FDUDFWpULVWLTXHV� RSpUDWLRQQHOOHV� GX�
WHVW� �W\SH� G¶pFKDQWLOORQ�� DQDO\WH� j�
GpWHFWHU��GpODL�G¶REWHQWLRQ�GX�UpVXO-
WDW�� IDFLOLWp� G¶XWLOLVDWLRQ�� H[LJHQFHV�
GH� OD� FKDLQH� GX� IURLG�� VWDELOLWp� GH�
VWRFNDJH��RQW�pWp�H[DPLQpHV�GH�SUqV��
/¶206� UHFRPPDQGH� G¶XWLOLVHU� GHV�
WHVWV�DYHF�XQH�VHQVLELOLWp��������HW�
XQH� VSpFL¿FLWp� GH� ������ OH� WHVW�7��
D\DQW�OD�VHQVLELOLWp�OD�SOXV�pOHYpH�HW�
OHV�WHVWV�7��HW�7��D\DQW�OD�VSpFL¿FLWp�
la plus élevée (1).
6L[�WHVWV�FDQGLGDWV����ORWV�GH�FKDFXQ��
RQW� pWp� VpOHFWLRQQpV� �9HXLOOH]� QRWHU�
TXH� OHV�SDUDPqWUHV�GH� VHQVLELOLWp� HW�
GH� VSpFL¿FLWp� UpSHUWRULpV�FL�GHVVRXV�
RQW�pWp�H[WUDLWV�GHV�UDSSRUWV�SXEOLFV�
GH�SUp�TXDOL¿FDWLRQ�GH�O¶206�����HW�
peuvent différer des chiffres fournis 
par les fabricants dans les notices 
G¶HPEDOODJH���
• T1 candidat: 
���R�'HWHUPLQH�+,9������$EERWW�'L-
DJQRVWLFV� 0HGLFDO� &R�/WG�� -DSDQ��
�VHQVLELOLWp�������VSpFL¿FLWp��������
est actuellement utilisé au Tchad 
comme T1)
� � R� *HQLH� )DVW� +,9� ���� �%LR�UDG��
)UDQFH�� �VHQVLELOLWp������� VSpFL¿F-
LWp�������
• T2 et T3 candidat:
��R�%LROLQH�+,9����������$EERWW�'L-
DJQRVWLFV� .RUHD� ,QF�� 5HSXEOLF� RI�
.RUHD���VHQVLELOLWp�������VSpFL¿FLWp�
�������LV�FXUUHQWO\�XVHG�LQ�&KDG�DV�
T2)
���R�,QVWL�+,9���+,9���$QWLERG\�7HVW�
�ELR/\WLFDO� /DERUDWRULHV�� &DQDGD��
�VHQVLELOLWp�������VSpFL¿FLWp�������
� � R�+,9� ���� 67$7�3$.� �&KHPELR�
'LDJQRVWLF�6\VWHPV�,QF��86$���VHQ-
VLELOLWp��������VSpFL¿FLWp�������
� � R�8QL�*ROG�+,9� �7ULQLW\�%LRWHFK�
0DQXIDFWXULQJ�/WG�� ,UHODQG�� �VHQVL-
ELOLWp��������VSpFL¿FLWp��������
Sélection des tests pour la caractéri-

sation des échantillons
&RQIRUPpPHQW� DX[� UHFRPPDQGD-
WLRQV� GH� O¶206� ����� GHX[� WHVWV�� OH�
WHVW� LPPXQRHQ]\PDWLTXH� �(,$�� HW�
le test de diagnostic rapide (TDR) 
ont été sélectionnés pour car-
DFWpULVHU� OHV� pFKDQWLOORQV� FOLQLTXHV�
SRXU� OD� SUpVHQFH� GX�9,+� �� LO� V¶DJLW�
GH� *HQ6FUHHQ� 8OWUD� +,9� $J�$E�
HQ]\PH� LPPXQRDVVD\� �%LR�UDG��
)UDQFH�� �VHQVLELOLWp������� VSpFL¿F-
LWp���������HW�GH�)LUVW�5HVSRQVH�+,9�
1-2-0 Card Test version 2.0 (Premier 
0HGLFDO�&RUSRUDWLRQ�3ULYDWH�/LPLW-
HG��,QGLD���VHQVLELOLWp�������VSpFL¿-
FLWp��������
/H�WHVW�*HQ6FUHHQ�8OWUD�+,9�$J�$E�
(,$�D�pWp�VpOHFWLRQQp�FDU�LO�pWDLW�GpMj�
XWLOLVp�DX�7FKDG��HW� OH�WHVW�)LUVW�5H-
VSRQVH�+,9�������&DUG�D�pWp�VpOHF-
WLRQQp�FDU�LO�Q¶D�SDV�pWp�LQFOXV�GDQV�
O¶pWXGH�HQ�WDQW�TXH�WHVW�FDQGLGDW�SRXU�
O¶DOJRULWKPH�
$SSURYLVLRQQHPHQW� HQ� UpDFWLIV� HW�
consommables
8QH�OLVWH�GpWDLOOpH�GH����IRXUQLWXUHV�
QpFHVVDLUHV�j�O¶pWXGH�D�pWp�SUpSDUpH��
/HV�NLWV�GH�GLDJQRVWLF�GX�9,+��G¶DX-
tres réactifs et consommables ont 
pWp� DFKHWpV� SDU� O¶LQWHUPpGLDLUH� GH�
O¶206�� /HV� Gp¿V� UHQFRQWUpV� FRP-
SUHQDLHQW� �� OHV� IUDLV� G¶H[SpGLWLRQ�
élevés pour un produit (les frais 
G¶H[SpGLWLRQ�pWDLHQW�DXVVL�pOHYpV�TXH�
OH� FR�W� G¶XQ� SURGXLW�� �� HW� OH� UHWDUG�
G¶H[SpGLWLRQ� GX� SURGXLW� G�� j� O¶LQ-
GLVSRQLELOLWp�G¶XQ�GHX[LqPH�ORW�SRXU�
O¶XQ�GHV�SURGXLWV��OH�SURGXLW�Q¶D\DQW�
pas été confectionné à la commande 
par le fournisseur. Un dédouanement 
HQ�GRXFHXU�D�pWp�REWHQX�JUkFH�j�O¶XWL-
OLVDWLRQ�GH�O¶DGUHVVH�GX�UHSUpVHQWDQW�
GH�O¶206�FRPPH�DGUHVVH�GX�GHVWL-
QDWDLUH�HW�DX�VXLYL�WUqV�UDSSURFKp�GX�
PLQLVWqUH�GH�OD�6DQWp�SXEOLTXH�HW�GH�
la Solidarité nationale.

Méthodologie de l’étude
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Ressources humaines

/¶206� HW� *66+HDOWK� RQW� DVVXUp�
XQH� DVVLVWDQFH� WHFKQLTXH� SRXU� OD�
FRQFHSWLRQ� HW� OD�PLVH� HQ�°XYUH� GH�
O¶pWXGH�� 6L[� WHFKQLFLHQV� GH� ODERUD-
toire et un superviseur de laboratoire 
ont été sélectionnés sur base de leur 
H[SpULHQFH� HQ� PDWLqUH� GH� GLDJQRV-
WLF� VpURORJLTXH� GX�9,+�� UHFUXWpV� HW�
IRUPpV�SRXU�UpDOLVHU�O¶pWXGH��/¶pWXGH�
D�pWp�PLVH�HQ�°XYUH�SDU�OH�PLQLVWqUH�
de la Santé et de la solidarité nation-

ale via PSLS/IST et CNLS. 

Sélection des sites
'HX[� K{SLWDX[� DX� 7FKDG�� VRLW� OH�
&+8�%RQ�6DPDULWDLQ�HW� O¶+{SLWDO�
1RWUH�'DPH� GHV� $S{WUHV� RQW� pWp�
sélectionnés pour la collecte de 
VSpFLPHQV��XQ�VLWH�DOWHUQDWLI��HQ�FDV�
GH�EHVRLQV��D�pJDOHPHQW�pWp�LGHQWL-
¿p�j�VDYRLU�O¶+{SLWDO�0qUH�(QIDQW��
Le laboratoire central (Laboratoire 
GH� YLURORJLH� GH� O¶+{SLWDO�*pQpUDO�
de Référence Nationale) a été re-
tenu comme site de caractérisation 
GHV� pFKDQWLOORQV� HW� �YpUL¿FDWLRQ�
G¶DOJRULWKPHV�� $¿Q� GH� VLPSOL¿-
HU� DX�PD[LPXP� O¶RUJDQLVDWLRQ� GH�
O¶pWXGH�GH�YpUL¿FDWLRQ��OHV�WHVWV�GH�
YpUL¿FDWLRQ�GHV�DOJRULWKPHV�RQW�pWp�
centralisés et également réalisés au 
ODERUDWRLUH� FHQWUDO�� $X� FRXUV� GX�
processus de sélection des sites de 
O¶pWXGH��FHUWDLQV�DVSHFWV��OH�YROXPH�
GH�SDWLHQWV��OD�GLVSRQLELOLWp�GHV�UHV-
VRXUFHV� KXPDLQHV�� OD� FDSDFLWp� GH�

VpSDUDWLRQ�GX�SODVPD��OHV�FDSDFLWpV�
GH�VWRFNDJH�GHV�pFKDQWLOORQV�HW�GH�
WUDQVSRUW�GDQV�OD�FKDLQH�GX�IURLG��HW�
OHV� SUDWLTXHV� G¶DVVXUDQFH� TXDOLWp��
O¶pTXLSHPHQW�� O¶HVSDFH� SK\VLTXH�
DGpTXDW��OD�FDSDFLWp�GH�VWRFNDJH�HW�
OHV�SUDWLTXHV�G¶$4�RQW�pWp�SULV�HQ�
compte. 

• Etapes de mise en œu-
vre de l’étude
/HV� pWDSHV� GH� PLVH� HQ� °XYUH� GH��
O¶pWXGH� FRPSUHQDLHQW� OD� FROOHFWH���
le traitement et la caractérisation 
GHV� pFKDQWLOORQV�� OD� YpUL¿FDWLRQ� GH�
O¶DOJRULWKPH� HW� O¶DQDO\VH� GHV� GRQ-
QpHV��/¶RUJDQLJUDPPH�GH�O¶pWXGH�HVW�
présenté à la Figure 2.

Prélèvement et caractérisa-
WLRQ�GHV�pFKDQWLOORQV��YpULÀFD-
tion de l’algorithme
6XU� XQH� SpULRGH� GH� �� MRXUV�� ����
pFKDQWLOORQV� GH� VDQJ� WRWDO� YHLQHX[�
�WXEH� ('7$� GH� �� PO�� RQW� pWp� FRO-
OHFWpV�FKH]�GHV�SDWLHQWV�D\DQW�YLVLWp�
OH�&+8�%RQ�6DPDULWDLQ�����SUpOqYH-
PHQWV��HW�O¶+{SLWDO�1RWUH�'DPH�GHV�
$S{WUHV������SUpOqYHPHQWV��TXL�RQW�
donné leur consentement éclairé. 
/HV�FULWqUHV�G¶LQFOXVLRQ�GHV�SDWLHQWV�
GDQV�O¶pWXGH�pWDLHQW���������DQV�G¶kJH�
HW� SOXV� �� ��� 3DWLHQW� IUpTXHQWDQW� OD�
FOLQLTXH������)HPPHV�HQFHLQWHV������
7RXWHV� OHV� RULJLQHV� HWKQLTXHV� VRQW�
éligibles. Les patients de moins de 

���DQV�G¶kJH�RX�GH�VWDWXW�9,+�SRVL-
tif connu ou sous traitement an-
WLUpWURYLUDO�� Q¶pWDLHQW� SDV� pOLJLEOHV�
j� O¶pWXGH�� $XFXQH� LQIRUPDWLRQ� VR-
FLRGpPRJUDSKLTXH� GHV� SDWLHQWV� Q¶D�
été collectée.
Ces échantillons ont été préparés et 
WUDLWpV�VXU�SODFH�HQ�VXLYDQW�OHV�623V�
SRXU� REWHQLU� GHV� DOLTXRWHV� GH� SODV-
PD�� /H� GpSLVWDJH� GX� 9,+� GHV� SD-
WLHQWV��SDUWLFLSDQWV�j�O¶pWXGH��j�O¶DLGH�
GH� O¶DOJRULWKPH� DFWXHO� GH� GpSLVWDJH�
GX� 9,+� DX� 7FKDG� D� pWp� pJDOHPHQW�
UpDOLVp� VXU� XQH� SHWLWH� SDUWLH� G¶DOL-
TXRWH� SRXU� UHQGUH� OHV� UpVXOWDWV� DX[�
patients. Les échantillons de plas-
PD� GHVWLQpV� j� O¶pWXGH� RQW� HQVXLWH�

été transférés au Laboratoire de 
YLURORJLH� GH� O¶+{SLWDO� *pQpUDO� GH�
5pIpUHQFH�1DWLRQDO� �+*51�� R�� LOV�
RQW� pWp� FDUDFWpULVpV� SRXU� V¶DVVXUHU�
TXH�VHXOV�GH�YUDLV�pFKDQWLOORQV�QpJD-
WLIV�VHUDLHQW�XWLOLVpV�SRXU� O¶pWXGH�GH�
YpUL¿FDWLRQ�GH�O¶DOJRULWKPH�
8Q�QRPEUH�GH�����pFKDQWLOORQV�RQW�
pWp� FDUDFWpULVpV� j� O¶DLGH� GH� *HQ-
6FUHHQ� 8OWUD� +,9� $J�$E� HQ]\PH�
LPPXQRDVVD\� �%LR�UDG�� )UDQFH��
�(,$�� HW�)LUVW�5HVSRQVH�+,9�������
&DUG�7HVW�YHUVLRQ������3UHPLHU�0HG-
LFDO� &RUSRUDWLRQ� 3ULYDWH� /LPLWHG��
India) (RDT).

3KRWRV������)RUPDWLRQ�GH�VL[�WHFKQLFLHQV�HW�G¶XQ�VXSHUYLVHXU�GH�ODERUDWRLUH�

)LJXUH����eWXGH�GH�YpUL¿FDWLRQ�GH�O¶DOJRULWKPH�GH�GpSLVWDJH�GX�9,+�DX�7FKDG��
'LDJUDPPH�GH�O¶pWXGH�
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6XU�����pFKDQWLOORQV�YUDLV�QpJDWLIV��
100 échantillons ont été sélectionnés 
DX�KDVDUG�SRXU�OD�SKDVH�GH�YpUL¿FD-
WLRQ� GH� O¶DOJRULWKPH�� /HV� pFKDQWLO-
ORQV�RQW�pWp�WHVWpV�SDU�VL[�RSpUDWHXUV�
VXU�GHX[�ORWV�GH�FKDFXQ�GHV�VL[�WHVWV��
&KDTXH�RSpUDWHXU�D�WHVWp�����pFKDQ-
WLOORQV�HQ�GRXEOH�VXU�GHX[�ORWV�G¶XQ�
VHXO� WHVW� SRXU� XQ� WRWDO� GH� ���� WHVWV�
SDU�SURGXLW�RSpUDWHXU��&KDTXH�UpVXO-
tat de test a été lu par un opérateur 
TXL� D� HIIHFWXp� OH� WHVW� HW� HQ� DYHXJOH�
SDU� XQ� GHX[LqPH� OHFWHXU� HW� OHV� OHF-
WXUHV� GLVFRUGDQWV� RQW� pWp� YpUL¿pHV�

par un lecteur de départage et le 
résultat de départage a été enregistré 

FRPPH�UpVXOWDW�¿QDO�

Résultats

/¶DQDO\VH�GHV�UpVXOWDWV�GH�FDUDFWpUL-
VDWLRQ�D�PRQWUp�TXH�VXU�����pFKDQ-
WLOORQV�� ���� ������� pWDLHQW� QpJDWLIV�
ORUVTX¶LOV�pWDLHQW�WHVWpV�SDU�OHV�GHX[�

WHVWV� �����������pWDLHQW�UpDFWLIV�DX[�
GHX[� WHVWV�� HW� �� ��� ��� pWDLHQW� GLV-
FRUGDQWV� �UpDFWLI� VXU� *HQ6FUHHQ�
8OWUD� +,9�$J�$E�PDLV� QRQ� UpDFWLI�
VXU�)LUVW�5HVSRQVH�+,9�������&DUG�
Test). Variabilité inter-lecteurs pour 

)LUVW� 5HVSRQVH� +,9� ������ &DUG�
7HVW� pWDLW� GH� ��� ��� pFKDQWLOORQV���
/HV� UpVXOWDWV�GH� OD�YpUL¿FDWLRQ� VRQW�
présentés dans le tableau 1 ci-des-
sous. 

Commentaires des utili-
sateurs

¬� OD� ¿Q� GH� O¶pWDSH� GH� YpUL¿FDWLRQ�
GH� O¶DOJRULWKPH�� OHV� RSpUDWHXUV� GH�
test ont été invités à répondre à un 

sondage pour donner leur avis sur 
OHV� LQVWUXFWLRQV� G¶XWLOLVDWLRQ�� O¶HP-
EDOODJH�HW�O¶pWLTXHWDJH��OD�SURFpGXUH��
O¶LQWHUSUpWDWLRQ� GHV� UpVXOWDWV� HW� OD�
FRQYLYLDOLWp�JOREDOH�GDQV�OH�FRQWH[WH�
ORFDO��&KDTXH�RSpUDWHXU�D�IRXUQL�GHV�

FRPPHQWDLUHV�VXU�FH�WHVW�TX¶LO�D�XWL-
OLVp�DX�FRXUV�GH�O¶pWXGH��/HV�UpVXOWDWV�
JOREDX[� VRQW� SUpVHQWpV� VXU� OD� )LJ-
ure 3 et les réponses détaillées sont 
SUpVHQWpHV�VXU�OD�)LJXUH���

�3KRWR�����6pDQFH�GH�YpUL¿FDWLRQ�GH�O¶DOJRULWKPH�HW�VXSHUYLVLRQ
GHV�DFWLYLWpV�SDU�OH�06316�HW�206�

7DEOHDX����5pVXOWDWV�GH�O¶pWXGH�GH�YpUL¿FDWLRQ�GH�O¶DOJRULWKPH�

)LJXUH����&RPPHQWDLUHV�FXPXOpV�GHV�RSpUDWHXUV�FRQFHUQDQW�O¶XWLOLVDELOLWp�GHV�
WHVWV�FDQGLGDWV�GH�O¶DOJRULWKPH�GH�GpSLVWDJH�GX�9,+�GDQV�OH�FRQWH[WH�ORFDO�
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)LJXUH����3UpVHQWDWLRQ�GpWDLOOpH�GHV�FRPPHQWDLUHV�GHV�RSpUDWHXUV�VXU�OHV�LQVWUXFWLRQV�G¶XWLOLVDWLRQ��O¶HPEDOODJH�HW�O¶pWL�
TXHWDJH��OD�SURFpGXUH��O¶LQWHUSUpWDWLRQ�GHV�UpVXOWDWV�HW�OD�IDFLOLWp�G¶XWLOLVDWLRQ�JOREDOH�GDQV�OH�FRQWH[WH�ORFDO�

/RUV�GH�OD�SKDVH�GH�FDUDFWpULVDWLRQ��
FKDTXH� pFKDQWLOORQ� D� pWp� WHVWp� HQ�
SDUDOOqOH� DYHF� XQ�7'5� ��� WHVW�� HW�
LPPXQR�HVVDL����WHVW���$X�FRXUV�GH�
la caractérisation des échantillons 
FRPPH�SRXU� OD�SKDVH�GH�YpUL¿FD-
WLRQ�GH�O¶DOJRULWKPH��FKDTXH�UpVXO-
tat de test a été lu par un opérateur 
TXL�D�HIIHFWXp�OH�WHVW�HW�HQ�DYHXJOH�
SDU�XQ�GHX[LqPH�OHFWHXU�HW�OHV�OHF-
WXUHV�GLVFRUGDQWHV�RQW�pWp�YpUL¿pHV�
par un lecteur de départage et le 
résultat de ce dernier a été enreg-
LVWUp�FRPPH�UpVXOWDW�¿QDO�
&RPPH�OH�PRQWUH�OH�WDEOHDX����/HV�
TXDWUH�WHVWV��GHX[�WHVWV�VXU�FKDFXQ�
GHV� GHX[� ORWV�� G¶XQ� pFKDQWLOORQ�
DYHF� 'HWHUPLQH� +,9����� �FDQGL-
dat T1) ont été lus comme réactifs 
SDU�GHX[�RSpUDWHXUV��'HV�UpVXOWDWV�
GX� PrPH� pFKDQWLOORQV� DYHF� FLQT�
autres tests candidats ont été non 
UpDFWLIV� �� F¶HVW�j�GLUH� TX¶DXFXQH�
UpDFWLYLWp�FURLVpH�FRPPXQH�Q¶D�pWp�
GpWHFWpH�HQWUH�'HWHUPLQH�+,9�����

HW�G¶DXWUHV�WHVWV�FDQGLGDWV�
6XU�OD�EDVH�GHV�UpVXOWDWV�GH�O¶pWXGH��
OHV�WHVWV�*HQLH�)DVW�+,9�����HW�'H-
WHUPLQH�+,9�����SHXYHQW�rWUH�FRQ-
VLGpUpV� GDQV� O¶DOJRULWKPH� HQ� WDQW�
TXH�7���4XDWUH�DXWUHV�WHVWV�SHXYHQW�
être considérés comme T2 et T3.
Les opérateurs ont fourni des com-
mentaires favorables sur les tests 
*HQLH� )DVW� +,9� ����� 'pWHUPLQH�
+,9������ %LROLQH� +,9� ���� �����
+,9� ���� 67$7� 3$.� HW� 8QL�*ROG�
+,9��)LJXUHV���HW�����,O�D�pWp�QRWp�
TXH� OH� WHVW� G¶DQWLFRUSV� ,QVWL� +,9�
��+,9��� HVW� GLI¿FLOH� j� UpDOLVHU� HW�
TXH�VRQ�XWLOLVDWLRQ�HVW�OLPLWpH�SRXU�
OHV� ODERUDWRLUHV�GRWpV�G¶XQH� LQIUD-
VWUXFWXUH� LQDGpTXDWH� RX� GDQV� GHV�
HQYLURQQHPHQWV�DXWUHV�TXH�OHV�ODE-
oratoires.
Lors de la sélection des tests à in-
FOXUH� GDQV� O¶DOJRULWKPH� QDWLRQDO��
un certain nombre de caractéris-
WLTXHV� GHV� SURGXLWV� RQW� pWp� SULVHV�
en compte pour la robustesse de 

la stratégie de dépistage.: (1) des 
FDUDFWpULVWLTXHV� GH� SHUIRUPDQFH�
WHOOHV�TXH�OD�VHQVLELOLWp�GH������HW�
OD� VSpFL¿FLWp�PLQLPXP� GH� ������
La disponibilité des tests avec la 
VHQVLELOLWp� HW� OD� VSpFL¿FLWp� SOXV�
pOHYpH�DX[�SRVLWLRQV�7��HW�7��GRLW�
également être prise en compte. Il 
est recommandé de sélectionner 2 
produits pour le T1 (un test prin-
cipal et un de secours en cas de 
UXSWXUH� G¶DSSURYLVLRQQHPHQW� RX�
G¶DXWUHV� VLWXDWLRQV� LPSUpYLVLEOHV���
Ces tests sont interchangeables 
ORUVTX¶LOV�VRQW�XWLOLVpV�HQ�WDQW�TXH�
7��� PDLV� LOV� QH� SHXYHQW� SDV� rWUH�
XWLOLVpV�HQ�WDQW�TXH�7��RX�7���7URLV�
SURGXLWV� GRQW� O¶XQ� TXL� HVW� FRQ-
sidéré comme test de secours peu-
vent être également sélectionnés 
FRPPH�7�� HW�7��� HW� SHXYHQW� rWUH�
LQWHUFKDQJHDEOHV� HQ� WDQW� TXH� 7��
HW�7���PDLV�LOV�QH�SHXYHQW�SDV�rWUH�
utilisés comme T1.

Discussion des résultats
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'HV�FDUDFWpULVWLTXHV�RSpUDWLRQQHOOHV�
WHOOHV�TXH�OD�WHPSpUDWXUH�GH�VWRFNDJH�
et la durée de conservation des tests 
VRQW�DXVVL� LPSRUWDQWHV��FDU� OHV� WHVWV�
avec une durée de conservation plus 
FRXUWH�RX�GHV�H[LJHQFHV�SOXV�VWULFWHV�
HQ�PDWLqUH�GH�WHPSpUDWXUH�GH�VWRFN-
age peuvent être moins adaptés. Le 
VWRFNDJH� GHV� WHVWV� HQ� GHKRUV� GHV�
FRQGLWLRQV� UHFRPPDQGpHV� DFFpOqUH�
leur détérioration. La température 
GH� VWRFNDJH� GRLW� rWUH� VWULFWHPHQW�
VXUYHLOOpH�� HQ� SDUWLFXOLHU� SRXU� FHX[�
j�XWLOLVHU�HQ�SRVLWLRQV���HW����FDU�FHV�
WHVWV� VRQW�PRLQV� VXVFHSWLEOHV�G¶rWUH�
XWLOLVpV� HW� VHURQW�GRQF� VWRFNpV�SHQ-
dant des périodes prolongées. 
Une autre considération importante 
est la fenêtre de lecture du test et le 
QRPEUH� G¶pWDSHV� RX� OD� FRPSOH[LWp�
GX� WHVW�� 3DU� H[HPSOH�� O¶H[SpULHQFH�
GX� 7FKDG� D� GpPRQWUp� TXH� OHV� VL[�
étapes nécessaires pour effectuer le 
WHVW� G¶DQWLFRUSV� ,QVWL� +,9���+,9���
Q¶RQW�SDV�pWp�IDYRULVpHV�SDU�O¶RSpUD-
WHXU�GX�WHVW��PDOJUp�OD�IHQrWUH�GH�OHF-
WXUH�FRXUWH��GH���j���PLQXWHV��7RXWH-
IRLV��GHV� IHQrWUHV�GH� OHFWXUH�G¶HVVDL�

plus courtes peuvent être plus ap-
propriées pour les installations à 
volume élevé de patients.
(Q�RXWUH��OD�GLVSRQLELOLWp�GHV�DFFHV-
VRLUHV� UHTXLV� SRXU� OH� NLW� �ODQFHWWH��
WXEH� RX� ERXFOH� FDSLOODLUH�� OLQJHWWHV�
DOFRROLVpHV�� GDQV� OH� NLW� SHXW� FRQ-
sidérablement faciliter le processus 
G¶DSSURYLVLRQQHPHQW�HW�JDUDQWLU�TXH�
toutes les fournitures nécessaires 
sont disponibles pendant le test.
6XU�EDVH�GHV�UpVXOWDWV�GH�FHWWH�pWXGH��
GHV�FDUDFWpULVWLTXHV�GH�SHUIRUPDQFH��
GX� WHVW� �VHQVLELOLWp�� VSpFL¿FLWp�� Gp-
WHFWLRQ�GH�VRXV�W\SH���GHV�FDUDFWpULV-
WLTXHV�RSpUDWLRQQHOOHV

�FRQGLWLRQV� GH� VWRFNDJH� HW� GXUpH�
GH� FRQVHUYDWLRQ��� � GHV� FR�WV� HW� GHV�
FRPPHQWDLUHV� GHV� XWLOLVDWHXUV�� OHV�
autorités nationales tchadiennes ont 
VpOHFWLRQQp� ORUV� GH� O¶DWHOLHU� GX� ���
MXLOOHW�� RUJDQLVp� DX� 36/6�,67�� OHV�
WHVWV�FDQGLGDWV�VXLYDQWV�SRXU�O¶DOJR-
ULWKPH�QDWLRQDO�GH�GpSLVWDJH�GH�O¶LQ-
IHFWLRQ�j�9,+��
� ��$�� ��'pWHUPLQHU� OH�9,+�
����HW�OH�*HQLH�)DVW�9,+������WHVW�GH�
secours)
� ��$�� ��%LROLQH�+,9���������
HW�+,9�����6WDW�3DN
� ��$�� ��+,9�����6WDW�3DN� HW�
8QL�*ROG�+,9��WHVW�GH�VHFRXUV�

8QH�pWXGH�GH�YpUL¿FDWLRQ�GH�O¶DOJR-
ULWKPH� GH� GpSLVWDJH� GX� 9,+� D� pWp�
PHQpH� DYHF� VXFFqV� DX� 7FKDG� HW� D�
abouti à la sélection de tests de diag-
QRVWLF�UDSLGH�GX�9,+�j�LQFOXUH�GDQV�
O¶DOJRULWKPH� QDWLRQDO� GH� GpSLVWDJH�
GX�9,+��/¶DFKDW� GH� WHVWV�9,+� FDQ-
GLGDWV� pWDLW� SDUWLFXOLqUHPHQW� GLI-
¿FLOH�� FDU� LO� QpFHVVLWDLW� XQ� VXLYL� HW�
une coordination étroits à plusieurs 
QLYHDX[�� GH� OD� VpOHFWLRQ� GX� WHVW� YLD�

OH�FDWDORJXH�GH�O¶206�j�OD�FRPPX-
nication avec les fabricants de diag-
nostics pour négocier le contenu de 
O¶H[SpGLWLRQ�� OHV�GpODLV�HW� OHV�FR�WV��
j� O¶RUJDQLVDWLRQ� G¶XQH� UpFHSWLRQ� GX�
SURGXLW� DX�7FKDG��/¶DFTXLVLWLRQ�GHV�
intrants a également été impactée 
SDU�GLIIpUHQWV�SUREOqPHV�ORJLVWLTXHV�
liés à la situation actuelle de la pan-
GpPLH�GX�&29,'�����
Une fois les réactifs et les consom-

PDEOHV� GLVSRQLEOHV�� O¶pWXGH� D� pWp�
UHODWLYHPHQW� IDFLOH�j�PHWWUH�HQ�°X-
YUH�HQ� UDLVRQ�GH� O¶DGKpVLRQ�GHV�DX-
torités nationales et des efforts du 
UHSUpVHQWDQW�GH�O¶206�GDQV�OH�SD\V��
/H� WHPSV� DSSUR[LPDWLI� UHTXLV� SRXU�
O¶DFKqYHPHQW� GHV� GLIIpUHQWHV� FRP-
SRVDQWHV�GH�O¶pWXGH�HVW�LQGLTXp�VXU�OD�
)LJXUH���

3KRWR�����6pDQFH�GH�VpOHFWLRQ�GHV�WHVWV�HW�YDOLGDWLRQ�GH
�O¶DOJRULWKPH�GH�GpSLVWDJH�GX�9,+�DX�7FKDG

)LJXUH����7HPSV�UHTXLV�SRXU
�O¶DFKqYHPHQW�GHV�pWDSHV�GH�O¶pWXGH�

Conclusion et perspectives
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6XU�OD�EDVH�GHV�UpVXOWDWV�GH�O¶pWXGH�
HW�FRPSWH�WHQX�GX�FRQWH[WH�ORFDO��LO�
est recommandé de :

�� 0HWWUH� HQ� °XYUH� O¶DSSURYLVLRQ-
nement échelonné des tests de di-
agnostic
�� 0DLQWHQLU� OHV� FRQGLWLRQV� GH�
VWRFNDJH� GHV� WHVWV� UHFRPPDQGpHV�
par le fabricant
�� ,PSOpPHQWHU� O¶DOJRULWKPH� SUR-

gressivement.

$X� FRXUV� GH� O¶LPSODQWDWLRQ� G¶XQ�
nouvel algorithme il est essentiel 
GH� FRQWLQXHU� j� VXUYHLOOHU� GH� SUqV�
OHV� SHUIRUPDQFHV� GH� O¶DOJRULWKPH�
HW�G¶HQTXrWHU�VXU�FKDTXH�FDV�G¶HU-
UHXU�GH�GLDJQRVWLF��IDX[�SRVLWLI�RX�
IDX[� QpJDWLI��� DLQVL� TXH� VXU� WRXW�
SUREOqPH� GH� TXDOLWp�� /D� PLVH� HQ�
SODFH� G¶XQ� SURJUDPPH� G¶pYDOXD-

WLRQ� H[WHUQH� GH� OD� TXDOLWp� HVW� IRU-
tement suggérée pour assurer la 
ERQQH� XWLOLVDWLRQ� GH� O¶DOJRULWKPH�
GH�GpSLVWDJH�HW�GH�V¶DVVXUHU�TXH�OHV�
sites de tests offrent des résultats 
MXVWHV�HW�¿DEOHV��7RXW�SUREOqPH�GH�
TXDOLWp�OLp�DX[�WHVWV�GRLW�rWUH�VRLJQ-
eusement documenté et le fabri-
cant du test doit être informé dans 
OH�FRQWH[WH�GH� OD�YHLOOH�SRVW�FRP-
mercialisation (8).

��06361�SRXU� OD� FRRUGLQDWLRQ� HW�
la mise en oeuvre
�� /H� )RQGV� 0RQGLDO� SRXU� OH� ¿-
nancement
��206�SRXU�VRQ�DSSXL�WHFKQLTXH�HW�
¿QDQFLHU

�� *66+HDOWK� SRXU� VRQ� H[SHUWLVH�
WHFKQLTXH�
�� /HV� VLWHV� GH� O¶pWXGH� SRXU� OH� UH-
crutement des participants et facil-
LWDWLRQ�GH�O¶pWXGH
• Les phlébotomistes et les tech-

niciens de laboratoire pour la col-
OHFWH� GHV� pFKDQWLOORQV� HW� DQDO\VHV�
de laboratoire
• Tous les PTF

��� /¶206�� /LJQHV� GLUHFWULFHV�
XQL¿pHV� VXU� OHV� VHUYLFHV� GH�
GpSLVWDJH� GX� 9,+�� ������ KWWSV���
ZZZ�ZKR�LQW�IU�SXEOLFDWLRQV�GH�
WDLO������������������
���:+2�*XLGDQFH�IRU�SURFXUHPHQW�
RI�LQ�YLWUR�GLDJQRVWLFV�DQG�UHODWHG�
ODERUDWRU\� LWHPV� DQG� HTXLSPHQW��
�����KWWSV���ZZZ�ZKR�LQW�SXEOLFD�
WLRQV�L�LWHP���������������
���$GDZD\H�&��)RNDP�-��.DPDQJX�
(��$OLR�+0��&KDKDG�$0��6XVLQ�)��
0RXVVD�$0��%HUWLQ�7+��7LGMDQL�$��
Vaira D, Moutschen M. Virological 
UHVSRQVH�� +,9��� GUXJ� UHVLVWDQFH�
PXWDWLRQV� DQG� JHQHWLF� GLYHUVLW\�
DPRQJ� SDWLHQWV� RQ� ¿UVW�OLQH� DQ�
WLUHWURYLUDO�WKHUDS\�LQ�1¶'MDPHQD��

&KDG�� ¿QGLQJV� IURP� D� FURVV�VHF�
WLRQDO�VWXG\��%0&�5HV�1RWHV�������
1RY� �������������� GRL�� ��������
V������������������ 30,'��
����������30&,'��30&�������
4. Kosack CS, Shanks L, Beelaert 
*��%HQVRQ�7��6DYDQH�$��1J¶DQJ¶D�
$��%LWD�$��=DKLQGD�-�3%1��)UDQVHQ�
.�� 3DJH� $�/�� ������ 'HVLJQLQJ�
+,9� WHVWLQJ� DOJRULWKPV� EDVHG� RQ�
�����:+2�JXLGHOLQHV� XVLQJ� GDWD�
IURP� VL[� VLWHV� LQ� VXE�6DKDUDQ�$I�
ULFD�� -� &OLQ� 0LFURELRO� ��������
±������ KWWSV���GRL�RUJ���������
-&0���������
��KWWSV���H[WUDQHW�ZKR�LQW�STZHE�
YLWUR�GLDJQRVWLFV�YLWUR�GLDJQRV�
WLFV�OLVWV

��KWWSV���ZZZ�WKHJOREDOIXQG�
RUJ�PHGLD������SVPBSURGXFW�
VKLY�ZKRBOLVWBHQ�SGI
���:+2�SXEOLF�UHSRUWV�IRU�LQ�YLWUR�
GLDJQRVWLFV� KWWSV���H[WUDQHW�ZKR�
LQW�STZHE�YLWUR�GLDJQRVWLFV�SUH�
TXDOL¿FDWLRQ�UHSRUWV�ZKRSU
��6LJQDOHU� OHV� SUREOqPHV� GH�
VpFXULWp�� GH� TXDOLWp� HW� GH� SHUIRU�
PDQFH� GHV� GLVSRVLWLIV� PpGLFDX[��
\�FRPSULV�OHV�GLDJQRVWLFV�LQ�YLWUR��
KWWSV���ZZZ�ZKR�LQW�KHDOWK�WRSLFV�
VXEVWDQGDUG�DQG�IDOVL¿HG�PHG�
LFDO�SURGXFWV�VDIHW\�LQIR�PHGL�
FDO�GHYLFHV�LQ�YLWUR�GLDJQRVWLFV
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