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INTRODUCTION GENERALE 

 

Un test de dépistage permet d'identifier une affection asymptomatique pour amener à un 

diagnostic et à une prise en charge précoce, dans le but d’améliorer le pronostic de cette 

affection. Concernant l'infection par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH), malgré les 

progrès accomplis, les efforts menés depuis le début de l’épidémie et les changements récents 

dans la politique de dépistage, il s'avère qu'un nombre élevé de personnes séropositives 

ignorent leur statut sérologique et n’arrivent à être diagnostiquées qu’à un stade tardif de leur 

maladie voire au stade SIDA. 

Le test de dépistage de l'infection par le VIH est disponible depuis 1985. A cette époque, le 

dépistage était limité à sécuriser les dons de sang, d'organes, de gamètes, de cellules et de 

tissus , d’un côté à cause du pronostic défavorable de l'infection, de l'absence de ressource 

thérapeutique efficace et du bénéfice individuel limité et de l’autre côté à cause du risque de 

stigmatisation et de discrimination des personnes vivant avec le VIH/SIDA. Cela a contribué 

aussi à créer ce que l’on appelle l'exception du VIH/SIDA, traduit par une attention importante 

aux droits des personnes malades, au recueil du consentement éclairé, au respect de la 

confidentialité, à la responsabilisation individuelle par un counseling. 

Avec l'apparition des traitements antirétroviraux dans les années 90 et leur perfectionnement, 

l'intérêt du dépistage au niveau individuel est devenu majeur car il permet d'identifier une 

infection asymptomatique pour amener à un diagnostic et à une prise en charge précoce et 

ainsi l'amélioration de la survie des personnes infectées sous traitement antirétroviral. 

Au niveau collectif, la connaissance du statut, permet aussi d'adapter son comportement 

préventif et de diminuer le risque de transmission, la stratégie de dépistage devenant ainsi un 

moyen de prévention d’extension de l’épidémie. 

Même si les stratégies de prévention visant à modifier les comportements doivent garder un 

haut niveau de priorité, les méthodes biomédicales associant la proposition de dépistage et de 

traitement doivent y être associées. 
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Alors qu'une prise en charge précoce permet d'améliorer très largement l'espérance de vie des 

personnes infectées par le VIH, les données épidémiologiques récentes font le constat d’un 

retard au dépistage et à la prise en charge encore important, entre 15000 et 30000 selon les 

estimations calculées. Ce retard concerne 2 types différents de patients. Certains ont retardé 

l'accès aux soins après leur diagnostic [1]. D'autres ont été dépistés peu avant leur entrée dans 

le système des soins, mais longtemps après le début de leur infection. Ce retard augmente de 

14 fois la mortalité dans les six mois suivants. Donc il faudrait aussi améliorer la continuité des 

soins après le dépistage. 

Pour diminuer le nombre de retard au diagnostic et d'accès aux soins, les autorités sanitaires 

Françaises ont décidé d’orienter la politique du dépistage du VIH vers une extension de la 

proposition de dépistage à l'ensemble de la population, indépendamment de toute notion 

d'exposition au risque de transmission, et de renforcer le dépistage ciblé des populations les 

plus à risque vis à vis du VIH. 

En 2006, le Conseil National du SIDA (CNS) attire l'attention, dans un rapport de suivi de 

recommandations, sur la nécessité d'élargissement des propositions du test de dépistage VIH 

dans la population générale et de faire évoluer les pratiques actuelles de dépistage ciblé [2]. 

Parmi les acteurs importants de cette stratégie, les médecins généralistes ont été identifiés 

comme pivot. 

En 2009,  la Haute Autorité de Santé (HAS), tenant compte du rapport publié par le CNS, dans 

l'objectif  d'améliorer la détection précoce et de réduire le retard de dépistage de l'infection par 

le VIH, recommande qu'un test de dépistage soit proposé à l'ensemble de la population âgée de 

15 à 70 ans, voire au-delà, hors notion d'exposition au risque ou autre situation particulière [3]. 

En parallèle à cette stratégie de dépistage systématique, une offre de dépistage ciblé répété 

régulièrement chez les populations les plus à risque doit être développée. 

En 2011, 5 ans après le signal d'alarme tiré par le CNS et 3 ans après la mise au point des 

recommandations par l'HAS, une étude menée par l'Agence Nationale de Recherche  sur le SIDA 

(ANRS) en collaboration avec l'Institut de la Veille Sanitaire [1] attire l'attention sur la 

proportion très élevée d'opportunités manquées de dépistage des patients à risque ou qui 

consultent avec un symptôme pouvant être relié au VIH.   

Les soins primaires représentent une opportunité de diagnostiquer une infection au VIH et 

d’assurer l’entrée dans le parcours de soins pour de nombreuses personnes qui consultent pour 
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la première fois ou régulièrement un médecin généraliste. Une proportion significative des 

personnes séropositives, entre un tiers à trois quarts, ont été amenées à consulter un 

généraliste dans l’année précédant leur diagnostic [1,4,5].  Au Royaume Uni, les généralistes 

ont pour conseil d’offrir un test de dépistage du VIH à toute nouvelle personne enregistrée 

dans leur cabinet, dans les zones où la prévalence du VIH dépasse 2 pour 1000 [6, 7]. En France, 

la HAS recommande également le dépistage systématique et le renforcement du dépistage 

ciblé [3]. Malgré les recommandations appuyant le dépistage systématique du CDC aux Etats 

Unis, de l’ECDC en Europe et, plus localement, de la HAS en France, le diagnostic de l’infection 

par le VIH reste tardif, même chez les personnes qui consultent fréquemment en soins 

primaires et qui présentent des signes cliniques, facteurs de risque ou proviennent de 

communautés/pays avec une haute prévalence du VIH [8].  

Des outils complémentaires pour faciliter l’accès au dépistage ont été introduits. Les Tests 

Rapides d’Orientation Diagnostique (TROD) du VIH, approuvés en France depuis 2010 (l'arrêté 

du 09/10/2010 permet la réalisation des TRODs par les médecins généralistes formés) et plus 

récemment les autotests peuvent améliorer l’accès au dépistage. Les TROD permettent 

d'élargir l’offre de dépistage pour sortir des structures habituelles de dépistage et aller vers les 

populations les plus concernées par l’épidémie, permettant une prise en charge diagnostique et 

thérapeutique plus rapide, en diminuant ainsi le nombre d'opportunités manquées de 

dépistage du VIH. 

De nombreuses études ont été réalisées sur l’utilisation des TROD, principalement dans les 

services d’accueil des urgences, CDAG et en milieu communautaire. 

Malgré une relative banalisation et  participation courante des généralistes dans le dépistage 

du VIH, il y a peu d’études publiées évaluant l’activité de dépistage en médecine générale. 

Les premières études sur l’acceptabilité des TROD proviennent du Royaume-Uni. Une première 

étude de proposition systématique de réalisation d’un TROD en routine réalisée dans un 

cabinet de médecine générale à Londres retrouve une acceptabilité élevée (1 patient sur 2 

accepte le TROD), plus élevée chez les patients d’ethnie africaine et antillaise. Des réserves vis-

à-vis du manque de support psycho-social en cas de résultat positif étaient émises [30]. Une 

autre étude, menée dans un quartier à haute prévalence du VIH, a trouvé que les CDAG et les 

cabinets de médecine générale attirent des populations à risque différentes : dans le CDAG, 

meilleure acceptabilité des TROD par les HSH alors que dans le cabinet de médecine générale 
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meilleure acceptabilité par les patients de race noire [9]. Les freins au dépistage rapide ou 

classique restent : ne pas se sentir à risque d’infection au VIH et le manque de temps dans une 

consultation de médecine générale avec grande activité dans une zone de haute prévalence du 

VIH [10] (acceptabilité 33% et faisabilité 60%). 

En France, les premières études sur l’utilisation des TRODs par des médecins généralistes  

montrent qu’ils rencontrent une bonne acceptabilité et une faisabilité relative, influencée par la 

rapidité du résultat du test utilisé (réponse rapide sous 5 minutes ou 30 minutes) et par 

l’entraînement du médecin à cette technique [11],[12],[13]. 

En 2011,  l’étude DEPIVIH, menée par le Groupe d’Etude et de Recherche Ville-Hôpital (GERVIH) 

a montré une bonne acceptabilité de la réalisation des TROD en médecine générale avec un 

taux élevé de satisfaction de la part des patients, mais un faible taux de faisabilité en raison du 

caractère chronophage du TROD utilisé et des difficultés techniques liées au prélèvement. 

En 2014 GERVIH a décidé de mener une nouvelle étude pragmatique sur la réalisation des 

TROD par les médecins généralistes : DEPIVIH 2. Il s’agit d’observer et de mesurer l’utilisation 

des tests de dépistage par des médecins généralistes lorsqu’on leur offre le choix entre 3 

méthodes différentes: la prescription d’une sérologie VIH ELISA à réaliser dans un laboratoire 

d’analyses médicales, la réalisation d’un TROD avec réponse différée à 30 minutes et la 

réalisation d’un TROD avec réponse rapide sous 5 minutes.       



28 
 
 

 

 

 

PREMIERE PARTIE : LE DEPISTAGE DU VIH EN FRANCE EN 2015 

 

1. Epidémiologie du VIH en France 

1.1 Prévalence de l’infection par le VIH et le SIDA 

1.1.1 Méthode de surveillance 

 

L’estimation de la prévalence de l’infection par le VIH en France est établie à partir 

d’extrapolation de valeurs de référence obtenues à l’aide de deux méthodes de calcul : la 

méthode directe et le rétro calcul. La dernière prévalence obtenue par la méthode directe date 

de 1997 et établissait un nombre de 105 800 personnes infectées par le VIH (IC 95% : 89 000-

122 000). La dernière prévalence obtenue par rétro calcul date de 2 000 et établissait ce 

nombre à 88 500 (entre 59 900 et 142 900) [14]. Les prévalences des années ultérieures sont 

des extrapolations de ces chiffres, calculées en tenant compte du nombre de nouvelles 

infections, du nombre de décès des patients infectés, et de données migratoires. Ces deux 

méthodes utilisées par l’Institut de Veille Sanitaire (InVS), bien qu’étant imparfaites [15], 

donnent des chiffres cohérents, et utiles pour le suivi de la dynamique de l’épidémie de VIH. 

 

Prévalence de l'infection par le VIH 

 

 Par cette méthode on estime que fin 2008 la prévalence des personnes infectées par le VIH 

s’élève à 152 000 (entre 150 000 et 170 000), chiffre plus élevée qu'en 2006 ou elle se situait à 

109 000 (entre 67 000  et 175 000). 

Au cours des dernières années, la mise sur le marché de nouvelles molécules antirétrovirales 

d’efficacité accrue et la démonstration de l’intérêt d’une initiation précoce du traitement a 

modifié la prise en charge du VIH, a permis de réduire la mortalité et consolider la qualité des 

résultats thérapeutiques [16]. 
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Personnes infectées suivies 

 

Au 31 décembre 2008, la Caisse Nationale d’Assurance Maladie des Travailleurs Salariés 

(CNAMTS) recensait 89 911 personnes inscrites au titre de l’Affection de Longue Durée (ALD) 

N°7 « Déficit immunitaire primitif, infection par le VIH ». En 2005, ce chiffre était de 81 032 et 

en 2007 de 86 485. Le taux de croissance annuel 2007-2008 était de 4,0% [17].  En 2012 

l'incidence de nouvelles personnes infectées par le VIH s'élève à 7 672. Par extrapolation, à 

partir des données fournies par la CNAMTS, et en les corrigeant par la sous-déclaration, on 

estime à 128 100 le nombre de patients bénéficiant de l’ALD N°7 en 20131. 

En 2011, la population infectée suivie à l’hôpital se répartissait en 39,1% d’hommes ayant des 

rapports sexuels avec des hommes (HSH), 10,9% d’usagers de drogues par injection (UDI) (6,8% 

d’hommes et 4,1% de femmes), 23,7% de personnes immigrées originaires d’Afrique 

subsaharienne (7,9% d’hommes et 15,8% de femmes) et 26,3% d’autres patients (12,8% 

d’hommes et 13,5% de femmes). Par rapport à 2003, on observe une augmentation de la 

proportion de femmes, de 28,8% à 32,9%, une stabilité de la proportion d’HSH, une forte baisse 

des UDI (18,0% en 2003), un doublement de la part des immigrés d’Afrique subsaharienne (de 

11,5% à 23,7%) et une diminution de la part des «autres » hommes et femmes, de 31,5% à 

26,3% [16].  

 

Prévalence des cas de SIDA 

 

Depuis le début de l’épidémie, le nombre total de personnes ayant développé un sida est 

estimé à environ 89 000 en France, dont 48 000 sont décédées et 41 000 étaient vivantes fin 

2013. 

 

 

 

 

                                                           
1
 CNAMTS/DSES/DEPP/DEOS. Personnes prises en charge par le VIH en 2013. http://www.ameli.fr/l-assurance-maladie/statistiques-

et-publications/etudes-en-santé-publique/cartographie-des-pathologies-et-des-dépense/index.php  

http://www.ameli.fr/l-assurance-maladie/statistiques-et-publications/etudes-en-santé-publique/cartographie-des-pathologies-et-des-dépense/index.php
http://www.ameli.fr/l-assurance-maladie/statistiques-et-publications/etudes-en-santé-publique/cartographie-des-pathologies-et-des-dépense/index.php
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 1.2 INCIDENCE DE L'INFECTION PAR LE VIH ET DU SIDA 

 

1.2.1. Incidence de l’infection à VIH en population générale 

 

Le nombre de découvertes de séropositivité à VIH est estimé à 6220 en 2013, valeur stable 

depuis 2007. Une découverte sur 3 est faite dans un laboratoire de ville [19].  

La proportion d’hommes parmi les personnes découvrant leur séropositivité était de 69% en 

2013, en augmentation au cours du temps (57% en 2003). Le nombre de personnes déclarées 

comme transgenres était de 20 (dont 19 dans le sens homme vers femme). Ils étaient âgés de 

24 à 60 ans et nés pour la majorité d’entre eux en Amérique du Sud. 

Parmi les découvertes de séropositivité en 2013, l’âge médian au diagnostic était de 36,6 ans. 

Les personnes de 25 à 49 ans représentaient 70%, pourcentage qui a diminué au cours du 

temps (77% en 2003). La proportion de personnes de 50 ans et plus était de 17% en 2013, celle-

ci ayant augmenté (13% en 2003). Les plus jeunes, âgés de moins de 25 ans, représentaient 13% 

des découvertes de séropositivité en 2013, cette proportion n’ayant pas évolué de façon 

significative depuis 2003.  

En 2013, 54% des personnes ayant découvert leur séropositivité étaient nées en France, cette 

proportion a régulièrement augmenté au cours du temps (42% en 2003), environ un tiers (31%)  

des personnes étaient nées en Afrique subsaharienne (principalement au Cameroun, en Côte-

d’Ivoire, au Congo Brazzaville, en Guinée, en République démocratique du Congo et au Mali), 

leur part a diminué (44% en 2003). 

La majorité des femmes (60%) et 18% des hommes étaient nés en Afrique subsaharienne. 

Parmi les personnes ayant découvert leur séropositivité en 2013, 55% ont été contaminées par 

rapports hétérosexuels (97% des femmes et 36% des hommes). 

Concernant le stade de dépistage, parmi les découvertes de séropositivité VIH en 2013, 39% 

étaient précoces (≥500 CD4/mm3 ou primo-infection) et 25% étaient tardives (<200 CD4/mm3 

ou stade sida). 
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1.2.2. Incidence de l’infection au VIH dans les populations à risque 

 

Parmi les populations à risque qui ont découvert leur séropositivité en 2013 les plus touchés 

restent les hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes (HSH) et les personnes nées à 

l’étranger : 43% d’HSH et 37% d’hétérosexuels nés à l’étranger. Au total 46% des personnes 

ayant découvert leur séropositivité en 2013 étaient nées à l’étranger et parmi celles-ci 

majoritairement des femmes (60% des femmes séropositives en 2013, 18% des hommes 

séropositifs en 2013). Les usagers de drogues intraveineuses représentent 1% de nouvelles 

découvertes en 2013. Les hétérosexuels nés en France représentent 18% des nouvelles 

découvertes. 

Pour les HSH, le nombre de diagnostics précoces et tardifs n’a pas évolué entre 2010 et 2013, 

par rapport aux autres catégories populationnelles où le nombre de diagnostics précoces a 

augmenté depuis 2011 et le nombre de diagnostics tardifs a diminué depuis 2010. Pour 2012, la 

plupart des découvertes de séropositivité parmi les HSH a été faite en province, sans 

augmentation significative en IDF ni dans les DOM. 

 

  

1.2.3 Incidence du SIDA 

 

Le nombre annuel de nouveaux diagnostics de sida diminue lentement depuis le début des 

années 2000. En 2013, on estime à environ 1 200 (IC95%: [1 092-1 333]) le nombre de 

nouveaux diagnostics de sida, à partir des 453 déclarations reçues à l’InVS au 31 décembre 

2013, pour des diagnostics de 2013.  

Près de trois quarts (73%) des personnes ayant développé un SIDA en 2013 étaient des 

hommes, 30% étaient âgés de 50 ans et plus, et 4% avaient moins de 25 ans. Parmi les 

personnes dont le mode de contamination est connu, 57% ont été contaminées par rapports 

hétérosexuels, 33% par rapports homosexuels et 8% par usage de drogues injectables. 

Parmi les personnes ayant découvert leur séropositivité en 2013, 11% étaient au stade SIDA 

(contre 20% en 2003) [19]. L’évolution des dix dernières années se fait donc vers une 
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diminution progressive de la proportion des découvertes au stade, SIDA associée à une 

augmentation des stades asymptomatiques. 

Rapporté à la population française, le nombre de diagnostics de SIDA en 2013 était de 18 cas 

par million d’habitants. Ce taux était de 34 en IDF, 35 cas par million d’habitants dans les DOM 

et 13 cas par million d’habitants en métropole hors IDF. 

Les diagnostics de SIDA en 2013 concernaient principalement (85%) des personnes qui 

n’avaient pas bénéficié d’un traitement antirétroviral pré-SIDA pendant au moins 3 mois, le plus 

souvent parce que leur séropositivité n’était pas connue. Ce pourcentage était beaucoup plus 

élevé chez les hétérosexuels (87%) ou les HSH (84%) que chez les UDI (63%). 

 

1.2.4 Activité de dépistage  

 

Après la parution des nouvelles recommandations, l'activité de dépistage a augmenté de 7% de 

2011 à 2013 avec 5,2 millions sérologies réalisées et 11 278 résultats positifs. Elle reste plus 

importante dans les Départements d’Outre-Mer (DOM) et en Ile-de-France, où le taux de 

dépistage est de 80 sérologies pour 1000 habitants. Le taux de séropositivité en 2013 est plus 

important dans les DOM-TOM et métropole hors-IDF [20].  

Environ 344 000 sérologies ont été réalisées dans un cadre anonyme et gratuit en 2013, avec 

une proportion de sérologies positives plus élevées que parmi les sérologies non anonymes: 3,6 

pour 1000 tests versus 2,1 pour 1000 en population générale. 

En 2013, 56 500 TRODs ont été réalisés avec un taux de positivité de 8,6 pour 1000. Ces tests 

ont principalement été réalisés dans le cadre d’un dépistage communautaire. 

L'augmentation de découvertes dans le groupe des HSH s'accompagne d'un dépistage au stade 

précoce d'infection asymptomatique/primo-infection. Cette tendance semble être reliée à 

l'effort plus important de dépistage depuis fin 2010. 

Le public le plus touché par le dépistage communautaire était les HSH: 69% des personnes 

dépistées par TROD en 2011 (200 résultats positifs) contre 30% en 2013. En 2013 les migrants 

représentaient 27%, les UDI 5% et les personnes qui se prostituent 2%. Le taux de dépistage par 

TROD pour ces catégories avait augmenté entre 2011 et 2012 suivi d’une stabilisation [20]. En 
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contrepartie la part des personnes n’appartenant pas à ces publics cibles a augmenté entre 

2011 et 2013 de 16% à 36% [20]. Près de 30% des personnes testées par TROD n’avaient jamais 

bénéficié d’un dépistage VIH au cours de leur vie.   

L’augmentation de l’activité de dépistage peut être liée à une multiplication de l’offre de 

dépistage ciblé [20].  
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2. Dépistage du VIH en France : bref historique, état des lieux et évolution 

 

2.1. Les premiers temps 

 

2.1.1 Premiers temps du dépistage du VIH 

 

Les premiers tests de dépistage sont arrivés en France en 1985, 7 ans après le premier cas SIDA 

déclaré dans le pays. A ce moment-là, aucun traitement médicamenteux n'était disponible pour 

prévenir l'évolution fatale de la maladie. Les seuls moyens de lutte contre la maladie se 

réduisaient au dépistage et à la prévention de la transmission dont les modalités avaient été 

rapidement identifiées : materno-foetale, sanguine et sexuelle 

 

2.1.2 Les fondements de la politique du dépistage du VIH 

 

Dans ce contexte d'absence de tout traitement médicamenteux et de méfiance à l'égard des 

malades, les tests de dépistage du VIH ont posé beaucoup de questions d'ordre éthique et 

juridique. Pour la première fois, la balance entre l'intérêt collectif et individuel, qui est 

appréciée lors de la mise au point de programmes de santé publique, était problématique. La 

grande question du dépistage obligatoire s'est heurtée à l'opposition des associations des 

patients et des soignants. 

Les institutions politiques internationales ont rapidement affirmé le respect des libertés 

fondamentales dans le domaine du dépistage du VIH. 

Le Conseil de l'Europe  dans sa recommandation R 87 du 26 novembre 1987, inscrit qu'aucun 

dépistage obligatoire ne devrait être introduit ni pour la population en général, ni pour des 

groupes en particulier. 

L'OMS rappelle qu’aucune considération de santé publique ne peut légitimer des mesures de 

lutte contre le SIDA attentatoires aux droits des individus et notamment des mesures tendant à 

l'instauration d'un dépistage obligatoire. 
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En France, en 1992, Le Haut Conseil de Santé Publique, en réponse à une question du ministère 

de la santé considère qu'il ne convient pas de rendre obligatoire, par des propositions 

législatives ou réglementaires, le dépistage du VIH [21]. Les principes ayant mené à cette 

décision tenaient compte de l'éthique, justice, politique, économie et de la santé publique. La 

démarche de dépistage devrait être volontaire, librement consentie, gratuite, confidentielle et 

accompagnée de l'éducation du sujet lui permettant d'adopter une attitude de prévention pour 

lui-même et son entourage. 

 

 

2.2 Organisation du dépistage en France 

 

2.2.1 Les quatre modalités du dépistage du VIH 

 

Dépistage obligatoire 

Dans le cadre du don des produits sanguins, de tissus ou d'organes, afin de protéger les 

receveurs, le dépistage du VIH a été rendu obligatoire en 1985 pour le sang et en 1987 pour les 

tissus. Il a été par la suite rendu obligatoire pour la procréation médicalement assistée et pour 

les militaires en mission hors de France. [22, 23] 

Dépistage systématique 

Il se distingue du dépistage obligatoire dans le sens que, même s'il est proposé de façon 

systématique, il est soumis au consentement de la personne. Il peut prendre 2 formes : le 

dépistage en routine avec consentement préalable (dit « opt in ») et le dépistage en routine 

avec consentement présumé (dit « opt out »), où la personne est informée qu'elle sera testée 

de façon automatique sauf refus exprès de sa part. En France le dépistage systématique avec 

recueil préalable du consentement est proposé aux femmes enceintes et en cas d'incarcération. 

(loi n° 93-121 du 27 janvier 1993). 

Dépistage volontaire 

L'initiative du test est laissée au patient. C'est la stratégie la plus utilisée en France. 
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Dépistage ciblé 

Dans ce cas, l'initiative vient de professionnel de santé. Il va proposer un test de dépistage si le 

sujet présente un risque potentiel de contamination ou des symptômes évocateurs de 

l'infection par le VIH. 

 

2.2.2 Le counseling 

 

Depuis 1987, le counseling est une partie intégrante de la démarche de dépistage de l'infection 

par le VIH. Dans son dernier rapport de 2009, l'HAS le définit comme « une information-conseil 

personnalisé, visant à aider une personne à prendre une décision, résoudre des problèmes, 

faire face à une crise nécessitant de sa part une série de changements auxquels elle ne se sent 

forcement préparée ». Il est réalisé par des professionnels ayant reçu une formation minimale à 

la conduite d'entretien et à la thématique de santé. 

 

2.2.3 Les lieux dédiés au dépistage du VIH. Exceptionnalisme du VIH 

 

Pour répondre aux exigences d'accessibilité, gratuité et confidentialité encadrant le dépistage 

du VIH, des lieux dédiés à ces missions ont été créés, assurant également le counseling. 

La loi du 30 juillet 1987 signe la naissance des Centres de Dépistage Anonymes et Gratuits 

(CDAG) : «dans chaque département, le représentant de l'Etat désigne au moins une 

consultation destinée à effectuer de façon anonyme et gratuite le dépistage de l'infection par le 

virus de l'immunodéficience humaine ». 

La circulaire du 20 janvier 1988 expose les fonctions des CDAG dans le dispositif de lutte contre 

l'infection par le VIH: accueil et information, examen médical et biologique, orientation sans 

suivi des personnes trouvées positives. 

Les décrets du 17 juillet et 6 août 1992, complétés par la circulaire du 29 janvier 1993, étendent 

le dispositif, gratuit mais non systématiquement anonyme, à d'autres structures de soins: les 

Dispensaires Antivénériens (DAV), les consultations prénuptiales, prénatales et postnatales de 

Protection Mère et Infantile (PMI), les Centres de Planification et d'Education Familiale (CPEF). 
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Cette circulaire prévoit que les CDAG interviennent systématiquement dans les établissements 

pénitentiaires selon les mêmes conditions. 

 

 

 2.3 Arrivée des trithérapies hautement actives et changement de paradigme 

 

L’année 1996 marque l'apparition des premières trithérapies qui ont rapidement montré leur 

efficacité en termes de restauration immunitaire et sur le freinage de la réplication virale. 

L’infection par le VIH se traite enfin et la perception de la maladie commence à changer, 

passant d'une maladie incurable à évolution fatale à une maladie chronique. 

En 1997 une équipe ANRS publie une étude démontrant qu'une personne séropositive traitée 

par une combinaison antirétrovirale efficace avec un taux de CD4 supérieur à 500/mm3, voit au 

bout de 6 ans de traitement, sa mortalité proche de la population générale [23]. 

Dès lors que des traitements efficaces sont disponibles, connaître son statut sérologique 

présente un intérêt individuel majeur, car permet la mise en route précoce d’un traitement et 

empêche la progression vers le SIDA. La réduction de la charge virale à des valeurs 

indétectables (<50 copies/ml) maximalise la restauration immunitaire, en maintenant ou en 

restaurant un nombre des lymphocytes CD4>500/mm³ et empêche la sélection des virus 

résistants.  

Cela présente un intérêt aussi au niveau collectif, car la connaissance de son statut permet 

d’adopter un comportement préventif et de réduire le risque de transmission, d’autant plus si 

un traitement antirétroviral est en route. 

Face au meilleur pronostic de l’infection au VIH, il s’avère indispensable de multiplier l’offre de 

dépistage à l’ensemble de la population. 
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2.4 Comportements de dépistage en France 

 

2.4.1 Méthode de surveillance 

 

La description de l'activité de dépistage en France est assurée depuis 2001 par le réseau Labo 

VIH sous l'égide de l'InVS. Les sérologies réalisées dans les CDAG sont dénombrées séparément. 

Le réseau Labo VIH inclut 4300 laboratoires de ville et hospitaliers. Chaque semestre il transmet 

le nombre de sérologies VIH réalisées et le nombre de personnes trouvées séropositives pour la 

1ère fois par le laboratoire. [20] D'autres outils de mesure de l'activité de dépistage sont 

représentés par les enquêtes populationnelles, qui donnent sur une base déclarative, une 

appréciation quantitative et qualitative.   

 

2.4.2 Dépistage en population générale 

 

L'enquête KABP réalisée en 2004 a montré que plus de la moitié des personnes interrogées ont 

réalisé un test de dépistage du VIH dans leur vie, les femmes étant plus nombreuses, ainsi que 

la population âgée de 25 à 44 ans. Concernant le lieu de dépistage, la plupart des personnes 

interrogées se sont adressées prioritairement à leur médecin traitant. Dans une moindre 

mesure, elles se sont tournées vers un CDAG, l’hôpital, un autre médecin généraliste ou un 

médecin spécialiste. La principale raison de non réalisation du test vie entière était le fait 

d'estimer ne pas avoir pris de risque. [24] 

Une nouvelle enquête KABP en 2010 montre que le nombre de Franciliens déclarant s’être déjà 

fait dépister au moins une fois au cours de la vie est en hausse par rapport à 2004 : 66,2% des 

hommes et 78,5% des femmes déclarent avoir déjà effectué un test de dépistage au cours de 

leur vie en 2010. On observe également en 2010 une augmentation des dépistages du VIH 

effectués récemment: 19,8% des répondants franciliens déclarent s’être fait dépister au cours 

des douze derniers mois, proportion en hausse par rapport à 2004, en particulier pour les 

hommes, qui sont aussi nombreux que les femmes à déclarer un test au cours des douze 

derniers mois. Ces tests récents sont réalisés pour la majorité dans un laboratoire d’analyses 

que ce soit avec ou sans prescription médicale. Alors que les tests plus anciens (datant de plus 

de un an), sont principalement effectués dans le cadre d’un examen prénatal ou prénuptial, les 
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tests plus récents sont davantage réalisés sans raison particulière, c’est-à-dire juste pour savoir, 

se rassurer, pour voir. Les Franciliens n’ayant jamais fait de test au cours de leur vie le justifient 

toujours par une absence de risque pour trois quarts d’entre eux. Environ 80% des répondants 

franciliens accepteraient de se faire dépister lors de leur prochaine visite chez le médecin et 

lors d’un passage dans un service d’urgence et 70% d’entre eux lors de leur prochaine visite 

chez le dentiste. Près de trois quarts des Franciliens déclarent qu’ils se dépisteraient plus 

facilement s’il existait un test du dépistage à faire soi-même à domicile. Les jeunes Franciliens 

et Franciliennes sont plus nombreux que leurs aînés à déclarer s’être fait dépister au cours des 

douze derniers mois. Les évolutions constatées en Ile-de-France se retrouvent aussi dans 

l’enquête nationale : la déclaration d’un test de dépistage au cours de la vie et au cours des 

douze derniers mois est en hausse. En France, plus les répondants sont diplômés, plus ils 

déclarent avoir effectué un test au cours des douze derniers mois ce qui n’est pas le cas en Ile-

de-France. [25] 

 

2.4.3 Chez les migrants 

 

L'InVS a réalisé une enquête type KBPM en 2005 visant la population originaire d'Afrique 

Subsaharienne. Sur les 1874 personnes interrogées 65% ont déjà été testées pour le VIH. Les 

circonstances de dépistage par ordre de fréquence étaient : les bilans de santé (29,8%), la 

volonté de connaître son statut sérologique (29,4%), les situations à risque (5%). Les facteurs 

déterminants du dépistage étaient : le degré d’insertion civique et administrative, la crainte 

d’avoir été contaminé, le fait d’avoir eu plusieurs partenaires, avoir un pays d’origine de forte 

endémie, le niveau éducatif. Le premier site de dépistage était les laboratoires d’analyses 

médicales (49,7%) suivi par l’hôpital (30,4%)2. 

 

2.4.4 Chez les HSH 

 

Le recours au dépistage des HSH, selon les données recueillies par l’enquête Pressegay 2011, 

était majoritaire parmi les répondants (86%) [26]. Ne pas avoir fait de test dans les 12 derniers 

                                                           
2
 VU S, LYDIE N. Pratiques de dépistage du VIH chez les personnes originaires d’Afrique subsaharienne en Ile-de-France, 2005. BEH 

n° 7-8, février 2008, p52-55 
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mois était associé, en analyse multivariée, à la fois au fait d’être éloigné de la communauté 

homosexuelle et d’avoir des comportements sexuels moins à risque en termes de nombre de 

partenaires sexuels et d’exposition à une contamination lors de rapports anaux. L’enquête 

Prevagay [27] montrait un recours important au dépistage dans les dernières 12 mois – 62% des 

personnes interrogées. Un recours récent était associé à un âge inférieur à 35 ans et au multi-

partenariat sexuel. Les circonstances de dépistage par ordre de fréquence étaient : rapports 

sexuels non protégés (21%), des problèmes de santé et IST (19%), vérifier son statut 

sérologique. La personne était le plus souvent à l’initiative du dépistage (77%).  

 

2.4.5 Chez les UDI 

 

L’enquête ENa CARRUD menée du 26 novembre au 2 décembre 2012 a permis l’inclusion de 

2905 individus usagers de drogue [28]. Le taux d’usagers n’ayant jamais pratiqué de dépistage, 

qu’il s’agisse du VIH ou du VHC, poursuit sa décroissance, passant respectivement de 13 % en 

2010 à 9 % en 2012 et de 16 % à 13 %. Le dernier test négatif de dépistage remontait à 15,4 

mois, les moins de 20 ans et les plus âgés étaient les moins testés. Le taux de sérologies 

déclarées positives pour l’infection à VIH par les usagers poursuit sa diminution.  
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3. Place du médecin de ville dans le dépistage de l'infection par le VIH 

 

Le dépistage de l'infection au VIH en France fait intervenir les structures traditionnelles d'offre 

de soins hospitalières et ambulatoires, des structures dédiées comme les CDAG, le milieu 

associatif-médicalisé et non médicalisé et les services hospitaliers. 

Les médecins de ville classiquement considérés comme prescripteurs de tests de dépistage du 

VIH sont : les médecins généralistes, les gynécologues et les dermato-vénérologues. 

 

 

3.1. Poids de l'activité de dépistage des médecins de ville 

 

On estime que presque trois quarts des sérologies sont réalisées dans des laboratoires de ville, 

sur prescription médicale ou directement réalisées au laboratoire. 

Entre 2003 et 2012, 86% des laboratoires de ville et 95%  des laboratoires hospitaliers ont 

participé au LABOVIH [29]. Sur les années 2010-2012, le dépistage a augmenté de façon 

modérée de 5%, malgré les recommandations d'élargissement du dépistage publiées en 2010 

[8]. En 2011, cette augmentation ne s'était pas accompagnée d'une élévation du nombre des 

sérologies positives ; au contraire en 2012 l'augmentation des sérologies découvertes positives 

reflèterait une meilleure sensibilisation de dépistage des populations les plus exposées au VIH. 

La majorité des médecins généralistes se sentent concernés par le dépistage du VIH. En 2003, 

98% des médecins interrogés au cours de l'enquête Baromètre Santé considèrent que la 

prévention des comportements à risque fait partie de leur fonction [30]. En 2009, plus de 9 

médecins sur 10 déclarent avoir prescrit une sérologie VIH dans le mois [31]. 

La plupart des généralistes interrogés proposent le test en présence de signes évocateurs 

d'infection ou lors de l’identification d’une pratique à risque. Concernant le dépistage 

généralisé, les opinions sont nuancées. 

Le nombre moyen de sérologies prescrites par médecin est de 6 par mois avec des disparités 

selon les régions de France, plus élevée en IDF et PACA. Deux médecins sur 3 déclarent avoir un 
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patient séropositif dans sa patientèle. Leur niveau d'implication est variable, seuls 30% d'entre 

eux assurent le renouvellement des traitements antirétroviraux. 

Le dernier consensus formalisé  sur la prise en charge de l'infection par le VIH en médecine de 

ville, publié par la SPILF en 2009, définit 2 niveaux d'implication pour le médecin 

généraliste [32] : 

– Les missions de santé de soins primaires qui relèvent avant tout du médecin 

généraliste, centrées sur la proposition de dépistage et la prescription des tests 

diagnostiques adaptés; 

– Les missions avancées, du moment où il prend part de façon active au suivi et à la 

prise en charge thérapeutique de patients infectés par le VIH.  

 

 

3.2 Variété des situations de dépistage 

 

En 2002, l'Observatoire Régional de Santé Rhône Alpes a mené une enquête auprès d'un 

échantillon représentatif de médecins généralistes, gynécologues, dermatologues et 

anesthésistes de l'Isère [33]. 

◦ La situation la plus fréquente est la proposition systématique lors des 

consultations prénatales. D'autres occasions donnant lieu à la prescription d'un 

test de dépistage seraient : prise de sang chez le jeune adulte, certificat de 

sport, première prescription de contraception. 

◦ La plupart proposent un test de dépistage lors d'une IST. 

◦ La moitié des médecins généralistes proposent le test à partir d'indices sur le 

mode de vie, attitudes à risque: personnes marginalisées, transfusées, 

toxicomanes, changement fréquent des partenaires sexuels, problèmes 

gynécologiques, les adolescents, les jeunes adultes, les divorcés. 
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◦ Les médecins sont amenés à prescrire un test de dépistage à la demande des 

patients. Généralement ils cherchent à connaître la raison de leur demande 

sans trop insister si le patient ne souhaite pas en parler. 

◦ La plupart des médecins interrogés par l'ORS ont déclaré qu'une consultation 

de rendu de résultat est rarement réalisée, mettant en doute l'efficacité et la 

possibilité de la réaliser. 

◦ Pour les dermatologues, la démarche de dépistage est le plus souvent orientée 

par une IST et pour les gynécologues par le suivi de grossesse. 

 Contrairement aux lieux dédiés, en médecine générale ils existent 2 grandes situations de 

proposition du test de dépistage : sur proposition du médecin et à la demande du patient. 

Selon les résultats du Baromètre Santé 2009, 54% des médecins interrogés ont déclaré avoir 

fait le test à la demande du patient, contre 34% à leur initiative [31]. Les médecins plus enclins 

à proposer le test sont également plus favorables aux dernières recommandations HAS et ont 

une patientèle CMU prédominante. 

 

 

3.3 Freins au dépistage ressentis en médecine de ville 

 

3.3.1 Freins à la réalisation du dépistage  

 

Pour répondre au dépistage généralisé proposé par le gouvernement dans le projet de  lutte 

contre VIH et IST 2010-2014, l’étude baromètre 2009 s’est intéressée à l’acceptabilité de cette 

pratique [31]. Il résulte que 48,3 % des médecins généralistes ne sont « plutôt pas d’accord » 

avec la proposition de réalisation d’un test VIH aux personnes sans facteurs de risque n’ayant 

pas faits de test depuis longtemps, et que 14,7 % ne sont « pas du tout d’accord ». Néanmoins 

42,9 % et 43,9 % sont « plutôt d’accord » avec la proposition de réalisation d’un test 

respectivement aux jeunes et aux adultes sexuellement actifs. 

Dans son travail de thèse mené auprès des médecins généralistes de l’agglomération Nantaise, 

Bérangère Garry a recueilli les principales sources de difficultés pour proposer le test de 
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dépistage [34]. La principale difficulté exprimée par les médecins généralistes était la sensation 

d’intrusion dans la vie privée des patients, suivie par la situation délicate liée au statut de 

médecin « de famille », le manque de temps en consultation pour mener complètement la 

démarche de dépistage et enfin le manque d’informations sur la pathologie à VIH. 

Une revue de la littérature américaine publiée en 2007 va dans le même sens [35], mais la peur 

d'offenser le patient était moins fréquemment citée. 

A cela s'ajoute une perception basse de risque chez leurs patients et une banalisation du test du 

VIH, perçu comme revenant toujours négatif [31]. 

L'InVS en association avec l'ANRS et l'INSERM a publié un rapport sur les opportunités 

manquées de dépistage du VIH [1]. En médecine de ville, les freins au dépistage du VIH et une 

des causes principales seraient : 

• pour le patient : ne pas se considérer comme à risque d'infection ; 

• pour le soignant : la difficulté d'aborder les thèmes du VIH et de la sexualité, le 

manque de formation pour proposer et rendre le test, évitement du sujet VIH. 

 

3.3.2 Freins à la réalisation des TROD 

 

Concernant l’utilisation des TROD comme outil de dépistage en pratique courante par des 

médecins généralistes, le caractère chronophage du test, le manque de formation pour sa 

réalisation et le risque d’erreur, constituent pour plus de la moitié des médecins interrogés lors 

du Baromètre Santé 2009 un obstacle à son utilisation [31]. 

L'étude DEPIVIH, étude observationnelle de l’utilisation d’un TROD du VIH en consultation de 

médecine générale a trouvé comme principal frein à ce type de dépistage le caractère 

chronophage du test et les difficultés techniques de réalisation du test [11]. 

Dans l’étude ANRS URDEP un nouveau frein a été mis en évidence dans le dépistage 

systématique : l’épuisement du corps médical. Celui-ci survient devant la réalisation de 

multiples TROD négatifs pour l’éventualité d’un TROD positif dans la population générale 

n’ayant pas de facteurs de risque. Cette difficulté a été mise en relief par Casalino et al. lors de 
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la réalisation d’un dépistage systématique pendant un an dans les services d’urgences de la 

région parisienne malgré un dépistage qui est coût efficace [36]. 

Le Dr Antoine Bréfort Martin, dans son travail de thèse où il a analysé l’acceptabilité des TROD 

INSTI réalisés dans des cabinets de médecine générale à Lille a montré que 27,16% des 

médecins ont rencontré une difficulté, principalement liée à la technique de prélèvement 

(quantité de sang insuffisante pour 90,91%) [37]. 

Dans la thèse du Dr Claire Poirier, les principaux freins évoqués à l’utilisation des TROD étaient : 

les potentielles erreurs d’interprétation, le contrôle qualité fastidieux et le manque de 

formation. En fin d’étude, même si l’acceptabilité des TROD par les médecins généralistes 

paraissait bonne, leur faisabilité était limitée pour les raisons suivantes: peu d’occasions et peu 

de demandes pour une pathologie rare, une manipulation du test complexe, des difficultés à 

proposer le test, une crainte d’avoir à annoncer une séropositivité sans préparation préalable 

et un rallongement majeur de la durée de consultation.  A noter que la participation des 

médecins aux formations a été faible (23/112) et l’utilisation des TROD très modeste (3/69) 

pendant les 6 mois d’étude [38].   
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4. Les Tests Rapides d'Orientation Diagnostique du VIH en France 

 

Les TROD du VIH sont disponible sur le marché depuis les années 1990, surtout pour les pays à 

faibles ressources économiques. Suite aux études ayant démontré un réel potentiel pour 

améliorer les performances du dépistage, des débats ont été lancés début 2000, pour intégrer 

ces outils dans la stratégie de dépistage des pays développés. Ceci a facilité la mise sur le 

marché d'un certain nombre de TROD et les modalités de leur usage ont été encadrées par les 

recommandations officielles de plusieurs pays. 

 

4.1 Considérations préalables  

 

4.1.1 Définition 

 

Les TROD sont définis comme l'ensemble des dispositifs médicaux utilisables de façon unitaire 

ou en petite série permettant de donner un résultat rapide et qui ne nécessite pas de 

procédure automatisée. 

 

4.1.2 Principes des TROD du VIH 

 

 Les TROD du VIH sont basés sur la présence d'antigènes de synthèse correspondant aux 

antigènes d'enveloppe des VIH 1 et 2. Ces tests fonctionnent sur le principe de l'immuno-

chromatographie ou de la filtration sur membrane : 

– Un échantillon biologique appelé matrice (sérum, sang total, plasma, salive – le 

liquide créviculaire sécrété dans le sillon gingivo-labial) est prélevé puis déposé sur 

le support.  

– Cet échantillon est ensuite soit filtré par une membrane poreuse sur laquelle se 

trouvent les antigènes (immuno-filtration), soit migre par capillarité sur le support 

où sont fixés les antigènes (immunochromatographie). 
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Ces tests disposent toujours d'un contrôle de réaction : un antigène neutre non VIH qui lie les 

anticorps non VIH toujours présents dans l'échantillon biologique du patient. La positivité de ce 

contrôle est indispensable pour valider le résultat du test. En cas  d’absence de réaction du 

témoin (bande ou point de contrôle), le résultat n'est pas interprétable et il est nécessaire de 

réaliser un nouveau test. 

Lors de la migration/filtration les anticorps anti VIH de la matrice, si présents, se lieront aux 

antigènes spécifiques VIH. 

Ces réactions sont révélées après 5 à 30 minutes par une réaction colorimétrique.  

Ainsi un TROD positif aura au moins 2 spots ou 2 bandes de réactivité. Si le TROD est négatif, 

juste la bande contrôle du test doit apparaître. 

Ces tests rapides ont connu des améliorations, étant capables de reconnaître à la fois l'antigène 

p24 et les Ac anti-VIH. 

 

4.1.3 Encadrement réglementaire 

 

Le marché des réactifs de diagnostic biologique est encadré par la directive européenne 

98/79/CE  du 27 octobre 1998. Ils doivent disposer du marquage CE pour être mis sur le marché 

de l'Union Européenne (UE). Pour les TROD du VIH, considérés comme matériel sensible, le 

marquage CE ne peut être obtenu qu'après émission d'un certificat de conformité délivré par 

un organisme tiers indépendant, appelé organisme notifié. Ces organismes de droit privé, 

régulièrement contrôlés par les autorités compétentes de l'UE, examinent les données 

scientifiques des paramètres de performance des tests fournis par le fabricant en se référant à 

un référentiel appelé « spécification technique commune » (STC). Afin de mieux encadrer la 

mise sur le marché de ces réactifs, les STC ont été révisées en 2009  et des critères plus précis 

ont été fixés sur l'évaluation des performances des tests durant la phase de séroconversion. 

En 2010, en accord avec le Plan de lutte national contre le VIH-SIDA et IST 2010-2014, le 

dépistage du VIH a subi des profondes avancées avec l'entrée des TROD dans le cadre législatif 

et l'élargissement du champ des acteurs impliqués dans l'activité de dépistage. L'ordonnance 

no 2010-49 du 13 janvier 2010, relative à la biologie médicale clarifie la distinction entre les 

examens de biologie médicale (réalisés exclusivement par des professionnels de santé et 
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laboratoire d'analyses médicales accrédités) et les tests à visée de dépistage et d'orientation 

diagnostique. A la suite de cette ordonnance 2 arrêtés ont été émis, l'un le 28 mai 2010 et 

l'autre le 9 novembre 2010. Ils procèdent à une remise à jour des spécifications techniques de 

réalisation des examens conventionnels, autorise l'utilisation des TROD dans certaines 

situations d'urgence, précisent les personnes et les structures pouvant réaliser les TROD et 

ouvre le dépistage aux actions communautaires des associations. 

Les TROD peuvent être proposés dans des situations d'urgence : accident d'exposition au sang, 

aux partenaires lors d'un accident d'exposition sexuelle, aux femmes de statut sérologique 

inconnu en cours d'accouchement, à toute personne présentant une pathologie aigue 

évocatrice du SIDA. Il peut être réalisé hors situation d'urgence à toute personne ayant donné 

son consentement oral et informé. 

Ils peuvent être réalisés par les personnes suivantes : 

– médecin exerçant dans un cabinet libéral, 

– médecin, biologiste ou sage-femme exerçant dans un établissement de santé, 

– infirmier ou technicien de laboratoire exerçant dans un service de santé sous la 

responsabilité d'un médecin ou biologiste médical, 

– médecin, biologiste médical, sage-femme, infirmier exerçant dans une structure 

(associative) de prévention sous réserve d'habilitation, 

– un salarié ou bénévole non professionnel de santé intervenant dans une structure 

(associative) de prévention sanitaire sous réserve d'avoir suivi une formation à 

l'utilisation des TROD. 

L'arrêté du 9 novembre 2010 précise également les conditions d'habilitation des structures 

pour la pratique des TROD par signature d'une convention avec l'ARS territorialement 

compétente, le public cible, le personnel habilité pour la réalisation des tests, les contenus 

théoriques et pratiques de la formation du personnel à la pratique des TROD. 
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4.2 Etudes de performance des TROD du VIH disponibles en France 

 

A l'issue des recommandations de la HAS, des travaux indépendants ont été lancés pour évaluer 

la performance des TROD du VIH et de cerner leurs limites. 

 

4.2.1 Etude de performances en laboratoire sur échantillons sériques 

 

En 2007 l'Agence Française de Sécurité Sanitaire et des Produits de Santé (AFSSAPS, devenue 

aujourd’hui Agence Nationale de Sécurité du Médicament) publie un rapport dans lequel elle 

présente les premiers résultats d’étude de performances des TROD disponibles en France.  A 

cette époque 8 TROD du VIH disposant du marquage CE étaient disponibles en France, dont 3 

utilisaient le sang total comme matrice et pouvaient être utilisés dans le cadre du dépistage 

hors laboratoire (Tableau 1). 

 Tableau 1 : Exemples des TROD disponibles en France3 

 
ORAQUICK 

ADVANCE 
VIKIA DETERMINE 

DETERMINE 4G 

(DETERMINE 

COMBO) 

INSTI 

Matrice Sang total/ 

Salive 

Sang total Sang Total Sang total Sang total 

Technique Détection Ac 

anti VIH 1 et 2  

 

Immunochroma

tographie 

Détection Ac 

anti VIH 1 et 2 

 

Immunochroma

tographie 

Détection Ac anti 

VIH 1 et 2 

 

Immunochromat

ographie 

Détection Ac anti 

VIH 1 et 2 et Ag 

P24 

Immunochromat

ographie 

Détection Ac 

anti VIH 1 et 2 

 

Immunofiltration 

 

Cette étude de performance a été réalisée sur un panel d'échantillons sériques et plasmatiques 

représentatifs de l'épidémiologie moléculaire du VIH en France. Ces échantillons étaient issus 

                                                           
3
 Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé, Rapport d’étude de performances des tests rapides de détection du 

VIH : performances analytique et praticabilité des tests, Version du 24 octobre 2008. En ligne : 
http://www.afssaps.fr/Activites/Surveillance-du-marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-
DM-DMDIV/Dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-Operations-d-evaluations-et-de-controle-du-marche/Dispositifs-medicaux-
de-diagnostic-in-vitro-Operations-d-evaluations-et-de-controle-du-marche/Etude-des-performances-des-tests-rapides-de-detection-
du-VIH-performances-analytiques-et-praticabilite-des-tests/%28language%29/fre-FR 
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des sérothèques et des panels commerciaux de séroconversion. Les résultats de cette étude 

ont montré que la sensibilité et la spécificité de ces tests sont proches de 100% sur des 

échantillons sériques anciens et moins bonnes sur des échantillons de séroconversion (Tableaux 

2 et 3). 

 

 Tableau 2: Performances diagnostiques des TROD marqués CE en France4 

Type de TROD Sensibilité Spécifité 

CORE VIH 1 et 2 98/100 50/50 100% 

DETERMINE HIV 1 ET 2 100/100 49/50 98% 

DOUBLE CHECK HIV 1/2 100/100 50/50 100% 

IMMUNOCOMB 2 100/100 50/50 100% 

IMMUNOFLOW HIV 1 ET 2 99/100 50/50 100% 

INSTI HIV 1/2 100/100 50/50 100% 

RETROSCREEN HIV 1 ET 2 99/100 50/50 100% 

VIKIA HIV 1 ET 2 100/100 50/50 100% 

  

Tableau 3 : Sensibilité de séroconversion des TROD³ 

 Ech. De persero-

conversion 

Ech de 

séroconversion 

Tous echantillons Rang 

CORE VIH 1/2 2 sur 4  8 sur 11 10 sur 15    66,7% 4 

Determine HIV 1/2 0/4 11 sur 11 11 sur 15    73,3% 3 

Double check HIV 1/2 0/4 11 sur 11 11 sur 15    73.3% 3 

Immunocomb HIV 1/2 0/4 9 sur 11 9 sur 15       60% 5 

                                                           
4
 Haute Autorité de Santé (HAS). Recommandations en santé publique : Dépistage de l’infection par le VIH en France, Modalités de 

réalisation des tests de dépistage. Argumentaire. St Denis : HAS, 2008 : 198 p. En ligne : <http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_704257/depistage-de-linfection-par-le-vih-en-france-modalites-de-realisation-des-tests-de-
depistage?xtmc=&xtcr=9 
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Immunoflow HIV 1/2 2 sur 4 11 sur 11 13 sur 15    86,7% 1 

Insti HIV 1/2 1 sur 4 11 sur 11 12 sur 15    80% 2 

Retroscreen HIV 1/2 2 sur 4 11 sur 11 13 sur 15    86,7% 1 

Vikia HIV 1/2 0/4 10 sur 11 10/15         66,7% 4 

 

Une évaluation de la praticabilité des tests a été réalisée ayant pour but de classer les TROD en 

fonction de leur facilité d'emploi dans un cadre décentralisé, éventuellement par du personnel 

non médical (Tableau 4).  

 Tableau 4 : Praticabilité des TROD en France5 

 Présentation 

générale 

Notice Matériel 

compl. 

Réalisation et 

lecture 

Score total 

Core Vih 1/2 2/2 5 sur 5 1 sur 5 12 sur 14 20 sur 26 

Determine HIV 1/2 1 sur 2 4 sur 5 1 sur 5 12 sur 14 18 sur 26 

Double Check 2 HIV 1/2 1 sur 2 4 sur 5 1 sur 5 7 sur 14 13 sur 26 

Immunocomb II 0 sur 2 4 sur 5 0 sur 5 8 sur 14 12 sur 26 

Immunoflow HIV 1/2 2 sur 2 5 sur 5 1 sur 5 13 sur 14 21 sur 26 

Insti HIV ½ 2 sur 2 1 sur 5 2 sur 5 13 sur 14 18 sur 26 

Retroscreen HIV 2 sur 2 5 sur 5 1 sur 5 13 sur 14 21 sur 26 

Vikia HIV 1/2 2 sur 2 4 sur 5 3 sur 5 13 sur 14 22 sur 26 

 

 

 

                                                           
5
 Haute Autorité de Santé (HAS). Recommandations en santé publique : Dépistage de l’infection par le VIH en France, Modalités de 

réalisation des tests de dépistage. Argumentaire. St Denis : HAS, 2008 : 198 p. En ligne : <http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_704257/depistage-de-linfection-par-le-vih-en-france-modalites-de-realisation-des-tests-de-
depistage?xtmc=&xtcr=9 
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4.2.2 Etude de performance sur sang total et salive 

 

En 2009, une étude prospective [39] menée à l’hôpital Saint-Louis de Paris par l’équipe du Pr 

Molina a permis une évaluation comparative des performances en pratique réelle de 5 tests 

utilisés en France sur sang total ou sur salive : Oraquick® (sur salive et sur sang total), Vikia®, 

Determine®, Determine Combo (Determine 4G) et INSTI®. Des prélèvements capillaires et 

salivaires ont été effectués sur 200 patients séropositifs pour VIH1 et VIH2. Vingt volontaires 

séronégatifs ont été inclus. La lecture des tests a été faite par une autre personne que celle qui 

a réalisé le prélèvement et les résultats ont été interprétés comme : positifs, douteux, négatifs 

ou invalides. Au total 60 tests ont été faussement négatifs, dont moitié avec ORAQUICK sur 

prélèvement salivaire, 2 patients étaient en phase de primo-infection et 4 avaient une charge 

virale indétectable sous traitement. 

En conclusion, le test ORAQUICK n'est pas assez performant, la détection de l'Ag P24 par le test 

DETERMINE COMBO n'est pas assez fiable non plus chez les personnes en séroconversion et 

peut perturber aussi la détection des anticorps avec nombreux résultats invalides, le test INSTI 

a eu une sensibilité de 99%. (Tableau 5) 

Tableau 5 : Performance et sensibilité des TROD  sur sang total/salive sur 200 patients 

infectés [39] 

 Oraquick 

salive 

Oraquick 

sang total 

Vikia sang 

total 

Determine 

sang total 

Determine 4G 

sang total 

Insti sang 

total 

Invalides 0 0 0 4 33 2 

Négatifs 27 11 3 10 7 2 

Douteux 10 6 1 1 7 4 

Positifs 163 183 196 185 153 192 

Sensibilité sur 

sang total 

86,5% SUR 

SALIVE 

94,5% 98,5% 94,9% 95,8% 99.00% 

Sensibilté sur 

sérum 

 97,5% 100.00% 100.00% 100.00% 99,5% 
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4.2.3 Fiabilité du TROD Determine HIV ½  dans les indications d'urgence : 

expérience au laboratoire de virologie de l'Hôpital Saint Antoine [40]. 

 

Une étude rétrospective a été menée sur l’ensemble des tests réalisés (n=1 429) à l’hôpital 

Saint-Antoine du 1er juin 2002 au 31 janvier 2010. Une prévalence de 2,7 % de patients 

séropositifs VIH-1 a été retrouvée. Parmi les patients séropositifs, environ deux tiers 

présentaient des symptômes orientant vers une infection à VIH. Le test Determine™ HIV-1/2 a 

montré une très bonne valeur prédictive négative (VPN=99,93 %) et une moins bonne valeur 

prédictive positive (VPP=82,98 %). Les résultats démontrent une performance satisfaisante du 

TROD dans le contexte hospitalier, avec une prévalence relativement élevée de séropositivité 

pour le VIH. Il faut cependant insister sur la moindre sensibilité par rapport aux tests combinés 

de dépistage, lors de la primo-infection VIH et sur l’existence éventuelle de faux positifs (0,56 

%) nécessitant une information préalable sur les limites du test rapide. 

 

 

4.3 Intérêts et limites  

 

4.3.1 Réalisation du test 

 

La réalisation du TROD nécessite une formation préalable sans requérir d'expertise médicale ou 

technique. Le consentement libre et éclairé du patient doit être recueilli avant le test. Le 

patient doit être informé que le test ne permet qu'une orientation diagnostique. En cas de 

résultat positif ou invalide tout test doit être exploré par un test de dépistage ELISA réalisé dans 

un laboratoire d’analyse de biologie médicale. En cas de résultat négatif, la personne testée 

doit être informée des limites inhérentes à l'interprétation du test surtout si un risque de 

transmission récente du VIH a été identifié. 

 

4.3.2 Avantages des TROD 
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Lors de son travail d’élaboration des nouvelles recommandations sur le dépistage du VIH en 

France, la HAS a réalisé une revue de littérature consacrée à l'évaluation des bénéfices cliniques 

des TROD. Elle a retenu 17 études réalisées principalement aux USA. Les principales 

circonstances de dépistage étudiées étaient : au moment de l'accouchement, en cas d'accident 

d'exposition au sang, d'un contact avec le système de soins ou de démarche volontaire de 

dépistage. Les structures proposant les TROD étaient les services d'accueil des urgences, les 

salles de naissance, les centres de dépistage et les structures alternatives. Ces études se 

caractérisent par des méthodologies hétérogènes et de qualité souvent médiocre, entachées de 

biais de sélection et de confusion. 

L'analyse de ces études a permis de dégager quelques bénéfices des TROD: 

- Facilité d'utilisation. Ne nécessitent pas le recours à du matériel de laboratoire. 

- Peuvent être réalisés par du personnel paramédical ou non médical. 

- Peuvent être utilisés dans des opérations hors les murs et atteindre des populations qui ne 

fréquentent pas les structures classiques du dépistage. 

- Absence de prélèvement invasif, si celui-là peut être un frein au dépistage soit par peur soit 

par manque de capital veineux, chez les UDI. 

- Résultat immédiatement disponible ce qui peut limiter les non-rendus liés au délai d'attente. 

Néanmoins la HAS pointe un certain nombre de défauts des études sélectionnées ne 

permettant pas de répondre à ces questions : taux de recours au dépistage par des populations 

non dépistées auparavant, taux de réception des résultats des tests de confirmation si TROD 

positif, taux de prise en charge des sujets dont la séropositivité est confirmée. 

Enfin, la plupart de ces études ayant été réalisées aux Etats Unis où le contexte 

épidémiologique du VIH est différent, leurs résultats ne peuvent pas être entièrement 

appliqués en France. 
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4.3.3 Limites des TROD 

  

L'une des principales limites des TROD serait le manque de sensibilité dans les phases précoces 

de l'infection. Les TROD actuellement disponibles en France deviennent positifs au plus tôt un 

mois après la contamination. La négativité ne peut être certifiée qu’après un délai de 

précaution de 3 mois. 

Les TROD combinés de 4ème génération pourraient améliorer le dépistage même en période de 

primo-infection. Les résultats des différentes études [41,42] sur le test rapide Determine 

Combo couplant la détection des Ac anti VIH et de l'Ag P24 se sont avérés décevants à cause de 

la mauvaise sensibilité de la détection de l'Ag P 24. Une autre étude [43] souligne les 

performances des D4G dans les phases précoces de l'infection malgré la pauvre sensibilité avec 

une performance optimale à partir d'une charge virale entre 2 × 101 et plus de 107 copies 

RNA/ml et particulièrement pour la détection du VIH 2. Cette étude, réalisée après 

changements des procédés de fabrication, contredit les études déjà publiées sur la mauvaise 

détection des infections récentes par Determine Combo.  

Le rapport de l’AFSSAPS publié en 2008 sur les performances de TROD résume les principales 

limites: performances analytiques (sensibilité et spécificité) inférieures à celles des tests Elisa 

combinés, subjectivité de lecture, manque de traçabilité, exploration du VIH uniquement, 

contrôles de production et distribution variables et coût élevé [44]. 

 

 

4.4 Etudes de faisabilité des TROD du VIH disponibles en France 

 

4.4.1 Services hospitaliers d'accueil des urgences 

 

Plusieurs études ont évalué la faisabilité, l'acceptabilité, l'intérêt et le rapport coût-efficacité 

des TROD à travers la proposition systématique en population générale consultant les services 

d'urgence. 
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Dans une étude réalisée entre janvier et avril 2008 aux urgences de l’hôpital Louis Mourier (à 

Colombes, département des Hauts-de-Seine), il a été proposé à tous les patients adultes 

consultant et nécessitant un prélèvement sanguin pour leur prise en charge, de réaliser un 

dépistage rapide du VIH [44]. Plus de 88% des 579 patients auxquels un test a été proposé ont 

accepté. Parmi ceux qui l’ont refusé, environ la moitié avait réalisé un test moins d’un an 

auparavant ou étaient âgés de plus de 65 ans. Cette étude présente plusieurs limites : 

réalisation uniquement en horaires de jour et inclusion des seuls patients dont les soins aux 

urgences nécessitaient un prélèvement sanguin (contrôle systématique par Elisa). Elle montre 

cependant que la proposition systématique de dépistage du VIH et la réalisation d’un test 

rapide sont bien acceptées par la population qui fréquente les urgences. 

L’étude ANRS URDEP menée aux urgences de l’hôpital Bichat et dans 5 autres services 

d’urgences de la région parisienne entre 2009 et 2011 a évalué, outre l’acceptabilité, le 

caractère coût-efficace du dépistage systématique [36]. La réalisation d’un TROD a été 

proposée à environ 14 000 personnes avec un taux d’acceptation de 70%. Quatre patients sur 

dix n’avaient jamais été dépistés auparavant et pour un tiers de ceux déjà dépistés le dernier 

test remontait à plus de 2 ans. Au total, 9 072 tests ont effectivement été réalisés et 55 patients 

ont été nouvellement diagnostiqués séropositifs, soit une prévalence de 0,61%. A la même 

époque, la prévalence de l’infection à VIH en France est estimée à 0,17% en population 

générale. La prévalence de 0,61% obtenue au cours de l’étude est similaire à celle observée 

dans les CDAG de la région parisienne. Les auteurs de cette étude concluent qu’un dépistage 

basé sur un test rapide tel qu’on peut le réaliser dans le cadre du fonctionnement habituel des 

urgences est coût-efficace. 

Des résultats contradictoires issus d’une étude menée entre 2009 et 2010 dans 29 services 

d’urgences adultes d’Ile-de-France [45] ont été publiés. Pendant une durée de 6 semaines, sur 

78 411 consultants, 20 962 personnes se sont vues proposer un TROD. Les deux tiers (63%) l’ont 

accepté et 12 754 ont été testés. Une infection à VIH a été découverte chez 18 personnes dont 

7 HSH et 10 hétérosexuels originaires d’Afrique sub-saharienne. Huit infections ont été 

découvertes à un stade avancé de la maladie. Le faible taux de prévalence au cours de cette 

étude (0,14%) est légèrement inférieur au taux attendu en population générale et les 

personnes dépistées appartenaient à des populations à forte prévalence, groupes de 

populations déjà ciblées par les actions d’incitation au dépistage. Si les chercheurs concluent 

que le dépistage rapide du VIH au niveau des urgences est faisable et bien accepté, ils estiment 
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en revanche que leurs résultats n’apportent pas d’argument en faveur du dépistage en routine 

du VIH dans les services d’urgences de la région Ile-de-France. 

 

 

4.4.2 Centres de dépistage anonyme et gratuit (CDAG) 

 

En 2009, dans le CDAG de l'Hôpital St Antoine chez les patients séropositifs nouvellement 

diagnostiqués on a noté un taux global de rendu de résultat de 78%. Dans ce contexte le rendu 

immédiat du résultat grâce au TROD pourrait diminuer le nombre des perdus de vu. 

Une expérience pilote, menée en 2010 au même CDAG, a évalué la faisabilité et l’acceptabilité 

de l’utilisation des TROD ainsi que leur impact sur le rendu des résultats.  Les résultats de cette 

étude, parus dans le BEH en novembre 2011 [46], montrent une très grande acceptabilité du 

TROD (près de 97%) et un haut degré de satisfaction parmi les consultants. 

En cas de TROD positif un test Elisa et Western Blot étaient réalisés et une consultation pour 

l'annonce des résultats était fixée dans un délai de 5 jours. 

L’incidence de découverte de séropositivité au VIH dans cette étude est de 0,5%. Le taux 

médian de CD4 était de 400/mm3, ce qui correspond à un stade précoce de l'infection, sachant 

qu'un traitement était débuté dès 500 CD4/mm3. 

Toutes les personnes dépistées positives par TROD ont eu connaissance de leur statut 

sérologique et sont venues récupérer les résultats des tests de confirmation. 

Néanmoins, le taux de rendu des résultats définitifs négatifs est plus faible chez ceux qui ont eu 

un TROD négatif que chez ceux qui n'ont pas eu de TROD, certains consultants semblant s'être 

contentés des résultats des TROD. 

L’utilisation des TROD en CDAG semble indiquée auprès des personnes pour qui le résultat 

différé d’un test classique s’avèrerait trop anxiogène. L’équipe de l’hôpital Saint-Antoine note 

que depuis la mise à disposition de cet outil, la fréquentation du CDAG est en constante et 

régulière augmentation. 
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4.4.3 Médecine de Ville 

 

En 2009, une centaine de médecins généralistes ont évalué la faisabilité et l’acceptabilité des 

TROD en consultation de médecine générale au sein de structures libérales et salariées dans 

l’étude DEPIVIH [11]. Sur une période de 7 mois, 382 TROD (Vikia) ont été réalisés. Aucun test 

n’a été positif. En revanche 8% des résultats se sont avérés indéterminés/invalides. Parmi les 

patients testés, près de 22% n’avaient jamais eu recours au dépistage et pour les autres, le 

dernier test remontait en moyenne à près de 3 ans. Dans 2/3 des cas, le test a été réalisé à la 

demande du patient après avoir pris connaissance de la possibilité de réaliser un TROD (affiche 

informative en salle d’attente). 

Dans l’étude DEPIVIH, les limites d’utilisation des TROD en consultation de médecine générale 

ont été: les difficultés dans la réalisation du test (42%), quasiment toutes liées au recueil de la 

goutte de sang, le caractère chronophage de la procédure [il faut noter que le TROD utilisé 

(Vikia) nécessitait 30 minutes de réalisation] et la demande des patients jugée insuffisante. 

Néanmoins, 6 médecins sur 10 se déclaraient prêts à utiliser le principe du TROD dans leur 

pratique quotidienne. Quant aux patients, 17,7% reconnaissaient ne pas avoir réalisé une 

sérologie classique qui leur avait été prescrite et les résultats démontrent une adhésion forte 

au principe du dépistage rapide puisque plus de 9 sur 10 jugeaient préférable la remise 

immédiate du résultat et recommanderaient le TROD à un ami. Plus de 80% trouvaient le test 

moins douloureux qu’une prise de sang. 

DEPIVIH a montré qu’une procédure de dépistage du VIH par TROD en cabinet de médecine 

générale rencontre une très forte acceptabilité et un haut degré de satisfaction de la part des 

patients tout en préconisant la formation des médecins à cet outil et l’amélioration de la 

présentation technique du produit. 

Une autre étude [12] utilisant le test INSTI® a été réalisée en Guyane où les médecins 

généralistes jouent un grand rôle dans le dépistage de l’infection à VIH et sont à l’origine de 

près de 70 % des sérologies effectuées. Du 1er décembre 2011 au 31 mars 2012, 64 praticiens 

ont participé, ce qui représente près des deux-tiers des médecins généralistes libéraux de 

Guyane. Au total 613 TROD ont été réalisés et 6 tests se sont révélés positifs, soit 1% des tests 

réalisés. L’analyse qualitative des résultats montre une forte acceptabilité de la part des 
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patients et 9 praticiens sur 10 jugent cette pratique de dépistage pertinente et faisable et se 

sentent à l’aise pour proposer le test, annoncer les résultats mais aussi pour aborder les 

questions liées à la sexualité de leur patients. 

Dans l'étude DEPITROD [13]  étude de faisabilité et d’acceptabilité de la réalisation des TRODs 

par des médecins généralistes du Nord de Paris, l'utilisation du test INSTI, plus rapide et plus 

facile à manipuler a semblé plus adaptée à la médecine générale. Aucun test n'a été positif ni 

invalide. Le taux de satisfaction des patients a été élevé. Les difficultés techniques n’y sont pas 

apparues comme un frein au dépistage et 61% des médecins se sont déclarés prêts à continuer 

à s'en servir. Les principales réticences venaient toujours du manque de temps. La formation 

des médecins semble essentielle pour les sensibiliser au dépistage. 

Le développement de la pratique des TROD en médecine libérale peut aussi être freiné par la 

non intégration de cet acte dans la cotation des actes médicaux remboursés par l’assurance 

maladie. Le coût du test est à la charge du médecin. Le temps consacré à l’entretien pré-test, à 

la réalisation du test et au rendu du résultat est considéré difficilement compatible avec une 

consultation standard de médecine générale. 

La prise en charge par la sécurité sociale de cet acte de diagnostic doit être considérée à sa 

juste mesure, surtout dans les territoires isolés, où l'accès à un CDAG est difficile. 

 

4.4.4 Santé communautaire 

 

En parallèle aux recherches menées en population générale, des études sur la faisabilité et 

l’intérêt des TROD ont été réalisées avec l'appui de l'ANRS et des milieux associatifs dans le 

cadre de dispositif communautaire. 

 

ANRS COM'TEST 

Cette étude réalisée entre février 2009 et juin 2010, a évalué la faisabilité du dépistage 

communautaire chez les HSH. Le dépistage par TROD (Vikia) était réalisé  par des acteurs 

associatifs, formés à cette pratique, dans des locaux non médicaux de l’association AIDES. Des 
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sessions sans rendez-vous ont été proposées en soirée et weekend à Lille, Bordeaux, 

Montpellier et Paris. [47] 

Au total, 532 HSH ont bénéficié d’un dépistage dont 49 participants (9%) ont été testés 2 fois ou 

plus. Sur les 592 tests réalisés, plus de la moitié ont été faits sur Paris. Les principales raisons 

avancées pour participer à cette étude et se faire dépister étaient de se rassurer sur son statut 

sérologique (86%), la réalisation de tests en routine (42%) et une prise de risque sexuel récente 

(41%). Parmi les participants à cette étude, 2,8% ont été dépistés positifs ce qui représente 15 

HSH dont 80% ont reçu les résultats du test de confirmation et ont été pris en charge (3 

personnes ont été perdues de vue après les résultats). 

Trois hommes sur dix n’avaient pas réalisé de test depuis deux ans. Plus d'un tiers des 

personnes testées déclaraient des rapports sexuels anaux non protégés avec des partenaires 

occasionnels de statut positif ou inconnu. 

Les résultats ont montré une acceptabilité élevée de cette offre de dépistage, 92% des 

personnes se déclarant très satisfaites du service rendu. Plus de la moitié (55%) ont trouvé que 

cette approche communautaire était moins stressante que le cadre traditionnel de dépistage et 

88% ont pensé qu’être testé dans un cadre non-médical offrait un meilleur bien-être. La quasi-

totalité (98%) des participants ont souligné le fait d’avoir pu parler librement de leur sexualité 

avec les volontaires réalisant le test et aucun ne s’est senti jugé. Ce type d’offre communautaire 

pourrait accroître la fréquence du dépistage tout en permettant un conseil approfondi et plus 

adapté. 

 

ANRS DRAG'TEST 

Cette étude interventionnelle menée en partenariat avec AIDES a comparé l'impact de 2 types 

de dépistage auprès des HSH fréquentant les CDAG, en termes d'attractivité, satisfaction et 

efficacité préventive : dépistage classique au laboratoire versus dépistage rapide avec 

counseling communautaire. Elle a été conduite dans 4 CDAG (2 à Paris, 1 à Marseille et 1 à Nice) 

entre mars 2010 et avril 2011 [48].  

Une campagne d'information sur l'offre de dépistage a été menée dans les lieux fréquentés par 

les HSH. Le dépistage classique a été réalisé par le personnel médical avec un test Elisa pendant 

les heures d'ouverture des CDAG. Le dépistage communautaire était réalisé par des volontaires 
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AIDES, spécialement formés, avec des TROD Vikia, en dehors des heures d'ouverture des CDAG 

sur la base d'une soirée par semaine. 

Les HSH vus dans l’offre communautaire déclaraient plus de partenaires occasionnels, une 

fréquentation plus importante des lieux de consommation sexuelle (saunas ou backrooms) et 

étaient moins nombreux à avoir fait un test au cours des 2 années précédentes. 

Au final, 330 personnes ont été incluses dans l’étude : 119 ont été dépistées dans le cadre de 

l’offre classique et 211 dans le cadre de l’offre communautaire. Au total, 6 personnes ont été 

testées positif avec une répartition égale entre les 2 dispositifs. 

Les résultats de l'ANRS DRAG TEST sont en accord avec ceux de COM’TEST : l’offre de dépistage 

communautaire à l’aide des TROD touche de façon spécifique un public d’HSH ayant peu ou pas 

recours au dispositif classique de dépistage et fréquentant les lieux de consommation sexuelle 

et les sites spécialisés de rencontres sur Internet. Ces dispositifs ont permis d’élargir le 

dépistage en allant au-devant des populations ayant un risque d’exposition au virus très élevé. 

Ils sont performants en termes de découvertes de nouvelles séropositivités. 

  

CHECK POINT PARIS 

Les sites « Check point » sont des dispositifs qui permettent de réaliser au cours d'une 

consultation un counseling pré-test, le test de dépistage rapide et le counseling post-test. Ces 

lieux d'accueil sont dédiés spécialement aux populations en situation de précarité ou avec des 

comportements à risque (migrants, UDI, personnes qui se prostituent, HSH). De telles 

expériences ont été testées avec succès à Amsterdam et Genève. 

En France, le Kiosque, à travers son dispositif CheckPoint Paris, a réalisé entre 2010 et 2012 une 

étude de faisabilité de ce type de dispositif associatif-médicalisé de dépistage, utilisant des 

tests rapides VIKIA auprès des HSH [49] CheckPoint fonctionne avec ou sans rendez-vous sur 

des plages horaires non desservies par les CDAG et propose un dépistage anonyme et gratuit 

par du personnel médical. 

Au cours des 2 ans, 5242 tests ont été réalisés et 13% des personnes testées n'avaient jamais 

réalisé de dépistage du VIH. L’analyse des données de dépistage de ce dispositif entre janvier 

2010 et janvier 2012 [50] ont montré un taux de sérologie positive de 2,46% soit 129 infections 

diagnostiquées (dont 31 primo-infections et 19 infections récentes datant de moins de 12 
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mois). Les personnes diagnostiquées séropositives ont pu être immédiatement prises en charge 

dans 99% des cas. 

Depuis son ouverture, CheckPoint répond à une demande croissante de dépistage et 

fonctionne à saturation. Les raisons motivant le choix des personnes à venir se dépister au sein 

de ce dispositif sont: la remise du résultat au cours de la même consultation (48%), qu’il est 

destiné aux HSH (43%), que les horaires d’ouverture sont pratiques (39%), qu’il n'y a pas de 

prise de sang (29%) [49, 50]. 

 

 

4.5 Développement des campagnes de dépistage par TROD  

 

Suite à l'arrêté du 9 novembre 2010, des programmes de dépistage innovants utilisant les TROD 

commencent à se développer en France. Deux appels ont été lancés par la Direction générale 

de santé en 2011 et 2012 pour la réalisation des TROD auprès des publics les plus vulnérables 

[51] Au total, plus de 70 projets ont été retenus et financés dont l’objectif est la réalisation de 

près de 80 000 tests par an, opérés par 63 associations, ou antennes locales d’associations, 

réparties dans 24 régions, pour un budget annuel prévisionnel de près de 2 millions d’euros. 

Les données communiquées par la DGS et la CNAMTS sur l’activité de dépistage 

communautaire au moyen de TROD entre septembre et décembre 2011 [52] montrent : 4 400 

tests réalisés au cours de cette période, environ 1 personne sur 10 n’avait jamais réalisé de test 

auparavant et 84% des personnes dépistées font partie des publics définis comme prioritaires : 

HSH (69%), migrants (10%), usagers de drogues (4%) et personnes qui se prostituent (1%). 

Les programmes TROD ont eu un taux de résultats positifs de 1,32 % soit 6 fois supérieur à 

l’ensemble de l’activité de dépistage en France (selon LaboVIH sur les 5,2 millions de 

sérologies environ 0,2% ont été positifs). 

L’association AIDES à travers ses différentes délégations a développé dès la fin de l’année 2011 

une action d’envergure nationale [53,54]. Sur l’année 2012, 22 912 TROD ont été réalisés dont 

9 342 en Ile-de-France, 1 925 en PACA et 1 774 dans les Départements Français d’Amérique 

(DFA). Sur ces 22 912 tests, 209 se sont révélés positifs. L’analyse des données [55] sur les 3 
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premiers trimestres de 2012 (soit 12 695 tests) montre que plus de 70% des dépistages ont été 

proposés en dehors des locaux de l’association lors d’actions hors les murs. Ce type d’approche 

permet d’aller au-devant des personnes les plus vulnérables ou les plus éloignées du dépistage. 

Des initiatives type Semaine Flash Test, coordonnées par les Agences Régionales de Santé, les 

Corevih et AIDES se sont déroulées du 23 au 29 septembre 2013 en Rhône Alpes, Languedoc 

Roussillon, Ile de France, Provence Alpes Côte d'Azur et ensuite en décembre 2013 en Guyane. 

Cette opération s'appuie sur des intervenants divers : CDAG, milieux associatifs et hospitaliers. 

Il s'agit d'un projet émergent dont le principe est d'élargir l'offre de dépistage régulier aux 

populations les plus touchées par l'épidémie et qui ne se font pas dépister régulièrement. 

Pendant cette semaine 9726 personnes ont été testées. L’analyse des résultats porte sur 90 % 

des personnes testées. Plus de la moitié des questionnaires analysés concernaient des 

personnes testées en Ile-de-France (52 %), PACA, Rhône-Alpes et la Guyane représentaient 

respectivement 18 %, 16 % et 15 % des questionnaires [56]. A la fin de cette semaine 48 

personnes ont découvert leur séropositivité dont 38 en IDF, 4 en Guyanne, 3 en PACA et 3 en 

Rhone Alpes. La plupart étaient des HSH, suivis par des hétérosexuels nés à l’étranger, en 

France, prédominant des femmes et environ 18% des personnes transgenres ont découvert leur 

séropositivité. 

 

 

5. Les autres TROD  

 

Les TROD existent également pour le dépistage des hépatites virales B et C et pour la syphilis. 

Fin 2013, en France il n'existe toujours pas d'autorisation légale pour ces TROD malgré le 

marquage CE dont certains disposent. Fort des expériences menées avec les TROD du VIH, 

plusieurs associations réclament un encadrement légal rapide de ces tests [53, 57]. 

Pour l'hépatite C, une méta-analyse d’évaluation de plusieurs TROD du VHC, publiée en octobre 

2012, a montré des bonnes performances sur le test Oraquick HCV sur différentes matrices 

(salive, sérum, sang total) [58]. 

Pour l'hépatite B, L'étude Optiscreen, réalisée entre 2010 et 2011, a évalué 3 TROD permettant 

la détection de l'Ag HBs et un TROD détectant les Ac anti HBs. Les résultats montrent une 
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bonne sensibilité et spécificité des tests détectant l'Ag HBs et une faible sensibilité mais avec 

bonne spécificité des tests de détection des Ac anti HBs [59, 60]. Les auteurs concluent que ces 

TROD, en termes de performance et praticité, auraient un intérêt à être pratiqués dans des 

pays à faible prévalence comme la France. 

En avril 2013, le Haut Conseil de la Santé Publique a publié son 3ème Plan National de Lutte 

contre les Hépatites virales B et C. Il insiste sur l’intérêt potentiel des TROD Hépatites qui 

pourraient permettre d'atteindre des populations à risque et appelle à la rédaction d’un 

rapport d'experts afin d’établir des recommandations sur les modalités de dépistage et les 

conditions de réalisation des TROD [61].  

En juillet 2013, la HAS à la saisie de la DGS publie une note de cadrage des recommandations de 

pratique des TROD VHC : conditions de proposition de test de dépistage rapide, populations à 

dépister, personnel effectuant le test. Le but est de rendre disponible rapidement les TROD 

VHC dans la même optique que les TROD VIH [62]. 

Certains acteurs (SOS Hépatites et Médecins du Monde) ont déjà monté des          

programmes pilotes pour évaluer le dépistage combiné en couplant TROD : VIH, VHC et VHB. 

 

 

6. Les autotests du dépistage du VIH (ADVIH) 

 

Les autotests de dépistage de l’infection à VIH sont des tests unitaires qui permettent la 

détection des anticorps anti-VIH 1 et anti-VIH 2. Ils présentent plusieurs caractéristiques : 

- ils sont réalisés directement par l’intéressé, sans recours à une personne tierce ; 

- ils sont délivrés sans prescription médicale et ne nécessitent pas d’instrumentation spécifique 

autre que celle mise à disposition dans un kit ; 

- ils requièrent au minimum deux étapes : l’auto-prélèvement, puis l’auto-analyse du résultat; 

- ils sont réalisables sur deux liquides biologiques : soit le sang total obtenu par prélèvement 

capillaire, soit le liquide créviculaire obtenu par prélèvement de salive ; 

- ils fournissent un résultat à lecture rapide, c’est-à-dire dans un délai court, en général moins 

de trente minutes ; 
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- ils présentent un résultat qui doit être confirmé par un dépistage reposant sur des techniques 

de laboratoires standardisées [63] . 

Aux États-Unis, des tests de dépistage de l’infection à VIH avec auto-prélèvement capillaire à 

domicile sont autorisés depuis 1996. Plus récemment, un autotest salivaire de dépistage de 

l’infection à VIH a été autorisé en juillet 2012. Au Royaume Uni et en Australie les autotests 

sont autorisés en vente libre depuis 2014 [64]. 

Les ADVIH ont été longuement contestés en France à cause de leur moindre valeur 

diagnostique, du fait de laisser dans la solitude les personnes confrontées à un résultat positif 

sans favoriser leur prise en charge médicale et sociale et des risques d’utilisation abusive et 

contraire aux droits des personnes. Les études de fiabilité ont mis en évidence une spécificité 

de 99,8% et une sensibilité de 91,6%. Ces kits sont disponibles en vente que dans des structures 

agréées, accompagnés d’une brochure d’information sur le bon usage et les limites ainsi qu’un 

accès direct téléphonique type hot-line en cas de résultat positif [64]. En 2013 le CNS et le 

Rapport Morlat insistent sur la mise sur le marché des ADVIH qui pourraient constituer une 

nouvelle opportunité de diversifier l’offre de dépistage, afin d’atteindre des publics éloignés de 

l’offre traditionnelle [65, 64]. La vente des ADVIH, après l’obtention du marquage CE, est 

réservée aux pharmaciens par l’article L. 4211-1 du code de la santé publique [64]. A la suite 

des Avis émis par le Conseil national du sida et le Comité consultatif national d’éthique, la 

ministre des Affaires sociales et de la Santé s’est récemment exprimée en faveur de 

l’autorisation de ces autotests en France dès [66]. La mise en vente en pharmacie d’officine est 

officiellement disponible depuis le 15 septembre 2015 [67].   
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DEUXIEME PARTIE – DEPIVIH 2 - Etude comparative en situation réelle de 3 méthodes de  

dépistage du VIH en médecine générale en France 

 

 

1. MATERIEL ET METHODES 

 

En 2011, après la publication de l’étude DEPIVIH sur l’acceptabilité et la faisabilité des TROD en 

soins primaires, le Groupe d’Etude et de Recherche Ville Hôpital (GERVIH) a élaboré le protocole 

de l’étude DEPIVIH 2. 

DEPIVIH 2 est une étude prospective, observationnelle sur l’utilisation de 3 méthodes de 

dépistage du VIH en soins primaires: sérologie VIH réalisée au laboratoire sur prescription 

médicale, TROD à réponse immédiate et TROD à réponse différé réalisés au cabinet du médecin 

généraliste. Ces 3 méthodes sont disponibles à tout moment. 

Il s’agit d’une étude multicentrique qui  s’est déroulée de décembre 2013 à décembre 2014.  

 

1.1 Objectifs de l’étude 

 

L’objectif principal de l’étude était de mesurer les proportions relatives d’utilisation des 3 

méthodes du dépistage du VIH en médecine générale :  

 réalisation d’un test ELISA dans un laboratoire d’analyses médicales. 

 test de dépistage rapide (TROD) avec résultat différé à 30 min (VIKIA). 

 test de dépistage rapide (TROD) avec résultat à 5 min  (INSTI). 

Les objectifs secondaires étaient :  

 évaluer le taux de dépistage de la population non connue comme séropositive vue en 

consultation pendant la durée de l’étude. 

 analyser les circonstances du dépistage (devant des signes cliniques, facteurs de risque 

ou systématique). 
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 Etudier la personne à l’origine du choix de la méthode de dépistage réalisée. 

 Explorer les motifs du choix de la méthode de dépistage proposée par le médecin ou 

demandée par le patient. 

 Analyser les données de satisfaction du médecin vis-à-vis du test. 

 Recueillir des éventuels problèmes rencontrés. 

 

1.2 Organisation administrative 

 

L’élaboration du protocole et le pilotage de l’étude ont été assurés par le GERVIH. 

Fondé en 1994, le GERVIH est une association nationale de recherche ville-hôpital réunissant 

médecins libéraux et hospitaliers et fédérant plusieurs réseaux ville-hôpital. Son domaine 

d’investigation s’applique aux viroses chroniques par le VIH, VHB et VHC.  

Le groupe de pilotage de l’étude DEPIVIH 2 était composé des membres GERVIH suivants : le Pr 

Jean-Pierre Aubert (médecin généraliste, membre du réseau de santé Paris Nord), Dr Stéphane 

Bouée ( médecin en santé publique, CEMKA Eval), Dr Jean Michel Livrozet (médecin généraliste, 

membre du réseau Virages Santé Lyon), Dr Catherine Majerholc (médecin généraliste, membre 

du réseau RVH val de Seine), Dr Jean Michel Peter (médecin généraliste, Haut Rhin), Dr Alain 

Wajsbrot ( médecin généraliste, Avignon), Dr François Prévoteau du Clary ( médecin généraliste, 

Toulouse), Dr Raphael Gauthier (médecin généraliste, Paris) et le Dr Olivier Taulera (médecin 

généraliste, membre du réseau de santé Paris Nord). 

La réalisation de l’analyse statistique des données recueillies a été confiée à la Société Cemka 

Eval, sous la responsabilité du Dr Stéphane Bouée. 
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1.3 Population de l’étude 

 

1.3.1 Médecins Investigateurs 

 

La participation à l’étude DEPIVIH 2 a été proposée à des médecins généralistes 

exerçant en cabinet libéral et/ou en centres de santé, membres ou contactés par des réseaux de 

santé investies dans le VIH : réseau de santé Paris Nord, RVH Val de Seine, ARES 92, RVH 

Avignon, Réseau Virages Santé Lyon, réseaux des villes de Marseille, Mulhouse et Toulouse. Le 

protocole de l’étude prévoyait le recrutement de 100 médecins investigateurs. Au terme de la 

campagne de recrutement 69 médecins libéraux, répartis sur 5 régions de France (Ile de France, 

Alsace, Rhône Alpes, Provence Alpes Côte d’Azure, Midi Pyrénées) ont accepté de participer à 

l’étude.  

Au sein de chaque région un médecin coordinateur a été désigné. Ces médecins 

participaient régulièrement aux réunions de pilotage du GERVIH. Avant de débuter l’étude, ces 

médecins coordinateurs devaient animer une réunion locale de formation des médecins 

investigateurs.  

 

1.3.2 Patients 

 

L’étude DEPIVIH 2 s’adressait à tout patient adulte venant consulter son médecin. 

L’objectif initial était d’atteindre 1000 inclusions. 

Les critères d’inclusion étaient : 

 Patient homme ou femme, âgé 18 ans ou plus, vu en consultation lors de 

l’inclusion ; 

 Patient pour lequel l’investigateur prescrit un test de dépistage ; 

 Patient ayant donné son consentement oral pour participer à l’étude. 

Les critères d’exclusion étaient : 
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 Age inférieur à 18 ans ; 

 Patient connu comme porteur du VIH ; 

 Patient dans l’incapacité de donner son consentement oral. 

 

 

1.4 Intervention 

 

1.4.1 Formation des médecins investigateurs 

 

Avant le début de l’étude, les médecins investigateurs recrutés devaient participer au 

sein de leur région à une réunion de présentation du protocole expérimental. L’utilisation des 

TROD et la conduite à tenir en fonction des résultats leur étaient enseignées à l’aide d’un 

diaporama complété d’une démonstration pratique. Ils recevaient ensuite le dossier 

investigateur et 10 kits de test rapide des 2 modèles leur étaient remis et présentés (5 TROD de 

chaque marque : INSTI avec réponse en 5 minutes et VIKIA avec réponse en 30 minutes).  

 

1.4.2 Contenu du dossier investigateur 

 

Le dossier investigateur comprenait : 

 Un guide de l’étude (protocole et instructions générales) ; 

 Une affiche à placer en salle d’attente incitant le patient à faire un test de dépistage 

du VIH et l’informant de la possiblité de réaliser un TROD au cours de la 

consultation (Annexe 1). 

 Un registre d’inclusion dupliqué, à renvoyer en fin d’étude au centre logistique 

(Annexe 2). 

 50 dossiers patients comprenant chacun : 



70 
 
 

 

 

 

o Un document d’information pour le patient (Annexe 3) ; 

o Un questionnaire d’inclusion dupliqué à renseigner par le médecin (Annexe 

4) ; 

o Un formulaire de traçabilité des TROD (Annexe 5) ; 

o Une enveloppe T permettant au médecin de retourner au centre logistique 

les parties dupliquées des questionnaires d’inclusion. 

 Un auto-questionnaire dupliqué relatif au médecin investigateur à remplir en fin 

d’étude et à retourner au centre logistique au moyen d’une enveloppe T (Annexe 

6). 

Les kits de tests comprenaient :  

 Pour le TROD VIKIA :  

o Une boîte contenant des TROD VIKIA du VIH ; 

o Un flacon de solution tampon ; 

o Lancettes (VIKIA lancette réf. 31120);  

o Un lot de pipettes graduées à 75 µL (VIKIA microsafe réf. 31122);  

o Un mode d’emploi du test. 

 Pour le TROD INSTI 

o Un test INSTI ;  

o  Un flacon  de diluant de 1,5ml de solution tampon ;  

o Un flacon de solution colorante de 1,5ml ;   

o  Un flacon de solution clarifiante de 1,5 ml de tampon tris-glycine ; 

o Lingette alcoolisée ; 

o  Lancette stérile à usage unique ; 
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o  Pipette à usage unique calibrée pour recueillir 50µl.   

 

1.4.3 Phase d’inclusion 

 

Le protocole prévoyait que les inclusions soient faites sur une période de 6 mois ou 

jusqu’à 50 patients recrutés. Une condition sine qua non pour inclure les patients était de 

pouvoir disposer à tout moment des 3 dispositifs de dépistage (prescription d’une sérologie 

ELISA, TROD à résultat « immédiat » (INSTI) et TROD à résultat « différé » (VIKIA). Avant de 

débuter l’étude, les médecins investigateurs étaient informés qu’une fois les 5 TROD d’une des 2 

marques épuisés ils  pouvaient redemander encore 5 tests rapides. Le temps de recevoir les 

tests nécessaires, ils devaient arrêter les inclusions, car le choix entre les 3 méthodes de 

dépistage n’était plus possible.  

Le début de l’étude correspondait au premier jour d’affichage en salle d’attente.  

Pour entrer dans l’étude le patient devait répondre aux critères d’inclusion. Le dépistage 

se faisait soit sur proposition du médecin, soit à la demande du patient, soit suite à une 

concertation entre ces 2 personnes. Le recueil du consentement oral était nécessaire et 

suffisant. Après inclusion, le médecin pratiquait une information conseil selon ses habitudes. Il 

n’était pas tenu d’offrir un counseling pré-test s’il estimait qu’il constituait un frein au dépistage. 

Il devait expliquer au patient le principe, les modalités, les avantages et limites de chaque 

méthode de dépistage. Puis le dépistage était soit prescrit soit réalisé au cours de la 

consultation selon la méthode choisie. 

Si une sérologie VIH ELISA était prescrite, le médecin devait inscrire sur l’ordonnance: 

« résultat à retourner au médecin prescripteur ». En fonction des résultats de la prise de sang 

(qui pourrait viser juste la sérologie VIH ou plusieurs maladies sexuellement transmissibles ou 

un bilan biologique global), une consultation de suivi était programmée selon les pratiques 

habituelles du médecin.  

Si un TROD était réalisé, le patient devait attendre pour avoir le résultat soit 30 minutes 

(VIKIA), soit 5 minutes (INSTI) en fonction du test choisi. En cas de mise en évidence d’une 

conduite à risque datant de moins de 3 mois, période d’incertitude sérologique du TROD, le 

médecin devait appliquer les recommandations du dépistage en vigueur [3].  
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Le médecin devait noter chaque patient éligible et consentant dans le registre 

d’inclusions et remplir le questionnaire d’inclusion dupliqué. Il gardait l’original et envoyait le 

duplicata au centre de monitorage au fur et à mesure des inclusions.  

 

 

1.5 TROD utilisés 

 

Le groupe de pilotage a retenu 2 TROD du VIH:  

 le test VIKIA à réponse retardée à 30 minutes fabriqué par la Société bioMérieux et 

 le test INSTI à réponse immédiate en moins de 5 minutes fabriqué par la société 

Nephrotek. 

 

1.5.1 Principe du test VIKIA® HIV ½  

 

VIKIA® HIV ½ est un test à résultat rapide, à lecture visuelle, utilisant la technologie 

immunochromatographique  qui permet la détection qualitative d’anticorps sériques anti-VIH 1 

et anti-VIH 2 dans le sérum, plasma et le sang total humain. Sa spécificité est de 99,95% et sa 

sensibilité de 99,86% (source fiche technique VIKIA®HIV ½ réf 31112). Sa praticabilité en fait un 

test réalisable en situation de consultation en soins primaires.  

Le test est composé d’une cassette plastique contenant : 

 Une membrane de chromatographie sur laquelle sont fixés : 

o Dans la zone test (zone T) : des peptides de synthèse spécifiques du VIH 

1 (gp41 des groupes M et O) et du VIH 2 (gp36) ; 

o Dans la zone contrôle : deux indicateurs colorés. 
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 Un support imprégné d’un conjugué constitué d’un mélange de peptides de synthèse 

spécifiques du VIH 1 (gp41 des groupes M et O) et du VIH 2 (gp36) couplés à des 

microsphères de polystyrène de couleur bleue.  

La technique choisie a été le prélèvement de sang capillaire au bout du doigt. Le 

prélèvement est réalisé après désinfection antiseptique, à l’aide d’une lancette (SURGILANCE 

SAFETY). Le sang est recueilli dans une pipette de 75 µL (Microsafe Tube 75 µL) puis déposé 

dans le puits sur la cassette du test. On ajoute ensuite une goutte (40 µL) de solution tampon en 

évitant la formation de bulle d’air. Le prélèvement ainsi déposé migre par capillarité le long de la 

membrane d’immunochromatographie. 

La lecture du résultat se fait en 30 minutes. 

Si l’échantillon contient des anticorps anti VIH, ceux-ci forment un complexe anticorps-

antigène avec les peptides spécifiques de ce virus présents sur les microsphères de polystyrène 

de couleur bleue. Les complexes anticorps-antigène migrent et se fixent aux peptides de 

synthèse immobilisés sur la membrane de nitrocellulose entraînant l’apparition d’une ligne 

bleue dans la zone test « T ». La validation du test est assurée par le changement de couleur de 

la ligne de contrôle dans la zone « C » du bleu au rouge. L’absence de changement de couleur de 

cette ligne invalide le test.   

 

1.5.2 Principe du test INSTI 

 

Le test INSTI VIH-1/VIH-2 est un test de diagnostic rapide, à usage unique, destiné à la 

détection des anticorps anti-VIH-1/VIH-2 dans le sang total humain, le sérum ou le plasma. Il a 

une sensibilité de 99% et une spécificité de 99,9% (fiche technique INSTI ref 90 1016). Le test 

biologique INSTI VIH-1/VIH-2 utilise une combinaison de protéines transmembranaires 

recombinantes du VIH-1 (gp41) et du VIH-2 (gp36). Bien que conçu au départ pour détecter 

spécifiquement les anticorps de classe IgG, le test a prouvé qu’il pouvait aussi détecter des 

anticorps dans des échantillons prélevés dès les premiers stades de l’infection, pendant la 

séroconversion et dans des échantillons de faible titrage en anti-VH-1 obtenus à des stades plus 

tardifs de l’infection.  
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Le kit contient un test INSTI qui consiste en : 

o Une membrane de filtration synthétique positionnée au-dessus d’un matériel 

absorbant et placée dans une cassette en plastique. 

 Cette membrane porte des protéines recombinantes du VIH-1 et du VIH-2, qui réagissent avec 

les anticorps anti-VIH-1/VIH-2 présents dans l’échantillon pour faire apparaître clairement un 

point coloré sur la membrane. Un contrôle, témoin du bon fonctionnement du test, se fait sous 

forme d’un point traité avec la protéine A capable de se lier aux anticorps IgG normalement 

présents dans le sang et ses composants. Si ce point contrôle n’apparaît pas, le test est 

considéré comme invalide.  

o Des réactifs nécessaires à la réalisation du test : le diluant, la solution colorante 

et la solution clarifiante.  

La technique choisie a été le prélèvement capillaire de sang total.  

- La technique de prélèvement est la même que pour VIKIA, mais la quantité à prélever 

est moins importante - 50µl (VIKIA - 75 µl). 

- L’échantillon prélevé est déposé dans le flacon de diluant afin de lyser les globules 

rouges. Cette solution diluant/échantillon est ensuite versée dans le puits de dépôt de 

la membrane. Les anticorps anti-VIH-1/2, si l’échantillon en contient, se lient aux 

protéines présentes sur la membrane de filtration.  

- La solution colorante est ensuite ajoutée dans le puits de dépôt de la membrane. Cette 

solution réagit avec les anticorps IgG pour générer un point bleu : « le point contrôle » 

et, en cas de présence d’anticorps anti-VIH-1/VIH-2 dans l’échantillon, un second point 

bleu apparaît également sur la membrane : « le point test ».  

- L’étape finale consiste à ajouter la solution clarifiante dans le puits de dépôt de la 

membrane afin de rendre plus distincts le point contrôle et éventuellement le point 

test.   

Les résultats des tests valides sont toujours clairement lisibles après une à deux minutes.   
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1.5.3 Résultats et interprétation 

 

Pour le test VIKIA : lecture après 30 minutes (Figure 1): 

- Négatif : virage du bleu au rose / rouge de la bande contrôle C ; 

- Positif : virage du bleu au rose / rouge de la bande contrôle et apparition d’une ligne 

bleue dans la zone test T ; 

- Invalide : absence de virage de la bande contrôle en présence ou non d’une ligne bleue 

en zone test. 

Figure 1 : Résultats possibles du test VIKIA HIV 1/2 
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 Pour le test  INSTI : lecture après 3 minutes (Figure 2) : 

- Négatif : apparition d’un seul point bleu ;  

- Positif : virage au bleu du point contrôle et apparition d’un 2ème point bleu dans la zone 

test ;  

- Invalide : pas de point contrôle ni de point test ou point contrôle avec faible anneau 

dans la zone test. 

 

Figure 2 : Résultats possibles du test INSTI 

                  

 

 

 

1.6 Stratégie de dépistage appliquée 

 

1.6.1 En cas de test négatif 

 

En cas de résultat négatif à la suite d’une sérologie VIH ELISA, le médecin devait 

rechercher une prise de risque dans les 6 dernières semaines. 
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En cas de résultat négatif à la suite d’un TROD, le médecin devait rechercher une prise 

de risque dans les 3 derniers mois.  

En cas de mise en évidence d’une conduite à risque pendant la fenêtre sérologique de 

chaque type de test, une sérologie ELISA combinée de contrôle était prescrite, en tenant 

compte de la période d’incertitude sérologique. 

 

1.6.2 En cas de test positif 

 

En cas de sérologie ELISA positive, une consultation d’annonce du diagnostic était 

prévue.  Le médecin assurait un soutien face à l’annonce du diagnostic et prescrivait un 

deuxième test de confirmation par Western Blot devait, voire une mesure de la charge virale 

VIH par PCR.  

En cas de TROD positif, le médecin devait annoncer le résultat du test au patient et 

insister sur la nécessité de réaliser une prise de sang de confirmation : sérologie ELISA combinée 

et Western Blot. A la réception des résultats définitifs, une consultation d’annonce du diagnostic 

de séropositivité au VIH était prévue. 

Dans les 2 cas une prise en charge spécialisée des patients séropositifs devait être 

assurée dans le dispositif de soins local.   

 

1.6.3 En cas de test indéterminé à l’issue d’un TROD 

 

En cas de test invalide le médecin devait prescrire une sérologie ELISA en laboratoire. 

 

1.6.4 Procédure de traçabilité des tests. 

 

Pour chaque patient dépisté par TROD le médecin remplissait un compte-rendu 

formalisé sur lequel figuraient le nom et prénom du patient l’identification du médecin, la date, 
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le résultat et le lot du test. Un exemplaire était remis au patient et le médecin conservait un 

double, afin d’assurer une traçabilité du test comme pour tout résultat biologique. 

 

 

1.7 Critères d’évaluation 

 

1.7.1 Critère d’évaluation principal 

 

Le critère d’évaluation principale était défini par la proportion d’utilisation relative de 

chaque méthode de dépistage utilisée par les médecins généralistes au cours de la période 

d’étude : sérologie VIH par test ELISA réalisée au laboratoire d’analyses médicales, TROD à 

lecture retardée (Vikia) et TROD à lecture immédiate (INSTI). 

 

1.7.2 Critères d’évaluation secondaires 

 

Les critères d’évaluation secondaires étaient : 

 le taux de dépistage de la population non connue comme séropositive vue pendant la 

durée de l’étude, défini par le rapport entre le nombre moyen de patients non connus 

comme séropositif dépistés avec le nombre moyen de patients non connus comme 

séropositifs vus par le médecin pendant la période de l’étude, 

 les circonstances du dépistage (devant des signes cliniques, facteurs de risque ou 

systématique), 

 la personne à l’origine du choix de la méthode de dépistage, 

 les motifs du choix de la méthode de dépistage, 

 la satisfaction du médecin vis-à-vis du test, 

 les éventuels problèmes rencontrés.  
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1.8 Données recueillies  

 

Les données ont été recueillies par les médecins investigateurs.  

Le recueil a été fait à l’aide : 

- des questionnaires anonymes des patients inclus, remplis par les médecins, 

- des auto-questionnaires remplis par chaque médecin en fin d’étude. 

 

1.8.1 Procédure d’anonymisation 

 

Chaque médecin investigateur était désigné par un nombre entier allant de 1 à 100. Un 

fichier Excel a été créé  pour permettre de reconnaitre les médecins à partir de leur numéro 

d’investigateur en cas de besoin de les contacter. 

Pour chaque médecin, les dossiers patients étaient numérotés de 1 à 50. Le médecin 

remplissait un registre avec le nombre de chaque patient et son nom, lui permettant de le 

retrouver en cas de nécessité.  

Lors du traitement des données, il n’apparaissait nulle part les identifications 

nominatives des patients ni des médecins. 

 

1.8.2 Questionnaire d’inclusion (Annexe 3) 

Lors de chaque inclusion, le médecin investigateur remplissait un questionnaire sur lequel était 

renseigné :  

 Critères d’inclusion et d’exclusion, 

 Age du patient, 

 Sexe du patient, 

 Antécédent de test de dépistage du VIH, 
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o Si oui, année du dernier test de dépistage du VIH négatif, 

 Les circonstances de dépistage : systématique,  après repérage de facteurs de risque 

ou devant des signes cliniques évoquant une infection par le VIH, 

 Le type de test réalisé : sérologie VIH, TROD Vikia et TROD INSTI, 

 La personne à l’origine du choix du type: médecin, patient, concertation médecin-

patient, 

 Les motifs de choix du type de test :  

o Prise de risque au cours des 3 derniers mois, 

o Symptômes évoquant une primo-infection au VIH, 

o Signes cliniques évoquant une infection au VIH, 

o Délai de rendu du résultat, 

o Appréhension de la prise de sang, 

o Opportunité de pouvoir réaliser le TROD, 

o Certitude d’avoir le résultat avec le TROD, 

o Opportunité de grouper avec d’autres examens sanguins,  

o Manque de temps pour faire le TROD à l’occasion de la consultation, 

o Autres, 

 Les difficultés rencontrées à la réalisation du TROD : 

o Difficultés pour recueillir la goutte de sang, 

o Difficultés pour manipuler les réactifs du test,  

o Résultat illisible, 

o Autres,  
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 Le résultat du TROD : positif, négatif, indéterminé,  

 La remise de résultat du TROD au patient, 

 La récupération du résultat de la sérologie, 

 Le résultat de la sérologie : positive ou négative. 

  

1.8.3 Auto-questionnaire rempli par le médecin à la fin de l’étude (Annexe 5). 

En fin d’étude chaque médecin investigateur remplissait un questionnaire dans lequel étaient 

recueillies les informations suivantes : 

 Age, sexe, année d’installation dans le cabinet d’exercice, nom, adresse, 

 Situation du lieu d’exercice, secteur d’exercice, 

 Activité hospitalière, 

 Nombre déclaré de patients adultes vus en consultation sur une période d’un mois, 

 Nombre déclaré de patients adultes séropositifs pour le VIH vus sur une période d’un 

mois, 

 Nombre total de patients séropositifs pour le VIH suivis par le médecin, 

 Satisfaction vis-à-vis du temps de réalisation des TROD : INSTI et VIKIA, 

 Difficultés ressenties lors du rendu du résultat : TROD versus sérologie, 

 Satisfaction globale vis-à-vis des TROD, 

 Intention de continuer à utiliser les TROD dans la pratique courante : oui et non ; 

o Si oui : la préférence pour quel type de TROD : à lecture différée ou immédiate,  

 Difficultés diverses rencontrées à la réalisation du test et au rendu du résultat. 

Le médecin investigateur gardait un double et l’original était envoyé au centre d’analyse des 

données. 
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1.9 Monitorage et analyse statistique 

 

1.9.1 Monitorage des données 

 

Pour chaque patient inclus, le médecin investigateur envoyait au centre de monitorage, 

au fur et à mesure, dans une enveloppe T le questionnaire d’inclusion de chaque patient. Il en 

gardait un double. A la fin de l’étude, il adressait au centre logistique le registre d’inclusion et 

l’auto-questionnaire médecin. Il en gardait également un duplicata de chaque formulaire. 

 

1.9.2 Saisie et codage des données 

 

Après conception de la base de données (logiciel Excel) et du masque de saisie, les 

questionnaires ont fait l’objet d’une saisie à intervalles réguliers en fonction des réponses 

récupérées. Une double saisie de vérification a été mise en place, pour limiter le pourcentage 

d’erreurs de saisie à moins de 0,02%.  

Un contrôle de cohérence des données a été effectué sur les valeurs manquantes, 

aberrantes et/ou incohérentes. Ces données ont été corrigées chaque fois que possible en 

prenant contact avec le médecin investigateur par téléphone ou par mail. 

 

1.9.3 Méthode d’analyse 

 

L’analyse statistique a été réalisée par la société CEMKA avec le logiciel SAS version 9.1  

(North Carolina, USA).  

Les variables qualitatives et ordinales ont été décrites par les effectifs et la fréquence de 

chaque modalité. Les variables quantitatives ont été décrites par le nombre de réponses, la 

moyenne, l’écart-type, le minimum, le maximum et la médiane sur l’ensemble des données 

renseignées.  
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Pour l’analyse comparative des variables qualitatives le test de CHI2 de Pearson ou le 

test de Yeats/Fischer ont été utilisés. Les variables quantitatives ont été comparées à l’aide du 

test de Student ou de tests non paramétriques. 

 

1.9.4 Population d’analyse 

 

L’analyse statistique a porté sur l’ensemble des patients inclus et des médecins 

investigateurs ayant fait au moins une inclusion. 

Des analyses en sous-groupe ont été réalisées. Au sein de la population des médecins 

investigateurs, elles ont porté sur les caractéristiques des médecins ayant dépisté des patients 

séropositifs pour le VIH. Au sein de la population des patients elles ont porté sur la population 

dépistée par TROD et sérologie ELISA. 

 

 1.9.5 Communication avec les médecins investigateurs 

 

Pendant la durée de l’étude une newsletter électronique mensuelle était diffusée à 

l’ensemble des médecins investigateurs pour les tenir au courant de l’évolution des inclusions 

par date et par centre. 

 Pour marquer la fin de l’étude, un courrier électronique a été envoyé à tous les 

médecins investigateurs pour leur annoncer l’arrêt officiel des inclusions 
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1.10 Aspects éthiques et financiers 

 

1.10.1 Aspects éthiques 

 

L’étude DEPIVIH 2 rentre dans le cadre de la loi n° 94-578 du 1er juillet 1994. Elle a 

bénéficié d’un avis favorable du Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière 

de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) en date du 25 mars 2013 (Annexe 7). 

Conformément aux dispositions de la loi Informatique et Libertés du 6 janvier 1978 relative 

au traitement de données à caractère personnel chaque patient a reçu une note d’information 

où il était précisé : 

- les droits d’accès, d’opposition et de rectification prévues par les articles 39, 40, 56 de la 

loi précitée, 

- le nom et les coordonnées de la personne auprès de laquelle les patients pouvaient 

exercer ces droits, 

- la présentation des résultats du traitement de données ne pouvait pas permettre 

l’identification directe ou indirecte des participants. 

En application des articles 15 et 69 de la loi précitée  et de la délibération n° 2009-674 du 26 

novembre 2009 portant délégations d’attributions de la Commission Nationale de 

l’informatique et des libertés, l’autorisation de mise en œuvre de l’étude DEPIVIH 2 a été 

obtenue le 6 mai 2013 (Annexe 8).  

Le comité consultatif de protection des personnes de Saint Antoine a été consulté, mais la 

mise en route de l’étude DEPIVIH ne nécessitait pas leur accord. 

 

1.10.2 Soutien matériel et financier 

 

L’étude DEPIVIH 2 a été autofinancée par le GERVIH.  
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L’ensemble des TROD du VIH ont été fournis gratuitement par les sociétés bioMérieux 

pour le test Vikia et NephroTek pour le test INSTI.  

Les médecins investigateurs n’ont pas reçu d’indemnisation pour les inclusions réalisées. 

 

 

1.11 Méthodologie de la recherche bibliographique 

 

1.11.1 Bases de données  

 

Deux bases de données ont été interrogées : 

PubMed 

Quatre recherches distinctes ont été faites à l’aide des termes : 

- hiv screening + primary care + general practice 

- missed opportunities + hiv screening + primary care 

- rapid HIV tests + screening + primary care + general practice 

- universal HIV screening + targeted screening 

Filtres utilisés : études réalisées dans les 5 dernières années, en anglais ou français, 

dans le titre, l’abstract, mots clés.  

Le Sudoc 

Deux recherches distinctes ont été faites à l’aide des termes : 

- TROD + médecine générale (12 résultats trouvés, 8 correspondaient à notre sujet) 

- Dépistage VIH + médecine générale (40 résultats trouvés, 26 correspondaient à notre 

sujet) 
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1.11.2 Bibliographie d’articles et des rapports 

 

Les bibliographies de 3 rapports ont été utilisées : 

- Haute Autorité de Santé (HAS). Recommandations en santé publique : Dépistage de 

l’infection au VIH en France, Modalités de réalisation des tests de dépistage. 

Argumentaire. Octobre 2009. 

- Conseil National du SIDA (CNS). Rapport suivi des recommandations sur l’évolution du 

dispositif du dépistage de l’infection par le VIH en France. 2006 

- Les TROD : Tests d’orientation diagnostique de l’infection à VIH. Dossier de synthèse 

documentaire et bibliographique. Septembre 2013. CRIPS  

 

1.11.3 Sites internet des institutions 

 

Plusieurs documents ont été trouvés sur les sites internet des grandes institutions de santé 

publique et de lutte contre le VIH/SIDA : 

- http://www.cns.sante.fr 

- http://has-sante.fr 

- http://invs.sante.fr 

- http://vih.org 

- http://cdc.gov 

- http://santé.gouv.fr 

- http://splf.org 

- http://anrs.fr  

http://www.cns.sante.fr/
http://has-sante.fr/
http://invs.sante.fr/
http://vih.org/
http://cdc.gov/
http://santé.gouv.fr/
http://splf.org/
http://anrs.fr/
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2. RESULTATS  

 

L’étude s’est déroulée de décembre 2013 à décembre 2014 dans 5 régions françaises (Ile 

de France, Alsace, Rhône-Alpes, Provence-Alpes-Côte d’Azur, Midi Pyrénées). Le début était 

variable en fonction de chaque centre, mais de façon invariable décidé par le placement de 

l’affiche de l’étude DEPIVIH 2 en salle d’attente. La durée moyenne de l’étude a été de 7 mois. 

 

 

2.1 Population des médecins investigateurs  

 

2.1.1 Participation 

 

Soixante-neuf médecins ont donné leur accord pour participer à l’étude DEPIVIH 2. 

Chacun d’entre eux avait reçu un classeur avec les documents d’étude lors des réunions de 

présentation du protocole de l’étude et de formation au bon usage des TROD, réalisées par les 

médecins coordinateurs au sein de chaque région. Pendant l’étude, tous les médecins ont été 

tenus au courant de l’avancée des inclusions par date et par centre via une newsletter 

mensuelle. A la fin de l’étude, un courriel a été adressé à l’ensemble des médecins 

investigateurs, ayant donné leur accord initial de participation, pour leur annoncer la clôture 

officielle de l’étude. 

En fin d’étude 43 médecins ont réalisé au moins une inclusion, soit un taux de 

participation de 62,3%.  

 

2.1.2 Caractéristiques démographiques (tableau 6)  

 

Ce groupe était composé de médecins généralistes, 48,8% femmes et 51,2% hommes, âgés en 

moyenne de 46,6 ans.  

En termes d’ancienneté d’installation, près d’un tiers étaient installés depuis moins de 5 ans. 
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Tableau 6 : Caractéristiques démographiques 
des médecins investigateurs  

N = 43 

Sexe 
    Féminin 
    Masculin 
 

 
21 (48,8%) 
22 (51,2%) 

 
Âge (années) 
Effectif (taux de réponse) 
 

    Moyenne (écart-type) 
    Médiane / Min / Max 
 

 
40 (93%) 

 
46,2 (10,1) 
47 / 28 / 64 

 
Ancienneté d’installation  
                   NP 
                   1980-1999 
                   2000-2009 
                   2010-2013 

 
7 

15 (42%) 
10 (28%) 

11 (30,6%) 
 

 

 

2.1.3 Caractéristiques d’exercice (tableau 7)  

 

Ils exerçaient majoritairement en zone urbaine et en Secteur 1. Un peu plus d’un tiers 

avaient une activité hospitalière à temps partiel dans la prise en charge de malades atteints de 

viroses chroniques. 

Chaque médecin investigateur voyait en moyenne 318,5 patients par mois, dont 18 

patients séropositifs pour le VIH. 

En termes de répartition géographique : 20 médecins exerçaient en Ile de France, 8 

dans les Midi-Pyrénées, 6 en PACA, 5 en Alsace, 4 en Rhône-Alpes. 
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Tableau 7 : Caractéristiques d’exercice des médecins 
investigateurs  

N= 43 

Situation du lieu d’exercice 
     Zone urbaine 
     Zone péri-urbaine 
     Zone rurale 
 

 
38 (88,4%) 

4 (9,3%) 
1 (2,3%) 

 
Secteur d’exercice 

     NP 
     Secteur 1 
 

 
3  

40 (93%) 
 

Activité hospitalière à temps partiel 
    NP 
    Oui 
    Non 
 

 
4 

 17 (43,6%) 
22 (56,4%) 

 
Nombre de patients adultes vus en consultation le 
dernier mois 
                  Effectif (taux de réponse) 
                  Moyenne (écart-type) 
                  Médiane / Min / Max 
 

 
 

36 (83,7%) 
318,5 (125,7) 

330,0 / 96,0 / 598,0 
 

Nombre de patients adultes séropositifs pour le VIH vus 
en consultation le mois dernier 
                Effectif (taux de réponse) 
                Moyenne (écart-type) 
                Médiane / Min / Max 
 

 
 

37 (86,0%) 
18,0 (38,2) 

4,0 / 0,0 / 175,0 
 

Nombre total de patients adultes séropositifs pour le 
VIH suivis par le médecin 
               Effectif (taux de réponse) 
               Moyenne (écart-type) 
               Médiane / Min / Max 
 

 
 

36 (83,7%) 
55,3 (119,1) 

10,0 / 0,0 / 500,0 
 

 

 

2.2 Population des patients  

 

Les médecins investigateurs ont inclus 987 patients. Deux patients n’ont pas été retenus 

pour analyse parce qu’ils ne respectaient pas les critères d’inclusion (une patiente infectée par 

le VIH, primo-arrivante qui a divulgué ultérieurement sa séropositivité et une autre patiente 

migrante âgée de 16 ans). Quatre dossiers n’ont pas été intégrés à l’analyse des résultats parce 
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que le type de test réalisé n’a pas été précisé. La demande de renseignements complémentaires 

est restée sans réponse. Finalement 981 dossiers étaient complets et exploitables.  

La population étudiée était composée de 535 (54,5%) femmes et 446 (45,5%) hommes. 

L’âge moyen des participants était de 34,5 ans. 

Parmi les patients inclus presque deux tiers (653 - 68,4%) avaient déjà bénéficié d’un 

test de dépistage du VIH auparavant et pour 8 patients sur 10 ce dernier test a été réalisé entre 

2010-2014.  

Notre dispositif a permis le dépistage de 302 patients (31,6%) n’ayant jamais eu de test 

de dépistage du VIH auparavant. Ce sous-groupe était composé de 127 hommes et 175 femmes, 

de 33 ans d’âge moyen.  
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Tableau 8 : Caractéristiques démographiques de la population des patients 

Population étudiée : patients 
de statut sérologique VIH 
inconnu, dépistés 

Par sérologie 

n= 767 
(78,2%) 

Par TROD 

n=214 (21,8%) Total 

n=981(100%)  
p-value 

Vikia 
33 

INSTI 
181 

Sexe du patient 

Féminin 

Masculin 

 

 

433 (56,5%) 

334 (43,5%) 

 

 

102 (47,7%) 

112 (52,3%) 

 

 

535 (54,5%) 

446 (45,5%) 

 

0,0224 
(e) 

 

Âge du patient (années) 

Moyenne (écart-type) 

 

 

34,8 (12,0) 

 

 

33,7 (11,9) 

 

 

34,5 (12,0) 

 

0,2431 
(b) 

 

Le patient a-t-il déjà eu un test 
de dépistage du VIH? 

NP 

Oui 

Non 

 

 

 

26 

499 (67,3%) 

242 (32,7%) 

 

 

 

- - 

154 (72,0%) 

60 (28,0%) 

 

 

 

26 

653 (68,4%) 

302 (31,6%) 

 

0,2003 
(e) 

 

Années du dernier test de 
dépistage 

1983-1993 
1994-2004 
2005-2009 
2010-2014 

 

 

3 (0,6%) 

28 (7%) 

70 (15%) 

368 (78,4%) 

 

 

4(2,7%) 

10 (6,9%) 

12 (8,1%) 

121 (82,3%) 

 

 

7 (1,1%) 

38 (6,2%) 

82 (13,3%) 

489 (79,4%) 

0.2 

(b) Test de Student, (e) Test du CHI2 

 Aucune différence statistiquement significative n’est apparue en terme d’âge, de sexe ni 

d’antériorité du dépistage du VIH selon que le patient ait été dépisté par sérologie ou par TROD. 

 

2.3 Proportions relatives d’utilisation des 3 méthodes de dépistage du VIH 

(graphique1). 

 

Les médecins investigateurs ont réalisé 981 tests de dépistage du VIH répartis de la 

façon suivante : 

- 767 sérologies (78,2% de l’ensemble des tests réalisés), 
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- 214 TROD (21,8% de l’ensemble des tests réalisés) répartis en 181 TROD à 

réponse immédiate (18,4% de l’ensemble des tests réalisés) et 33 TROD à 

lecture différée (3,4% de l’ensemble des tests réalisés), 

- Soit 18 sérologies VIH et respectivement 5 TROD VIH  par médecin investigateur. 

 

 

 

2.4 Taux de dépistage de la population adulte non connue comme séropositive vue en 

consultation pendant la période de l’étude  

 

Pour calculer ce taux de dépistage nous nous sommes basés sur les nombres moyens de 

patients totaux et des patients séropositifs pour le VIH vus en consultation le mois dernier 

déclarés par les médecins investigateurs. Ceux-ci étaient respectivement de 318,5 et 18,0. Nous 

avons ainsi considéré que chaque mois, les médecins investigateurs recevaient en consultation 

en moyenne 300,5 patients non connus comme séropositifs.  

Durant la période d’étude, les médecins ont dépisté en moyenne 23 patients.  

La durée moyenne de l’étude a été de 7 mois. 

767(78,2%) 

181(18,4%) 

33(3,4%) 

Graphique 1: Proportion rélative d'utilisation de chaque 
méthode de dépistage  

SEROLOGIE TROD INSTI TROD VIKIA 
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Les médecins ont donc reçu en moyenne 300,5 X 7 = 2 103,5 patients non connus 

comme séropositifs en consultation pendant la durée de l’étude. 

Le taux de dépistage (calculée comme l’incidence cumulée de dépistage du VIH) a donc 

été calculé à 1,1% (23 / 2 103,5) des patients de statut sérologique inconnu vus pendant la 

période de l’étude.  

Le taux de dépistage de la population non connue comme séropositive vue en 

consultation par les médecins généralistes a été de 1,1%. 

 

 

2.5 Données sur les tests de dépistage  

 

2.5.1 Circonstances de réalisation du test de dépistage (tableau 9 et graphique 

2). 

 

Les circonstances de réalisation du test de dépistage ont été divisées en 2 catégories : 

dépistage systématique et dépistage ciblé, ce dernier étant défini par le repérage de facteurs de 

risque et/ou de signes cliniques évocateurs d’une infection au VIH. 

Sur les 981 tests, dans presque deux tiers des cas le test de dépistage est proposé à 

visée systématique, dans un quart des cas face à la présence des facteurs de risque de 

contamination par le VIH et dans 3,3% des cas devant des signes cliniques évocateurs d’une 

infection à VIH.  

Parmi les 214 TROD réalisés, 6 TROD sur 10 ont été réalisés à visée systématique, 

presque 4 sur 10 face à des facteurs de risque et 2% en cas de signes cliniques évocateurs 

d’infection au VIH.  

Pour le dépistage par sérologie, 7 tests sur 10 ont été réalisés à visée systématique, 

deux fois sur dix en cas de facteur de risque de contamination au VIH et presque 4% des 

sérologies orientées par la symptomatologie clinique.  
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La plupart des examens ont été réalisés à titre systématique (plus de sérologies), en 

moindre mesure en fonction des facteurs de risque (plus de TROD) et un très faible effectif en 

cas de symptomatologie clinique (surtout de sérologies). 

Tableau 9 : Circonstances de dépistage  

Quel est le motif de la 
proposition du test de dépistage 
du VIH ce jour ? 

Sérologie  
n=767 (78,2%) 

TROD 
n=214 (21,8%) 

TOTAL 
n=981 (100%) 

P value 

NP 

 

Test systématique 

 

Facteurs de risque 

 

Signes cliniques évocateurs d'une 

infection par le VIH 

24 

 

557 (75%) 

 

159 (21,4%) 

 

27 (3,6%) 

10 

 

123 (60,3%) 

 

77 (37,7%) 

 

4 (2%) 

34 

 

680 (71,8%) 

 

236 (24,9%) 

 

31 (3,3%) 

<0,0001 

(e) 

(e) Test du CHI2, NP : non précisé 

 

Graphique 2 : Répartition des circonstances de dépistage selon le type de test utilisé pour le 

dépistage  
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2.5.2 Personne(s) à l’origine du choix du type de test de dépistage (tableau 10) 

 

Le type de test réalisé (TROD à réponse immédiate ou retardée et sérologie VIH au 

laboratoire) pouvait être choisi par le médecin ou le patient. Ce choix pouvait être également le 

fruit d’une décision partagés suite à une concertation entre les deux personnes. 

Le médecin a choisi le type de test de dépistage dans la moitié des cas. Le patient a 

choisi le type de test dans 13,6% des cas et dans presque un tiers des cas le type de test a été 

choisi suite à une décision concertée médecin-patient. 

Pour les sérologies, ce choix a été plus de 6 fois sur 10 celui du médecin, moins d’une 

fois sur 10 celui du patient et près d’une fois sur 3 un choix concerté.  

Pour les TROD le choix a été concerté près d’une fois sur deux et à la demande du 

patient dans près de 30% des cas. 

La personne à l’origine du choix du type de test réalisée est significativement différente 

selon que TROD ou une sérologie a été réalisée. 

Tableau 10 : Personne(s) à l’origine du choix du type  de test de dépistage 

Qui est à l’origine du choix du 
type de test  

Sérologie  
n=767 (78,2%) 

TROD 
n=214 (21,8%) 

TOTAL 
n=981 (100%) 

p value 

 

NP 

Médecin 

Patient 

Concertation médecin-patient 

 

11 

469 (62%) 

71 (9,4%) 

216 (28,6%) 

 

1 

51 (23,9%) 

61 (28,6%) 

101 (47,5%) 

 

12 

522 (53,7%) 

132 (13,6%) 

317 (32,7%) 

<0,0001 (e) 

(e) Test du CHI2   NP : non précisé 
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Graphique 3: Qui est à l’origine du choix du type de test ? 

 

 

 

2.5.3 Les motifs de choix du type de test 

 

Le descriptif détaillé des motifs ayant conduit au choix du type de test de dépistage utilisé se 

trouve dans le tableau 11. Nous avons également étudiés ces motifs en les regroupant en motifs 

communs aux TROD et sérologies, motifs propres aux sérologies et motifs propres aux TROD. 

 

 Motifs communs  

Le fait d’avoir repéré une prise de risque de moins de 3 mois, des signes cliniques évoquant 

une primo-infection par le VIH ou des signes cliniques évoquant une infection par le VIH n’ont 

pas été des motifs discriminant dans le choix du type de test de dépistage. 

Notons que parmi les 53 TROD dont un des motifs a été une conduite à risque de moins de 

3 mois, les médecins investigateurs ont précisé que:  

- 2 ont été réalisés parce que la prise de sang et le délai de rendu de résultat 

auraient été trop anxiogènes,  

- 2 car multiples prises de risque avant et dans les derniers 3 mois, la prise de 

sang est également prescrite, 

- l’un car prise de risque il y a 2 mois et sérologie réalisée trop tôt, 
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- l’un car partenaire séropositif. 

En cas de suspicion de primo-infection au VIH, 15 sérologies ont été réalisées contre un 

seul TROD. Il s’agissait d’un INSTI, décision prise après concertation entre médecin et patient, 

choix associé à l’opportunité de réaliser le TROD et la certitude d’avoir le résultat.  

Douze tests ont été réalisés en cas de signes cliniques d’infection au VIH, moins de 2% 

du total, avec une répartition quasi égale entre sérologies (7) et TROD (5). Parmi les 5 TROD, 

deux ont été réalisés chez des migrants symptomatiques, dont l’un avec une candidose 

oesophagienne déjà dépisté pour les hépatites virales.  

 

 Motifs spécifiques aux sérologies 

L’opportunité de grouper avec d’autres examens sanguins a été le motif significativement en 

faveur de la sérologie le plus important (rapporté dans près de 86% des cas). Moins de 6% des 

sérologies ont été prescrites car le temps ne permettait pas la réalisation d’un TROD lors d’une 

consultation. 

 

 Motifs spécifiques aux TROD  

Les motifs significativement importants pour le choix du TROD comme test de dépistage ont 

été par ordre de fréquence : 

- L’opportunité de réaliser le TROD, noté dans près de 70% des cas.  

- Le délai de rendu du résultat, noté dans près de 44% des cas.   

- La certitude d’avoir le résultat du test de dépistage, noté dans 15% des cas. 

- Enfin l’appréhension de la prise de sang a motivé le choix du TROD dans près de 

12% des cas.  
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Tableau 11: Motifs du choix du type de test de dépistage  

Motifs de choix du type de test  
Sérologie 

n=767 
(78,2%) 

TROD 
n=214 

(21,8%) 

TOTAL 
n=981 (100%) 

P value 

Prise de risque au cours des 3 
derniers mois 
 

145 (19,0%) 53 (25,0%) 198 (20,3%) 
0,0560 (e) 

 

Symptômes évoquant une 
primo-infection au VIH 
 

 

15 (2,0%) 

 

1 (0,5%) 

 

16 (1,6%) 

0,2177 (f) 
 

 
Signes cliniques évoquant une 
infection au VIH 
 

 

7 (0,9%) 

 

5 (2,4%) 

 

12 (1,2%) 

0,1486 (f) 
 

Délai de rendu du résultat 
 

 

4 (0,5%) 

 

92 (43,4%) 

 

96 (9,9%) 

<0,0001(e) 
 

Appréhension de la prise de 
sang 
 

2 (0,3%) 25 (11,8%) 27 (2,8%) <0,0001(e) 

Opportunité de pouvoir réaliser 
le TROD 
 

20 (2,6%) 145 (68,4%) 165 (16,9%) 
<0,0001(e) 

 

Je suis sûr(e) d'avoir le résultat 
avec le TROD 
 
 

 

4 (0,5%) 

 

32 (15,1%) 

 

36 (3,7%) 

<0,0001(e) 
 

Opportunité de grouper avec 
d'autres examens sanguins 
 

 

654 (85,8%) 

 

6 (2,8%) 

 

660 (67,8%) 

<0,0001(e) 
 

Manque de temps pour faire le 
TROD à l'occasion d'une 
consultation 
 

45 (5,9%) - - 45 (4,6%) 0,0003 (e) 

 (e) Test du CHI2, (f) Test exact de Fisher 

 

 

2.6 Le degré de satisfaction des médecins vis-à-vis du test de dépistage rapide  

 

La satisfaction des médecins vis-à-vis de cette méthode de dépistage a été évaluée en 

termes de temps investi et maîtrise de la technique de réalisation du TROD.  

Le temps de réalisation du TROD INSTI a été trouvé satisfaisant voire très satisfaisant par 

94,6% des médecins investigateurs contre 40 % pour le TROD VIKIA . 
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Parmi les 43 médecins qui ont participé effectivement à l’étude, 89,2% se sont déclarés 

globalement satisfaits du test de dépistage rapide et 84,8% souhaitaient continuer à utiliser le 

test à réponse immédiate INSTI. Quatre médecins ne souhaitaient plus utiliser le TROD le 

considérant inadapté pour la consultation de médecine générale : chronophage, prélèvement 

de sang difficile, résultat douteux. 

Tableau 12 : Données de satisfaction des médecins vis à vis des TROD en fin d’étude 

Population étudiée: médecins ayant fait au moins une inclusion 
43 (100,0%) 

 

Etes-vous satisfait du temps de réalisation du TROD INSTI ? 
Effectif (taux de réponse) 

NP 
Satisfaisant / Très satisfaisant 
Peu satisfaisant 

 

 
37 (86,6%) 

6 
35 (94,6%) 
2  (5,4%) 

 

Etes-vous satisfait du temps de réalisation du TROD VIKIA? 
Effectif (taux de réponse) 

NP 
Satisfaisant / Très satisfaisant 
Peu satisfaisant / Pas du tout satisfaisant 

 
 

31 (72%) 
13 

12 (40%) 
19 (60%) 

 

Etes-vous globalement satisfait du test de dépistage rapide? 
Effectif (taux de réponse) 

NP 
Satisfaisant / Très satisfaisant 
Peu satisfaisant 

 
 

33 (86%) 
6 

33 (89,2%) 
4 (10,8%) 

 

Souhaitez-vous continuer à utiliser le TROD ? 
Effectif (taux de réponse) 
               NP 

Oui 
Non 

 
39 (90.6%) 

4 
34 (87.2%) 
5 (12,8%) 

 
Si oui, vous préférez: 
Effectif (taux de réponse) 
               NP 

Un TROD à réponse immédiate 
Un TROD à réponse différée 
Sans opinion 

 
31 (100%) 

1 
28 (84,8%) 

2 (6,1%) 
3 (9,1%) 
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2.7 Problèmes rencontrés  

 

Les problèmes rencontrés ont été recueillis au fur et à mesure des inclusions et à la fin 

de l’étude via l’auto-questionnaire rempli par les médecins investigateurs.  

Les médecins ont rencontré des difficultés pour la réalisation de 13,9% des TROD, 

principalement liées au recueil de la goutte de sang. 

En fin d’étude les médecins ont déclaré des difficultés de technique de prélèvement 

sanguin, de lecture du résultat, de barrière linguistique, de manque de temps et d’annonce du 

diagnostic. Un médecin sur cinq considère que le rendu du résultat est plus difficile par TROD, 

car le temps nécessaire au counseling du patient est insuffisant. Mais la plupart des médecins 

trouvent que le rendu du résultat est de même difficulté indépendamment de la méthode 

choisie.  Quatre médecins n’intègreront pas le TROD VIH dans leur pratique de médecine 

générale, celui-ci étant trop chronophage et ne couvrant qu’une seule maladie sexuellement 

transmissible. Ils disent préférer la sérologie et le bilan biologique élargi. 

 

Tableau 13: Problèmes rencontrés 

Population étudiée: médecins ayant fait au moins une inclusion 
 

43 (100,0%) 
 

Comparativement au rendu du résultat du test classique, estimez-vous que le 
rendu du résultat des TROD est : 
Effectif (taux de réponse) 

NP 
Plus difficile 
De même difficulté 
Moins difficile 
 

 
 
 

35  (81,3%) 
8 

6 (17,1%) 
21 (60%) 
8 (22,9%) 

 
Test adapté à la médecine générale ? 

Test chronophage 
Prélèvement technique difficile 
Manque de temps à la préparation dans le cas de test positif 
 

 
4 (3%) 

13 (30,2%) 
4 (3%) 

 

Population étudiée : patients de statut sérologiques VIH inconnu, dépistés par 
TROD 

n=214 (100%) 
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Difficultés rencontrées au cours de la procédure : oui 
Difficultés pour recueillir la goutte de sang 
Résultat illisible 
Phobie du sang/malaise 
Réactifs altérés 
NP 

28 (13,9%) 
22  
1 
1 
1 
3 

 

 

2.8 Résultats des tests de dépistage    

 

Sur les 981 patients dépistés, 9 (0,9%) tests ont été positifs (toutes les infections ont été 

confirmées), 6 (2,8%) des TROD réalisés étaient invalides et pour 120 (15,7%) sérologies le 

résultat n’a pas été récupéré au terme de l’étude.  

Pour les 9 patients diagnostiqués séropositifs, le dépistage a été réalisé par sérologie 

dans 5 cas, par un TROD INSTI dans 2 cas et par un TROD Vikia dans 2 cas également. 

Tableau 14 : Résultats des tests de dépistage 

Résultat des tests 
Sérologie  

n=767 (78,2%) 
TROD 

n=214 (21,8%) 
TOTAL 

n=981 (100%) 

 

Positif 

Négatif 

Invalide 

Non récupéré 

 

 

5 (0,7%) 

641 (83.6%) 

-- 

120 (15,7%) 

 

 

4 (1.9%) 

203 (94,8%) 

6 (2,8%) 

0 

 

 

9 (0,9%) 

844 (86,0%) 

6 (0,6%) 

120 (12,8%) 

 

 

Le sous-groupe des patients diagnostiqués séropositifs est composé de 2 femmes et 7 

hommes, d’âge moyen de 37 ans, avec extrêmes de 18 et 60 ans. Six d’entre eux avait déjà 

bénéficié d’un test de dépistage dont 3 dans les 12 derniers mois. Pour 3 autres il s’agissait d’un 

premier test de dépistage. Les patients dépistés présentaient tous des facteurs de risque 

d’infection au VIH : migrant/primo-arrivant, HSH, rapports sexuels non protégés, conjoint 

séropositif, co-infections VHB ou VHC. Plus de la moitié des patients séropositifs ont été 

dépistés à Toulouse au sein de la consultation de médecine générale de la permanence d’accès 
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aux soins de santé (PASS). Tous les patients ont eu un bilan biologique de confirmation et une 

suite de prise en charge spécialisée. 

 

2.8.1 Description des 9 patients découverts séropositifs au VIH 

 

Après la réception de l’ensemble des dossiers, une enquête qualitative a été menée auprès 

de 5 centres investigateurs qui ont fait de nouveaux diagnostiques de l’infection au VIH, pour 

mieux caractériser la population des patients mais aussi les investigateurs. Un questionnaire a 

été créé (Annexe 9) et soumis à chaque médecin, via email ou entretien téléphonique. 

 

1. Centre 3 / Patient 24: vraie découverte de séropositivité en juin 2014 chez un homme 

de 34 ans, dont le dernier dépistage négatif remontait à 2002. Un TROD INSTI a été 

réalisé après concertation pour signes évocateurs d’infection au VIH – perlèche 

chronique – chez un homosexuel ayant des rapports sexuels non protégés. Annonce du 

diagnostic et prise en charge spécialisée, mis sous sous trithérapie: CD4 à 250 /mm3  en 

juin 2014, charge virale à 43 copies en janvier 2015. (Paris Nord, médecin généraliste à 

temps plein). 

2. Centre 23/ Patient 15: Vraie découverte en aout 2014 chez un homme de 33 ans avec 

un dernier dépistage négatif en 2013. Sérologie réalisée après concertation face à des 

signes cliniques évocateurs d’infection au VIH chez un homosexuel avec des RSNP. 

Annonce du diagnostic et prise en charge spécialisé : mis sous trithérapie et CV 

indétectable. (Marseille, médecin généraliste avec activité hospitalière à temps partiel).  

3. Centre 49/Patient 34 : vraie découverte en novembre 2014 chez une femme de 27 ans 

non dépistée auparavant. Sérologie proposée à l’initiative du médecin : migrante est-

européenne et enceinte, RSNP avec compagnon séropositif VIH. Annonce du diagnostic 

et prise en charge spécialisé : sous traitement, CV indétectable. (Toulouse, médecin 

généraliste à la  PASS) 

4. Centre 49 / Patient 43: vraie découverte en novembre 2014 chez un homme de 18 ans, 

non dépisté auparavant. Sérologie proposée par le médecin pour signes cliniques 

d’infection VIH chez un HSH, migrant venant d’Afrique du Nord. Annonce du diagnostic, 
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prise en charge spécialisée : pas de traitement, CV non réduite. (Toulouse, médecin 

généraliste à la PASS) 

5. Centre 50/ Patient 9: Vraie découverte en septembre 2014 chez un homme de 49 ans, 

dont le dernier dépistage négatif remontait à 2010. TROD VIKIA proposé après 

concertation pour douleur abdominale épigastrique et altération de l’état générale chez 

un migrant de l’Afrique subsaharienne avec antécédent d’hépatite B. Annonce du 

diagnostic, prise en charge spécialisée : sous trithérapie et CV indétectable. (Toulouse, 

médecin généraliste à la PASS). 

6. Centre 50 / Patient 11: vraie découverte en septembre 2014 chez un homme de 39 ans 

avec dernier dépistage négatif en 2013. TROD INSTI suite concertation chez un migrant 

de l’Afrique sous Saharienne avec antécédent d’hépatite B et femme décédée en 2014. 

Annonce du diagnostic, prise en charge spécialisée : sous trithérapie et CV indétectable. 

(Toulouse, médecin généraliste à la PASS). 

7. Centre 50 / Patient 46: vraie découverte en décembre 2014 chez une femme de 29 ans 

non dépistée auparavant. Sérologie suite concertation chez une migrante d’Afrique 

subsaharienne. Annonce du diagnostic, prise en charge spécialisé : sous trithérapie mais 

CV détectable. (Toulouse, médecin généraliste à la PASS). 

8. Centre 58/Patient 17: vraie découverte en mars 2014 chez un homme de 36 ans avec 

dernier dépistage négatif en 2009. Sérologie proposée par le médecin pour signes 

clinique évocateurs d’infection au VIH chez un HSH avec RSNP. Annonce du diagnostic et 

prise en charge spécialisée : sous trithérapie et CV réduite à 62 copies en décembre 

2014. (Lyon, médecin généraliste avec activité hospitalière à temps partiel). 

9. Centre 58 / Patient 34: vraie découverte en juillet 2014 chez un homme de 28 ans avec 

dernier dépistage négatif en 2013. TROD VIKIA réalisé après concertation chez un HSH 

avec antécédent d’Hépatite C (appréhension de la prise de sang/délai de rendu du 

résultat). Annonce du diagnostic et prise en charge spécialisée : sous trithérapie et CV 

indétectable. (Lyon, médecin généraliste avec activité hospitalière à temps partiel.  
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2.8.2 Description des médecins investigateurs avec dépistage positif 

 

 Les 9 découvertes de séropositivité au VIH ont été réalisées par 5 médecins 

investigateurs différents: 2 à Toulouse, 1 à Lyon, 1 à Marseille et 1 à Paris. Il s’agit de 4 hommes 

et une femme, d’âge moyen de 46 ans, la plupart installés dans les 10 dernières années. Sur les 

5 médecins investigateurs, 4 ont une activité hospitalière attachée dans le suivi des patients 

atteints de viroses chroniques, parmi lesquelles 2 travaillent en consultation de médecine 

générale à la PASS. Ils voient en moyenne 78 patients séropositifs par mois. Leur taux de 

dépistage au cours de l’étude a été de 3%, soit 3 fois plus important que le taux observé dans 

l’ensemble de la population des médecins investigateurs. 
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Tableau 15 : Caractéristiques des médecins ayant eu des tests de dépistage positifs 

Population étudiée : 

Médecins investigateurs 
ayant eu au moins un 

test de dépistage positif 
(n=5) 

Médecins investigateurs 
n’ayant eu aucun test de 
dépistage positif (n = 38) 

Age (années)  
Moyenne 
Médiane/Min/Max 
 

 
46 

47/30/54 
 

 
46,74 

49/28/64 
 

Sexe 
Hommes 
Femmes 
 

 
4 (80%) 
1 (20%) 

 

 
18 (47.3%) 

20 (52.63%) 
 

Année d’installation 
Moyenne 
Médiane/Min/Max 
 

 
2005 

2011/1989/2012 
 

 
1999 

1998/1980/2013 
 

Activité hospitalière 
NP 
Oui  
Non  
 

 
--- 

4 (80%) 
1 (20%) 

 

 
8 (21.05%) 

12 (31.57%) 
18 (47.3%) 

 
No de consultations / mois 

Moyenne 
Médiane/Min/Max 
 

 
264.6 

250/117/500 
 

 
315.25 

330/96/598 
 

No de patients VIH+ vus / mois 
Moyenne 
Médiane/Min/Max 
 

 
78,33 

50 /10/175 
 

 
8,22 

4/2/40 
 

Nombre total de patients VIH+ suivis 
Moyenne 
Médiane/Min/Max 
 

 
175 

100/25/400 
 

 
31,96 

10/0/400 
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3. DISCUSSION  

 

3.1 Résultat principal de DEPIVIH 2 

 

 Notre étude a mis en évidence que la méthode de dépistage la plus employée par des 

médecins généralistes dans leur pratique courante a été la sérologie VIH au laboratoire en 

proportion de 78,2%, suivie par le TROD à réponse immédiate INSTI - 18,4% et le TROD à 

réponse différée VIKIA - 3,6%. Le dépistage du VIH par sérologie parait plus facile à proposer 

dans le cadre d’un bilan multi-orienté où l’on regroupe plusieurs analyses sanguines. Un 

nombre significatif de TROD ont toutefois été réalisés, plus à la demande du patient et après 

concertation. Les difficultés techniques de prélèvement (rencontrées par 30% des médecins) et 

l’aspect chronophage (rapporté par 3% des médecins) ont été évoqués en moindre mesure par 

rapport à DEPIVIH 1 (respectivement 60,8% et 17,6% des médecins) [11]. Ces obstacles ont été 

surmontés grâce à une meilleure formation des médecins investigateurs à la technique de 

prélèvement et à la rapidité de réalisation TROD à réponse «immédiate».  

 Même si la sérologie paraît le choix préférentiel il existe un problème lié à ce dispositif 

de dépistage. Dans notre étude, pour 15,7% des sérologies prescrites, le résultat du test n’a pas 

été récupéré par le médecin (soit que le test n’ait pas été réalisé par le patient, soit que le 

résultat de ce test n’ait pas été communiqué au médecin prescripteur).  Ceci aboutit à un taux 

important de pertes de vue. Dans DEPIVIH 1, 17,7% des patients interrogés ont répondu ne pas 

toujours réaliser la sérologie VIH prescrite par le médecin [11]. A l’opposé, 100% des TROD 

prescrits sont réalisés et le patient est informé du résultat (en dehors de 6 résultats invalides). 

 Nos résultats font apparaître que les 2 méthodes de dépistage sont complémentaires et 

ont leur place dans la consultation de médecine générale. Cela a permis à 43 médecins de 

dépister 981 patients soit 1% de la population adulte vue pendant la période de l’étude et de 

diagnostiquer 9 infections à VIH aussi bien grâce à la sérologie qu’aux TROD. 

 A notre connaissance, il s’agit de la première étude observationnelle et comparative 

d’utilisation  de 3 méthodes de dépistage du VIH en consultation de médecine générale. La 

plupart des travaux réalisés sur le sujet sont axés sur l’acceptabilité et/ou faisabilité d’un test 

de dépistage par sérologie/TROD en médecine générale [11, 12, 13], aux urgences [36, 45], en 
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CDAG [46]. D’autres études ont comparé l’usage des TROD avec la sérologie, mais en milieu 

communautaire [48] où plus de personnes ont été dépistées par TROD que par sérologie. Il 

s’agissait surtout de personnes à risque avec recours rare au dispositif classique de dépistage. 

 

 

3.2 Choix du type d’étude 

 

 Le groupe de pilotage a décidé qu’une étude prospective observationnelle répondait au 

mieux à l’objectif principal de l’étude : la mesure de proportions relatives d’utilisation des 3 

méthodes de dépistage dans la pratique courante d’un médecin généraliste. DEPIVIH 1 avait 

montré que la réalisation des TROD au cabinet du médecin généraliste était largement 

acceptée par les patients. Depuis 2010,  le dépistage par TROD par les médecins généralistes est 

autorisé et encouragé. Il ne s’agissait donc pas d’étudier une procédure innovante mais 

d’observer quelle utilisation est faite par les médecins généralistes en situation courante de 

soins. Ce choix de méthodologie est adéquat pour observer et analyser l’usage du médecin 

généraliste vis-à-vis de chaque moyen de dépistage. 

 Une étude comparative randomisée contrôlée avec un groupe TROD et un groupe 

sérologie aurait été intéressante pour mesurer le taux d’acceptabilité et de réalisation de 

chaque méthode de dépistage de façon séparée et comparative. Une étude de ce type a déjà 

été faite dans le cadre d’un travail de thèse d’exercice, par le Dr Hubert Demorat, en 2014. 

Cette étude a montré une bonne acceptabilité des 2 méthodes mais un meilleur taux de 

réalisation du TROD (INSTI) avec aucun résultat invalide et un seul résultat positif [68]. 

 Une étude comparative aurait aussi permis d’analyser des résultats en termes 

d’efficacité pour le dépistage de nouvelles infections des 2 méthodes. Mais le propos de 

DEPIVIH 2 était d’observer l’utilisation de ces 2 méthodes en situation réelle de soins primaires. 
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3.3 Justification du nombre des patients  

 

 Pour avoir des résultats statistiquement significatifs sur la mesure de proportions 

relatives d’utilisation de chaque méthode de dépistage, nous avons opté pour une étude de 

grande ampleur, multicentrique, menée dans plusieurs régions de France. Pour analyser 

l’efficacité de notre dispositif de dépistage du VIH en termes de nouvelles infections 

diagnostiquées un échantillon large était nécessaire. Les effectifs désirés étaient de 1 000 

patients et 100 médecins, dans l’hypothèse d’un nombre moyen d’inclusions de 10 patients par 

médecin. La campagne de recrutement a permis d’obtenir 69 médecins intéressés à participer à 

l’étude. Sur ces 69 médecins, 43 ont effectivement participé à l’étude. Ils ont inclus 987 

patients dont 981 ont pu être intégrés dans l’analyse des résultats. Malgré les difficultés de 

recrutement de médecins investigateurs rencontrées, nous avons presque réussi à atteindre 

l’effectif de patients désiré. 

 Cela a été possible principalement grâce à l’important travail d’inclusion réalisé par les 

médecins investigateurs. Ils ont réalisé en moyenne 23 tests de dépistage, un nombre 

d’inclusion deux fois supérieur à la valeur prévue dans le protocole de l’étude. Enfin, les critères 

d’arrêt de l’étude nous ont permis d’atteindre notre objectif: 

- L’allongement de la durée de l’étude participe également à un meilleur 

résultat en termes de patients inclus. Une période d’inclusion de 6 mois avait 

été fixée initialement. Cette période paraissait suffisamment longue pour avoir 

une image plus proche de la réalité du dépistage du VIH au sein de chaque 

cabinet et donner la possibilité d’offrir et de réaliser le dépistage d’un 

échantillon plus large de la patientèle. En cours d’étude cette période a été 

rallongée pour atteindre une durée moyenne de 7 mois. 

- Les inclusions se poursuivaient aussi longtemps que le médecin avait en sa 

possession les 2 types de TROD. Un type de TROD épuisé, l’étude était 

suspendue, le choix entre  3 méthodes de dépistage n’étant plus possible. 

Initialement on avait donné 5 TROD de chaque marque aux médecins 

investigateurs en les prévenant qu’en cas d’épuisement d’un TROD ils devaient 

mettre en attente les inclusions et qu’ils avaient la possibilité de demander un 

réassort, dans la limite de 5 TROD supplémentaires pour chaque marque. Ce 
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critère a rallongé pour certains médecins la période d’inclusion au-delà de 6 

mois, pour donner ainsi une durée moyenne d’étude de 7 mois et permettre le 

recrutement de plusieurs patients éligibles au dépistage. Au total 9 des 43 

médecins investigateurs ont eu besoin de se refournir en TROD. Ils ont inclus 30 

patients en moyenne.  

- L’atteinte de 50 inclusions  marquait aussi la fin de l’étude. Au total 7 

médecins ont atteint le plafond (détail dans le graphique 4).  

 

Graphique 4 : Nombre d’inclusions par médecin investigateur 

 

 

3.4 Choix des médecins investigateurs 

 

 L’étude DEPIVIH 2 a été proposée exclusivement à des médecins généralistes, répartis 

sur 5 régions de France (Ile de France, Alsace, Rhône-Alpes, Provence Alpes Côte d’Azur, Midi-

Pyrénées). Cet répartition géographique a permis de tenir compte de l’hétérogénéité de 

l’épidémiologie de l’infection et des pratiques de dépistage sur le territoire national. Une partie 

de ces médecins appartenaient à des réseaux de santé centrés sur le VIH. Ceux-ci pouvaient en 

conséquence présenter un plus grand intérêt pour le dépistage du VIH que la population 

générale des médecins, ce qui peut constituer un biais de recrutement. Après l’analyse des 

questionnaires médecin, 43,6% d’entre eux avaient une activité hospitalière à temps partiel 

dans le suivi des malades atteints des viroses chroniques. En plus certains travaillaient aussi 
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dans des zones géographiques à forte prévalence de l’infection par le VIH, à Paris – Ile de 

France, à Lyon, et Marseille et dans une structure PASS recevant une forte proportion de 

patients en provenance de région du monde où la prévalence de l’infection est élevée, à 

Toulouse. La plus grande sensibilité de ces médecins vis-à-vis du dépistage du VIH peut aussi 

être à l’origine d’un recrutement important de patients. En 2009 les médecins participant à des 

réseaux de soins du VIH représentaient 2% de la population totale des médecins en France et 

près de 2 médecins généralistes sur 3 déclaraient avoir des patients séropositifs au VIH dans 

leur patientèle [31]. 

Néanmoins, lorsque l’on compare nos résultats à ceux d’une étude menée en Guyane (région 

française avec la prévalence VIH la plus élevée) l’activité de dépistage de nos médecins 

investigateurs reste plus modeste [12], malgré l’implication d’une bonne partie des médecins 

investigateurs de DEPIVIH 2 dans la prise en charge et le suivi de patients infectés par le VIH. 

Le propos de DEPIVIH2 n’était pas d’améliorer ni d’augmenter les pratiques de dépistage des 

médecins généralistes mais d’observer l’usage de différentes méthodes de dépistage dans leur 

pratique courante. Bien qu’étant probablement déjà très sensibilisés à la pratique du dépistage 

au quotidien, nos médecins investigateurs rencontrent les mêmes contraintes d’exercice que 

n’importe quel médecin généraliste. Le choix de la méthode de dépistage est en grande partie 

liée à son intégration dans les autres tâches à effectuer au cours d’une consultation. En cela, 

nos médecins investigateurs ne diffèrent pas des autres médecins généralistes et nos résultats 

restent pertinents. 

 

 

3.5 Discussion des résultats de l’étude DEPIVIH 2 

 

3.5.1 Taux de participation des médecins  

 

 En 2011, en Guyane, 64 médecins libéraux (62 médecins généralistes et 2 

gynécologues) ont participé à une étude de faisabilité des TROD et 44 ont effectivement réalisé 

un TROD sur une période de 4 mois, soit un taux de participation de 68,8% [12]. Ces 64 

médecins libéraux représentent presque deux tiers des médecins généralistes libéraux de ce 
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territoire, un niveau de participation régionale tout à fait unique en France, expliqué par 

l’intérêt que montre ce dispositif pour ces praticiens, dans le territoire avec la prévalence du 

VIH la plus élevée en France (en Guyane les médecins libéraux sont à l’origine de 2/3 des tests 

de dépistage du VIH et d’environ 45% des nouveaux diagnostics) [29]. DEPIVIH 2, en termes de 

distribution géographique des médecins investigateurs, a couvert une zone large : Ile de France, 

Rhône-Alpes, PACA, Midi Pyrénées, Alsace. Le taux de participation des médecins investigateurs 

a été de 62,3% (43 médecins avec participation effective sur 69 ayant accepté de participer à 

l’étude). Notre taux est similaire à celui de l’expérimentation Guyanaise (68,8%). Il est 

intéressant de noter que l’étude guyanaise a bénéficié d’un support financier et informatif des 

réseaux (KIKIWI) en collaboration avec les COREVIH, URPS, CGSS sous la supervision de l’ARS 

[12]. Les médecins étaient rémunérés pour leur activité de dépistage par TROD. Dans le cadre 

de DEPIVIH 2, les TROD étaient remis gratuitement aux médecins investigateurs mais aucune 

rémunération particulière n’a été faite.  

En termes de taux d’inclusion individuel, celui-ci variait en fonction des médecins, 

pouvant aller d’1 à 50 inclusions.  En Guyane [12] la variation du taux d’inclusion individuel a 

été plus importante, entre minimum un TROD et maximum 62 TROD, mais avec un nombre 

moyen de TROD/médecin investigateur de 14, comparable plutôt à notre nombre moyen de 

sérologies de 18.  

Dans notre étude, ces médecins, avec une participation très active, étaient soit 

impliqués dans le suivi de patients infectés par le VIH (43,6 %), soit étaient récemment installés 

après 2010 (30%) (Tableaux 6 et 7). 

On peut réaliser un parallèle entre DEPIVIH 2 et l’étude SHIVA, où de façon similaire les 

médecins dont le nombre de sérologies était plus élevé étaient plus jeune, maîtres de stage ou 

enseignant dans un département de médecine générale, ce qui sous – entend qu’ils étaient plus 

à jour des nouvelles recommandations et probablement mieux sensibilisés au dépistage du VIH 

lors de leur formation [69].  
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3.5.2 Activité de dépistage des médecins investigateurs 

 

 En utilisant ces 3 méthodes, le taux de dépistage de la population non connue comme 

séropositive vue en consultation pendant la durée de l’étude a été de 1,1%, comparable au 

DEPIVIH 1 où on a enregistré un taux de 1,5% [11]. En médecine générale l’activité de dépistage 

du VIH reste peu documentée.  

Au niveau national, l’activité de dépistage du VIH  était de 8% en 2013, couvrant les 

CDAG, les milieux associatifs et hospitaliers et les laboratoires de ville [29]. Les régions qui 

enregistrent une activité de dépistage significative sont l’Ile de France, PACA-Rhône Alpes et 

Midi-Pyrénées [20].  

Dans notre étude en termes de répartition géographique, l’activité de dépistage la plus 

importante a été enregistrée en Ile de France (environ 500 tests), suivie par les Midi Pyrénées 

environ 1 quart des tests, puis Rhône-Alpes et PACA (entre 10 – 13%) et en dernier lieu l’Alsace 

(moins de 3%).  

Dans l’expérience Guyanaise [12] chaque praticien a réalisé en moyenne 14 TROD 

pendant une période d’étude de 4 mois contre 5 TROD en moyenne pour une durée d’étude de 

7 mois au cours de DEPIVIH 2. Cela peut être expliqué par le nombre limité de TROD disponibles 

pour les médecins dans notre étude, par les difficultés de prélèvement de la goutte de sang, par 

l’absence de cotation de l’acte et de remboursement du TROD.  On peut citer aussi la 

préférence de placer le dépistage du VIH dans un bilan groupé via prise de sang, une population 

perçue probablement comme moins à risque, des médecins moins en contact avec l’épidémie 

du VIH qu’en Guyane, moins d’entraînement / moins à jour.  

En plus des difficultés techniques de prélèvement capillaire les médecins guyanais 

évoquaient le nombre élevé des consultations et le temps nécessaire pour réaliser un TROD : 

variant entre 11 minutes si test négatif - compatible et 40 minutes si positif – moins compatible 

en cas de flux élevé de consultations de médecine générale. 

Une conclusion issue de cette comparaison serait que pour augmenter l’activité de 

dépistage des médecins généralistes par TROD il faudrait prendre en compte l’intérêt de 

rémunérer et rembourser cet acte.  
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 L’étude HINTS [70] et l’étude ANRS [36, 72] sur la proposition de dépistage 

systématique du VIH montrent dans une certaine mesure des difficultés similaires :  

- le flux élevé de consultations serait en défaveur d’une proposition de dépistage 

systématique du VIH d’autant plus en cas de TROD, qui est plus chronophage, 

nécessite  plus d’entraînement et un usage régulier pour être performant en 

termes de temps consacré et validité du résultat,  

- l’anxiété liée à l’annonce d’un résultat positif (dans l’étude ANRS la découverte 

de 8 résultats positifs a diminué fortement le taux de proposition du test de 

dépistage VIH par le personnel médical),  

- la perception de ne pas être à risque et un dépistage antérieur récent.  

 

 

3.5.3 Concernant l’objectif principal de l’étude  

 

 En 2013, selon l’INVS, 5,2 millions de sérologies ont été réalisées dont trois quarts dans 

des laboratoires de ville et 7% (344 000) en CDAG. Le nombre de sérologies est resté stable 

depuis 2011 après un essor modeste suite à la diffusion des nouvelles recommandations [19]. A 

ces chiffres s’ajoutent 56500 TROD réalisés en milieu communautaire, l’usage des TROD ayant 

enregistré un très important essor en 2 ans (4000 TROD réalisés en 2011). Ce chiffre reste trop 

modeste pour un impact statistique significatif. Plusieurs études en soins primaires ont exporté 

le TROD du milieu anonyme, communautaire et urgences/hospitalier au cabinet de médecine 

générale.  

L’étude pilote DEPIVIH 1 a exploré la faisabilité des TROD en médecine générale. Celle-

ci s’est révélée limitée par le caractère chronophage de ce type de test (le TROD utilisé était le 

test VIKIA à réponse différée à 30 minutes) [11]. Au cours de DEPIVIH 2 la faisabilité s’est 

trouvée améliorée en grande partie par l’usage d’un TROD à réponse immédiate, largement 

plus utilisé que le TROD à réponse différée. Par ailleurs une meilleure sensibilisation et 

formation des médecins en début d’étude peuvent aussi expliquer ces meilleurs résultats (il 

faut noter qu’une grande partie des médecins investigateurs de DEPIVIH2 avaient participé à la 
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première étude). L’étude DEPIVIH 2  a exploré l’attitude du généraliste lorsqu’il est face à 3 

outils de dépistage: le dispositif classique et les TROD INSTI et VIKIA. A l’issue du DEPIVIH 2, 767 

sérologies (78,2%), 181 TROD INSTI (18,4%) et 33 TROD VIKIA (3,3%) ont été réalisés. 

Un travail de thèse de médecine générale a exploré l’acceptabilité des TROD comparée 

à la sérologie pour le dépistage systématique du VIH par des médecins généralistes à Paris [68] ; 

il ne s’agissait pas d’une étude observationnelle des pratiques de dépistage en médecine 

générale mais d’une étude comparative randomisée d’utilisation de TROD INSTI ou sérologie 

proposés dans le cadre d’un dépistage systématique. La moitié des patients vus en consultation 

pendant 4 mois ont été randomisés soit dans le groupe sérologie soit dans le groupe INSTI, 

concluant à une bonne acceptabilité des 2 méthodes avec un meilleur taux de réalisation du 

TROD. 

 Notre étude a montré une large utilisation de la sérologie au laboratoire, suggérant une 

préférence de cette méthode pour le dépistage. Près de 16% des résultats de ces sérologies 

n’ont pas été récupérés contre 100% des résultats des TROD réalisés remis au patient. Dans le 

cadre d’une consultation de médecine générale une sérologie VIH au laboratoire serait plus 

rapide et plus simple à proposer, permettrait le dépistage groupé d’autres maladies 

sexuellement transmissibles et le dépistage systématique lors d’un bilan sanguin prescrit pour 

d’autres motifs.  

 Même si la sérologie est proposée à 8 patients sur 10, la proportion de TROD n’est pas 

négligeable, étant choisi pour 2 patients sur 10. Ce choix a été motivé principalement par 

l’opportunité de réaliser un TROD, le délai rapide de rendu de résultat, la certitude de réaliser le 

test et de remettre le résultat au patient sans perte de vue, l’anxiété liée au délai de rendu de 

résultat si prise de sang et l’identification de facteurs de risque.  

 Pour augmenter l’intérêt de l’utilisation des TROD en médecine générale, il faudrait 

disposer des TROD permettant le dépistage combiné de plusieurs maladies sexuellement 

transmissibles. Un autre facteur pouvant favoriser l’usage des TROD en médecine générale, 

serait le remboursement de ce dispositif ou la facturation du test, mesure appliquée dans le 

dispositif d’expérimentation mené en Guyane en 2012 [12].  

 Concernant le taux de réalisation de la sérologie, les travaux de thèse des Drs 

Mérouane Séghouani [71] et Hubert Démorat [68] ont trouvé un taux de réalisation de la 

sérologie VIH de: 31,6% et respectivement 36%. Dans le 1er cas, 3 ans après la publication de 
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nouvelles recommandations de la HAS sur le dépistage systématique du VIH en population 

générale, il existe un faible taux de réalisabilité d’un test systématique par sérologie malgré une 

bonne acceptabilité de 71.5% et souligne l’intérêt des TROD. Dans le 2ème cas, 5 ans plus tard, 

on rencontre un taux encore plus bas de réalisabilité de la sérologie, malgré une acceptabilité 

de 63,9%, mais on observe une très bonne acceptabilité et faisabilité du TROD de 92%. Le taux 

faible de réalisation de la sérologie peut être expliqué par la courte durée de recueil des 

résultats de 2 à 4 mois, tenant compte qu’un examen au laboratoire n’est systématiquement 

réalisé dans l’immédiat ou pas du tout réalisé. Dans ces 2 cas il s’agit d’une offre systématique 

de dépistage. DEPIVIH 2 a trouvé un taux élevé de réalisation des sérologies, mais nous n’avons 

pas étudié la faisabilité du dépistage systématique  par sérologie, mais on a comparé les 

proportions et les motifs d’utilisation de chaque méthode de dépistage. Dans notre cas, la 

proportion élevée de sérologies est due au dépistage combiné systématique-ciblé et aux  

critères de fin d’étude, plus permissibles (maximum 50 inclusions, 6 mois d’inclusions ou 

épuisement des TROD d’une marque) facilitant le recueil de plus de données. 

Notre étude trouve un nombre de sérologies par médecin prescripteur de 18 sur une 

durée moyenne d’étude de 7 mois, plus élevé par rapport à l’étude SHIVA [69] où les médecins 

réalisaient environ  17 sérologies par an (les données ont été directement recueillies auprès des 

laboratoires et non à partir du nombre déclaré par les médecins). 

 

 

3.5.4 Concernant le choix du type de TROD 

 

Sur une période moyenne de 7 mois, 214 TROD ont été réalisés et parmi ceux-ci 84,6% 

de TROD INSTI à réponse immédiate. La satisfaction par rapport au temps de réalisation de ce 

test est élevée et 9 médecins sur 10 se sont dits prêts à continuer de l’utiliser dans leur pratique 

courante. Un délai de rendu du résultat court, une bonne formation des médecins au bon usage 

du TROD et l’entraînement semblent expliquer ces résultats.  

Il n’y a eu que 33 TROD VIKIA réalisés. De façon similaire à DEPIVIH1, Les principales 

difficultés rapportées par nos médecins sont les difficultés liées au prélèvement et le délai long 

de rendu du résultat difficilement compatible avec une consultation de médecine générale, 
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même si ce dernier inconvénient ressort de façon moins importante grâce à l’usage du test 

INSTI [11]. 

Pour qu’un test de dépistage rapide soit faisable en médecine générale il devrait donc 

réunir plusieurs conditions: facilité d’utilisation, délai rapide de rendu du résultat, motivation 

du médecin et profil du médecin et des patients [11, 70, 72]. 

 Des TROD du VIH avec technique de prélèvement plus simple existent déjà : les 

autotests du VIH commercialisés dans les officines depuis septembre 2015 ne requièrent qu’un 

prélèvement de 25μL de sang contre 75μL pour le TROD Vikia et 50μL pour le TROD INSTI.  

 

 

3.5.5 Concernant la personne qui choisit le type de test de dépistage  

 

 Notre étude est la première à explorer, dans un dispositif de dépistage inédit, la 

personne à l’origine du choix du type de test de dépistage. Le médecin le choisit dans 53,7%  

des cas, le patient pour  13,6% des tests, et dans près d’un tiers (32,6%) des cas la méthode de 

dépistage est choisie après une concertation médecin-patient. Cet item concertation médecin-

patient que nous avions prévu au protocole de l’étude entraîne une certaine confusion, ne 

permettant pas de trancher clairement sur qui est à l’origine du dépistage. Il a été introduit 

initialement pour répondre à une caractéristique de la médecine générale pratiquée en 

situation réelle, à savoir la prise de décision partagée. Notre recherche bibliographique ne nous 

a pas permis de trouver d’étude similaire à la nôtre et sur laquelle nous aurions pu faire une 

comparaison sur ces choix de tests de dépistage. 

 Les études rapportent le plus souvent des données sur la personne à l’origine de la 

demande de dépistage. Ainsi en 2009, d’après le baromètre santé des généralistes, les tests de 

dépistage sont majoritairement réalisés à la demande du patient (58%), un tiers à l’initiative du 

médecin et le reste en lien avec une pratique de test systématique (ex: test prénatal) [31]. Pour 

explorer cette dimension, nous aurions pu introduire la question « qui demande le test de 

dépistage ? ». Mais le propos de notre étude n’était pas là. 
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 Concernant le mode de dépistage il est intéressant d’observer que le médecin est à 

l’origine de la plupart de sérologies, il la propose 6 fois sur 10 alors qu’il n’est à l’origine que de 

2 TROD sur 10. Les praticiens sont plutôt motivés par le dispositif classique, car il est offert avec 

un bilan de santé plus élargi, il est  plus adéquat en cas de flux élevé de patients et il n’y a pas 

de problèmes opérationnels, liés à la technique de prélèvement ni à l’annonce d’un diagnostic 

positif immédiat.  

 Le travail de thèse de Martin Brefort sur l’acceptabilité des TROD INSTI en médecine 

générale a mis en évidence que le médecin prescrit la majorité des TROD mais dans des 

indications précises comme la prise de risque supérieure à 3 mois [37]. 

 Dans notre étude, le patient seul ou suite à un dialogue avec son médecin amènent à la 

réalisation préférentielle des TROD, soit presque un tiers et respectivement la moitié des TROD. 

Le patient serait plus sensible à cet outil de dépistage. Juste l’opportunité de pouvoir tester un 

TROD peut inciter au dépistage des personnes qui n’ont jamais recours à cette offre de soins ou 

qui ont souvent des pratiques à risque. La peur liée à une prise de sang et le délai anxiogène lié 

au rendu du résultat sont contournés. Il permet de raccourcir le parcours de soins, une seule 

consultation avec son médecin traitant permet la proposition, la réalisation, l’annonce du test 

de dépistage et le transfert aux soins si nécessaire, limitant les pertes de vue. Les études 

antérieurs ont déjà prouvé que le dépistage par TROD est bien accepté parmi les patients, les 

refus étant liés à un dépistage récent de moins de 12 mois [11,12,13,36,46]. 

 

 

3.5.6 Concernant les caractéristiques démographiques de la population des patients  

 

3.5.6.1 Comparaison de nos résultats à une étude européenne de dépistage ciblé 

(HIDES study)  

 

 Sur les 981 patients recrutés il existe une légère prédominance des femmes (54,5%) 

valeur proche de celle de l’étude HIDES [74] où les femmes représentaient 55,6% de l’effectif 

pour l’Europe du Nord (en revanche dans les autres régions la proportion des femmes était 

moins élevée que celle d’hommes). La population dépistée au cours du DEPIVIH 2 est 
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relativement jeune, d’âge moyen de 34,5 ans, correspondant également à la population de 

l’Europe de Nord testée au cours du HIDES 1, d’âge moyen de 33 ans. Le taux de dépistage 

antérieur est bien plus élevé en France que dans les autres pays européens, selon l’INVS en 

2013, deux tiers de la population avait recours aux tests de dépistage auparavant comme dans 

notre étude, contre 50% en Europe de Nord et encore moins en Europe centrale, de l’est et 

méridionale. A noter que dans l’étude HIDES il s’agit d’un dépistage ciblé. 

 Parmi les patients inclus presque deux tiers (653 - 68,2%) avaient déjà bénéficié d’un 

test de dépistage du VIH auparavant et pour 8 patients sur 10 le dernier test a été réalisé entre 

2010-2014. On peut déduire qu’il s’agit d’une population qui recourt souvent au dépistage, soit 

parce que les individus prennent des risque soit qu’il s’agit d’une population sensibilisée au 

dépistage du VIH par les campagnes d’offre multipliée de dépistage. Un peu plus de la moitié 

des patients ont été dépisté en routine et un quart de façon ciblé. A posteriori, en regardant les 

résultats de notre étude, nous  aurions pu améliorer le descriptif de la population des patients 

en ajoutant dans le questionnaire d’inclusion 5 items supplémentaires: pays de provenance, 

orientation sexuelle, nombre de dépistages VIH antérieurs, par quelle méthode, pour quel 

raison, détailler les facteurs de risque, ce qui aurait permis d’avoir un profil plus exacte de 

l’échantillon d’analyse.  

 Il n’existe pas de différences significatives en termes d’âge, sexe et dépistage antérieur 

entre le groupe dépisté par sérologie et par TROD, la sérologie est quand même réalisée plus 

souvent chez les femmes (56,5% des sérologies) probablement liée au bilan de grossesse.  

La notion de test de dépistage antérieur n’influence pas de façon significative le choix 

de la méthode de dépistage, mais à noter que le délai de rendu de résultat semble avoir un 

poids plus significatif pour les personnes déjà testées auparavant. Dans une expérience pilote 

en CDAG [46] le délai de 30 minutes avant le résultat d’un TROD type VIKIA était un motif de 

refus du test.  

 

3.5.6.2 Par rapport à la population testée en CDAG [46] où l’âge médian des consultants 

était de 26 ans, dont 54,5% de sexe masculin, notre étude a permis le dépistage d’une 

population plus âgée que celle qui fréquente habituellement les CDAG - âge moyen de 34,5 ans, 

prédominance féminine - 56,5%. 



119 
 
 

 

 

 

Concernant la population dépistée, les résultats de DEPIVIH2 sont superposables à ceux de 

DEPIVIH1 [11]. 

 

Premier dépistage 

 Environ 30% des patients inclus n’avait jamais bénéficié d’un test de dépistage, 

majoritairement des femmes (127 hommes et 175 femmes), d’âge moyen plus jeune (33 ans) et 

choisissant dans 8 cas sur 10 la sérologie. Près de 28% des personnes qui ont eu un TROD 

n’avaient jamais été dépistées pour le VIH. A l’échelle nationale, en 2013 près d’un tiers des 

personnes testées par TROD n’avaient jamais eu recourt à un test de dépistage. Le dispositif des 

TROD prend de l’ampleur progressivement, initialement en milieu associatif, à l’encontre de 

publics éloignés des structures de dépistage, avec des facteurs de risque : HSH (37%), migrants 

(27%), UDI (5%), prostitution (2%) MAIS aussi des personnes qui n’appartiennent pas à ces 

catégories cibles - 36%. L’augmentation de la part des autres publics montre l’élargissement du 

dépistage par ce dispositif vers des personnes moins à risque que celles dites prioritaires [19]. 

   

 

3.5.7 Concernant les circonstances de dépistage  

 

 Selon le baromètre santé des généralistes, 63% des généralistes ne sont pas disposés à 

proposer systématiquement un test aux personnes sans facteur de risque apparent et n’ayant 

pas fait de test depuis longtemps; la pratique du dépistage est peu systématique mais plutôt 

ciblée [31]. Selon les données recueillies par INVS, en 2013, le motif de dépistage le plus 

fréquent, bien qu’il diminue depuis 2007 (p<10-3), restait la présence de signes cliniques liés au 

VIH (38%), qu’il s’agisse de signes de primo-infection (22%) ou de signes d’infection plus 

avancée (78%). Les autres motifs les plus courants étaient un bilan systématique (23%) et une 

exposition récente au VIH (21%). [19]. Dans notre étude, les motifs de dépistage suivent un 

ordre inverse. Le motif le plus courant de dépistage était le bilan systématique (71,8%), suivi du 

dépistage orienté par des facteurs de risque (24,9%) et en dernier lieu par les signes cliniques 

liées au VIH (3,3%), en proportion presque égales si primo-infection (16 cas) ou infection plus 
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tardive (12 cas). Ce qui reste constant est la proportion de dépistage en cas prise de risque 

récente de contamination au VIH, 20.3%. 

Pour 54 patients le TROD a été fait hors recommandation, conduite à risque inférieure à 

3 mois et suspicion de primo-infection, mais en reprenant le détail des questionnaires 

d’inclusion, pour certains, il s’agissait des personnes avec multiples prises de risque, pour 

lesquelles l’offre de dépistage devrait être répétée si nécessaire. 

 Concernant le dépistage systématique, une proportion très importante de chaque test 

(75% des sérologies et 60% des TROD) a été réalisée indépendamment des facteurs de risque, 

mais un peu plus de sérologies compte tenu qu’on peut les associer avec d’autres analyses de 

sang, le dépistage élargi des maladies sexuellement transmissibles et le dépistage 

combiné/surveillance d’autres paramètres de santé : bilan métabolique, ionogramme 

plasmatique, hémogramme, etc. ce qui fait partie habituellement de l’activité de médecine 

préventive d’un médecin généraliste. En plus elle peut être plus facilement acceptée si offerte 

dans le cadre d’un bilan général [30]. Mais d’autre part, environ 20% des tests réalisés sont des 

TROD et parmi ceux-ci 60% à visée systématique, ce qui peut signifier un changement des 

habitudes des praticiens lorsqu’ils ont à disposition plusieurs moyens de dépistage (opportunité 

de réaliser le TROD - 68,4% des TROD, délai de rendu du résultat - 43,7% des TROD) et qu’ils 

sont prêts à le proposer à d’autres publics que ceux perçus comme à risque [19]. 

Tout moyen de dépistage confondu, le dépistage dit systématique a pris de l’ampleur. 

L’offre systématique d’un test VIH pour une autre cause n’ayant aucun lien avec cette 

maladie rencontre une meilleure acceptabilité, car elle diminue la stigmatisation et élargit 

l’offre à des personnes qui ne pensaient pas ou n’osaient pas la demander [8, 76]. 

Mais des études évaluant l’efficacité et la rentabilité du dépistage systématique en 

termes de diminution de l’épidémie cachée et de diagnostic aux stades précoces de la maladie 

ont été réalisées et sont plutôt en faveur d’un dépistage orienté par la présence des signes 

cliniques/conduite à risque d’infection au VIH ou ciblé dans les groupes à risque ou d’un 

dépistage généralisé dans les zones de forte prévalence : 

- En Angleterre, la généralisation de l’offre de dépistage a été considérée cout-efficace si 

réalisée dans des zones où la prévalence du VIH dépasse 2 pour 1000. Le test semble bien 
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accepté si la population est sensibilisée aux caractéristiques de l’infection au VIH et aux moyens 

de dépistage et suite de prise en charge [70]. 

-  En Espagne, à l’issue d’une étude conduite dans des services des urgences et des centres de 

soins primaires ayant permis le dépistage de 5 329 patients,  le dépistage ciblé a mené au 

même nombre de nouvelles infections VIH diagnostiquées et opportunités ratées de diagnostic 

que le dépistage de routine mais avec l’utilisation de la moitié de ressources (test diagnostique, 

personnel médical, laboratoire, transport) [77]. Il faut préciser que l’offre de dépistage était 

meilleure en soins primaires qu’aux services des urgences hospitalières et qu’en théorie, 

particulièrement pour les soins primaires, le dépistage de routine serait un meilleur choix 

permettant une couverture plus large de la population que celui ciblé. 

- Une autre étude qui s’est déroulée de façon exclusive dans des centres de médecine générale 

de ville à Barcelone ayant un effectif de patients plus modeste a comparé l’acceptabilité, la 

faisabilité d’un test de dépistage du VIH, le taux de nouveaux diagnostics du VIH et le coût dans 

2 groupes : l’un avec des patients consultant pour des signes cliniques de VIH et l’autre avec des 

patients consultant pour d’autres raisons. Dans le 1er groupe l’acceptabilité et la faisabilité 

atteignent presque 100%, 4 nouvelles infections ont été découvertes contre une seule dans 

l’autre groupe. Après le calcul de sommes dépensées, dans la pratique de médecine générale, 

le dépistage ciblé serait plus facilement acceptable, faisable et moins cher que le dépistage 

systématique [78]. 

 Concernant le dépistage ciblé 

 Dans notre étude, presque un quart des tests (236 patients - 24,9%) ont été réalisés 

face à la présence de facteurs de risque, repartis en 21,7% des sérologies et 37,7% des TROD. La 

proportion des TROD est plus importante, liée probablement à l’association qui est faite entre 

TROD et population à risque. Face à la présence de signes cliniques évocateurs du VIH (3,3% de 

la population) on a constaté que le test de dépistage proposé majoritairement était la sérologie 

- 3,6% contre 2% des TROD.  

Une étude multicentrique au niveau européen a évalué la faisabilité et l’efficacité du 

dépistage ciblé du VIH en utilisant plusieurs méthodes de dépistage, sérologie au laboratoire et 

différents TROD (sang capillaire, sang total, salive) [74]. Les indicateurs cliniques d’infection au 

VIH choisis avaient une prévalence supérieure à 0,1% considérée selon des études réalisées aux 

Etats-Unis et en France comme étant rentable en termes de coût-efficacité pour le dépistage 
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ciblé. Sur       3 558 patients inclus, 1,8% étaient trouvés séropositifs avec un taux médian de 

CD4 de 400/mm3, ce qui appuie fortement l’offre de dépistage ciblé par tout moyen disponible 

à toute personne éligible.  

 En France en 2010, une étude d’analyse coût-efficacité du dépistage systématique-

ciblé, suggère que la réalisation d’un test de dépistage proposé de manière ponctuelle à 

l’ensemble de la population améliore la survie et est associée à un ratio coût-efficacité 

comparable aux autres interventions de dépistage recommandées en Europe de l’Ouest. Mais 

dans les groupes à risque, un dépistage plus fréquent se justifie d’un point de vue économique 

[79]. 

 

Limites au dépistage systématique  

 La proposition de dépistage de routine, recommandée par  le Plan national de lutte 

contre le SIDA 2010-2014, n’a pas été largement appliquée, comme le montre la faible 

augmentation de l’activité de dépistage en 2011 et sa stabilité au cours des deux années 

suivantes [19]. 

 Des études réalisées aux urgences hospitalières et aussi en médecine générale estiment 

que la charge de travail importante, le manque de personnel suffisant, l’absence d’une 

formation du personnel de santé à la proposition et à l’annonce d’un résultat positif, la 

motivation du personnel, les barrières opérationnelles, la perception de ne pas être à risque 

sont des freins au dépistage systématique. Ainsi pour une meilleure couverture de la 

population en économisant les ressources humaines le dépistage ciblé devrait être privilégié 

[72]. Par contre le dépistage de routine devrait être instauré urgemment dans les zones de 

haute prévalence du VIH >2/1000 [70].  

 Une étude réalisée en 2012 [45] sur le dépistage généralisé dans un service d’accueil 

des urgences a trouvé une prévalence modeste du VIH et la majorité des découvertes de 

séropositivités étaient faites que dans des groupes à risque à un stade avancé de l’infection.  

 Dans notre étude le dépistage de routine était majoritaire (des freins à la proposition 

systématique de dépistage du VIH n’ont pas été cherchés ni spontanément évoqués en 

commentaires libres), mais les nouveaux diagnostics, représentant 0,9% des patients dépistés, 

ont été réalisés exclusivement dans des groupes à risque. Ceci renforce le besoin d’adapter la 
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recommandation de dépistage de routine du VIH en population générale et de renforcer le 

dépistage ciblé.  

 Le groupe d’experts du rapport Morlat relève en 2013 les difficultés de mobilisation des 

professionnels de santé à prescrire un test de dépistage du VIH en dehors de toute exposition 

et de tout contexte clinique évocateur du VIH et préconise en conséquence de réajuster la 

stratégie de dépistage [80]. La position du CNGE va dans le même sens et insiste sur la nécessité 

de multiplier l’offre de dépistage ciblé en plus de l’offre ponctuelle de dépistage systématique 

[83]. 

 

3.5.8 En termes de satisfaction et problèmes rencontrés liés à l’utilisation des TROD 

 

 Concernant l’utilisation du TROD pour le dépistage du VIH en consultation de médecine 

générale, nous avons trouvé un taux plus élevé de satisfaction (89.2%) que celui des études 

DEPIVIH1 (61,2%) et DEPITROD (74,5%). Presque 9 médecins sur 10 sont prêts à continuer à 

utiliser les TROD dans leur pratique courante, avec une préférence majoritaire (84,8% d’entre 

eux)  pour le TROD à réponse immédiate. En Guyane, 91% des praticiens interrogés jugeaient 

également cette pratique de dépistage pertinente et faisable [12].  

 Le TROD à réponse immédiate parait donc plus adéquat à la consultation de médecine 

générale.  

 L’auto-questionnaire rempli par le médecin en fin d’étude fait ressortir les mêmes 

difficultés déjà citées par les études antérieures (DEPIVIH, DEPITROD, thèses des Drs Poirier et 

Seghouani, expérimentation en Guyane) : le manque de temps (3%), le recueil de sang difficile 

(30,2%), le besoin de réaliser un dépistage complet d’IST. On notera que ces difficultés sont 

sensiblement moins importantes que pour DEPIVIH 1 où 12,5% des médecins trouvaient le 

TROD VIKIA chronophage et 43,1% d’entre eux rapportaient un prélèvement problématique. 

Ceci s’explique facilement par l’emploi d’un TROD à réponse immédiate dans DEPIVIH 2, moins 

chronophage et souvent préféré par les médecins investigateurs au TROD à réponse différée. La 

principale cause responsable de nombreux tests invalides et d’obstacles techniques à la 

réalisation des TROD, évoquée en DEPIVIH 1 était la formation insuffisante des médecins 

investigateurs, plus théorique que pratique sur l’usage des TROD. A l’occasion de cette nouvelle 
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étude, les réunions de formation ont été centrées surtout sur l’aspect technique de chaque 

étape de réalisation pratique du TROD VIKIA ou INSTI (cette fois ci, 40,7% des TROD ont été 

réalisés en région parisienne). 

Par rapport à DEPIVIH 1 [11] où le taux de difficultés à la réalisation des TROD, 

majoritairement techniques, était assez élevé soit 41,9% (157 TROD), dans DEPIVIH 2 ce taux 

est 3 fois moins élevé - 13,9% (28 TROD). La formation des médecins investigateurs déroulée 

dans 6 centres différents avec accent sur la technique de prélèvement sanguin a pu améliorer le 

bon usage des TROD, donnée évoquée aussi par la faible proportion de tests invalides, 2,8% (6 

TROD) également presque 3 fois moins élevée que dans DEPIVIH 1 (7,9%). Dans la thèse du Dr 

Hubert Demorat [68] aucun des TROD réalisés n’avait de résultat invalide.  

Le TROD est un dispositif qui marche très bien dans le milieu communautaire ou hors 

les murs. Il peut être réalisé par du personnel médical ou non si une formation adéquate à son 

bon usage a été réalisée [47]. En général dans les CDAG, les dispositifs comme le Check-point, 

les services hospitaliers, les patients bénéficient d’un counseling pré-test, le test même et 

ensuite un counseling post test adapté au résultat. En cas de positivité un transfert en milieu 

spécialisé peut être fait d’emblée. 

 Mais réaliser tout cela par un médecin généraliste seul au cours d’une consultation de 

médecine générale limitée dans le temps paraît difficile d’autant plus en cas de découverte de 

séropositivité au VIH. 

 La réalisation d’un dépistage de l’infection à VIH par TROD, essentiellement en cas de 

résultat négatif (durée estimée d’environ 11 minutes) pourrait s’intégrer dans une consultation 

habituelle de médecine générale sur l’avis de 53% des médecins interrogés en Guyane [12]. 

Le nombre élevé de consultations et le paiement à l’acte [38] sont souvent des 

barrières à l’implémentation de mesures de prévention de santé en médecine libérale. De plus, 

l’absence de rémunération spécifique ni de remboursement du dispositif TROD et les 

nombreuses conduites préventives à charge d’un généraliste constitueraient des freins à la 

généralisation en médecine libérale du dépistage de routine du VIH par sérologie et d’autant 

moins par TROD.  Pour éliminer ces freins, une première étape serait la prise en charge par les 

COREVIH/réseaux de l’achat et de la fourniture des TROD à des médecins généralistes motivés 

et formés exerçant dans des zones de forte prévalence du VIH. Une 2ème étape serait 
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l’intégration dans la nomenclature des actes CCAM6 de la réalisation d’un TROD.  Sinon, 

faudrait-il évoluer vers une médecine de ville salariée, où on limite le flux de consultants et on 

dédie de plages horaires à la médecine de prévention ? 

 L’annonce d’un diagnostic positif a freiné l’offre de dépistage du VIH dans un service 

d’urgence, par appréhension du personnel face à l’annonce d’un diagnostic de VIH, ce qui a 

motivé l’arrêt de l’étude après plusieurs résultats positifs [76]. Dans notre étude l’annonce du 

diagnostic positif par TROD ou par sérologie paraît de la même difficulté pour la plupart des 

praticiens interrogés et pour 6 d’entre eux paraît plus difficile, ceux-ci préférant peut-être le 

TROD VIKIA qui permet un délai de préparation d’environ 30 minutes avant l’annonce du 

diagnostic. Un taux important de médecins (>90%) exerçant en Guyane ont déclarés ne pas 

avoir de difficultés à l’annonce d’un diagnostic de séropositivité après un TROD [12], taux réduit 

à 60% dans notre étude où 23% ont même déclaré qu’il serait encore plus facile que la 

sérologie.  

 Nos résultats plaident en faveur d’une réelle place des TROD dans le dispositif de 

dépistage du VIH en médecine générale dans des zones géographiques où la prévalence de 

l’infection est élevée, où les individus sont en situation de précarité, sans couverture sociale et 

moins susceptibles de réaliser une sérologie VIH au laboratoire. En dehors des actions actives 

de dépistage par TROD multi sites, type semaine « Flash Test », des campagnes d’incitation à 

l’utilisation des TROD en médecine générale devraient être menées en France métropolitaine. 

Cela peut rencontrer une bonne acceptabilité et faisabilité surtout dans des quartiers/régions 

où la prévalence du VIH est élevée, avec un potentiel intérêt médico-économique qui restera à 

démontrer.   

 

Synthèse générale des freins au dépistage  

 Le dépistage du VIH a donc une bonne acceptabilité mais une réalisabilité plus modeste 

en soins courants de médecine générale [70,11]. La faisabilité s’améliore si le test s’intègre au 

cours d’un bilan de santé [30] et si un TROD avec réponse immédiat est disponible [13, 68]. Les 

principaux freins restent : un flux de consultations élevé, la gestion d’autres problèmes de santé 

prioritaires, le besoin d’entraînement pour être performant vis à vis des TROD (rapidité de 

                                                           
6
 Classification commune des actes médicaux (CCAM) 
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réalisation et résultats valides), formation à l’annonce d’un résultat positif, ne pas être perçu à 

risque par le médecin ni par soi-même, gêne pour ne pas vexer le patient, dépistage antérieur 

récent (moins d’un an), avoir un accompagnant [10, 69, 70, 72, 75]. 

 L’antériorité d’un test de dépistage, la perception personnelle de ne pas être à risque 

et/ou autres problèmes de santé intercurrents constituent des freins au dépistage aux urgences 

[72] ainsi qu’en médecine générale en France [69, 71] ou en Angleterre [70]. Cela n’a pas 

constitué un frein au dépistage pour cette étude puisqu’environ deux tiers de la population en 

avait déjà bénéficié et pour 8 patients sur 10, le dernier test de dépistage négatif  était 

relativement récent, réalisé dans les 4 dernières années. A noter que parmi les 653 patients qui 

ont déjà été dépistés auparavant presque un quart ont eu des conduites à risque dans les 

derniers 3 mois, soit il s’agit des patients avec un profil particulier, qui font appel souvent au 

dispositif de dépistage.  

 

 

3.5.9 Concernant la récupération du résultat du test de dépistage 

 

 DEPIVIH 2 et le travail de thèse du Dr Hubert Demorat [68] soulignent qu’un test de 

dépistage rapide qui permet, lors d’une seule consultation, de proposer, réaliser et donner le 

résultat du test, limite les pertes de vue. On peut en déduire logiquement que cela réduit les 

coûts de santé. Depuis les premières études d’acceptabilité des TROD faites aux urgences [76] 

l’avantage fréquemment évoqué des TROD était la remise du résultat dans 100% des cas, le 

délai long d’attente du résultat définitif (par sérologie) était un frein pour la récupération de 

résultats, 5 à 7% des patients venaient chercher le résultat du test de confirmation. 

Dans notre étude tous les patients dépistés par TROD ont reçu le résultat du test et 

15,7% des sérologies prescrites n’ont pas été récupérées par le médecin prescripteur dans un 

délai de 6 mois, donc n’ont peut-être pas été réalisées. Cette valeur rejoint la proportion de 

patients ayant déclaré ne pas réaliser systématiquement la sérologie prescrite - environ 17% 

des patients dans DEPIVIH 1. Cette valeur était déclarative, mais ce que nous mesurons dans 

DEPIVIH 2 est concordant. Dans l’étude du Dr Demorat plus de 60% des sérologies prescrites 
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n’ont pas été réalisées/récupérées, 4 fois plus élevée par rapport à nos résultats, mais la durée 

d’étude, de 4 mois, était plus courte [68]. 

Nos données peuvent se superposer sur celles des CDAG où un taux de perte de vue de 

16,2% a été enregistré en cas de sérologie, ayant même nécessité la relance téléphonique des 

patients. Dans notre étude il existe un taux de récupération de résultat de sérologie de 84,3% 

similaire à celui des CDAG (84,8%) [46]. 

  

 

3.6 Discussion des résultats des tests de dépistage 

 

 A la fin de l’étude, 9 tests ont été trouvés positifs, 4 par TROD (2 INSTI et 2 VIKIA) et 5 

par sérologie ELISA. Tous les tests ont été confirmés par Western Blot et tous les patients ont 

été pris en charge en milieu spécialisé. La prévalence du VIH s’élève à 0,9%, plus élevée qu’en 

CDAG – 0,5% [46] et moins élevée qu’en milieu communautaire – 2,8% [47].  

 A l’échelle nationale 11 278 sérologies (37% en ville, 12% en CDAG et le reste à 

l’hôpital) et 486 TROD ont été positifs en 2013 (2,1/1000 sérologies dans un cadre nominatif 

confidentiel, 3,6/1000 sérologies en CDAG et 6,9/1000 TROD). La proportion de sérologies 

confirmées positives en 2013 était de 2,2 pour 1000 habitants, dans notre échantillon le taux de 

séropositivité (sérologies et TROD confondus) était près de 1 pour 100 patients (0,9%), 

beaucoup plus élevé au chiffre moyen en France métropolitaine (1,4 pour mille) et comparable 

plutôt avec la Guyane (9,2 pour mille) [12, 19]. Ceci peut être expliqué par le profil des 

médecins investigateurs ayant fait ces découvertes de séropositivité : 4 ont une activité 

hospitalière à temps partiel dans le suivi du VIH, deux d’entre eux travaillent à la PASS ( avec 

une forte proportion de migrants d’Afrique de Nord et subsaharienne, Europe de l’Est), deux 

autres ayant une partie de leur patientèle faisant partie de groupes à haute prévalence (surtout 

HSH) à Lyon et à Marseille. Seul un praticien, installé à Paris Nord, a une activité de médecine 

générale non orientée vers des groupes à risque pour le VIH. 

 En 2013, selon l’INVS, la sérologie VIH était réalisée plus souvent à l’initiative du 

médecin – (77%) qu’à la demande du patient (23%) sauf pour les HSH où la demande était plus 

fréquente que chez les hétérosexuels, 16%, et chez les UDI, 11% [19]. Dans notre étude, parmi 
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les tests de dépistage positifs, dans un tiers des cas c’est le médecin qui a choisi la méthode de 

dépistage et dans deux tiers c’était un choix concerté. 

 A l’échelle nationale, les dépistages orientés représentent une part croissante des 

diagnostics: 14% en 2013, alors qu’ils ne représentaient que 2% des diagnostics en 2007 (p<10-

3) [19]. Dans notre étude presque 28% des tests sont orientés par la présence de facteurs de 

risque ou de signes cliniques d’infection au VIH et la totalité des découvertes de séropositivité a 

été faite chez des migrants en provenance de zones à haute prévalence et chez des HSH. A la 

suite d’une étude évaluant le dépistage systématique dans des services d’urgences 

hospitalières par TROD, la découverte des nouvelles infections au VIH a été faite en proportion 

de 85% parmi des HSH et des migrants d’Afrique Sous Saharienne [36].  

 A l’échelle nationale l’incidence la plus élevée est en Guyane, Ile de France, 

Guadeloupe, Martinique, suivies par PACA et Midi Pyrénées. Dans notre étude, contrastant 

avec la tendance nationale, on a découvert le plus d’infections dans les Midi Pyrénées (5 

infections VIH), suivis par Rhône Alpes (2 infections VIH) et en dernier lieu IDF et PACA-

Marseille (chacune avec 1 infection VIH). Cette tendance est le résultat du profil particulier des 

consultations des 4 médecins investigateurs : les 2 de Toulouse exercent dans une PASS et celui 

de Lyon a une patientèle HSH importante et celui de Marseille suit des patients infectés par le 

VIH. Par contre, si au niveau national la proportion des tests positifs dans ces régions est 4 à 10 

fois plus élevée parmi les TROD que parmi les sérologies, sauf la Guyane où les 2 proportions 

sont voisines, dans notre étude on retrouve des proportions égales parmi les 2 méthodes de 

dépistage (4 TROD et 5 sérologies). Cette donnée doit cependant être interprétée avec 

précaution, notre effectif étant assez modeste. 

 Comme au niveau national (69%), la proportion des hommes ayant découvert leur 

séropositivité est majoritaire dans notre étude. L’âge médian de la population nouvellement 

diagnostiquée (35 ans) est comparable aux valeurs INVS pour l’année 2013, 36,6 ans. Par 

rapport à la médiane d’âge des patients séronégatifs, 31 ans, les patients séropositifs sont plus 

âgés.  

En terme d’âge (âge moyen 36,6 ans), sexe (77% hommes) et dépistage antérieur 

(66,6%, dont moitié dans la dernière année) des patients découverts séropositifs, DEPIVIH 2 

correspond en partie à une étude européenne sur le dépistage ciblé (HIDES study) 
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majoritairement des hommes (83,3%), âge moyen 37 ans, dont la moitié d’entre eux déjà 

dépistés auparavant et le dernier test négatif à 1,6 ans en moyenne [74].  

 Contrairement à cette étude où le test était réalisé en fonction de la présence de signes 

cliniques évocateurs d’infection au VIH (limitation par la méthodologie), dans DEPIVIH 2 les 

tests avec résultats positifs ont été proposés plus souvent face à la présence des facteurs de 

risque : HSH et migrants ou primo arrivants des pays à forte prévalence du VIH, antécédent 

d’hépatite virale, conjoint séropositif, avec ou sans signes/symptômes de VIH ; systématique – 

grossesse chez une migrante ; et signes cliniques dans 4 cas mais chez des patients appartenant 

à des groupes considérés à risque (migrants et HSH). 

 A noter que les 3 patients déjà connus et suivis pour hépatite chronique virale B et C, 

ont été diagnostiqués grâce aux TROD en 2014, leur dernier dépistage négatif du VIH remontait 

à 2,5 ans. 

 Les patients découverts séropositifs sont comparables également en termes d’âge, 

facteurs de risque et dépistage antérieur avec la population dépistée séropositive en CDAG en 

2009 durant une étude pilote [46]: moyenne d’âge 37 ans, appartenance à des groupes à risque 

(migrants d’Afrique subsaharienne et HSH), mais moins fréquemment dépistée qu’en CDAG, 

que 70% avec antécédent de dépistage contre 90% en CDAG. 

 L’antécédent de test de dépistage récent et négatif chez environ deux tiers des 

nouveaux cas de VIH souligne l’intérêt de multiplier l’offre de dépistage, surtout en cas 

d’appartenance à un groupe considéré à risque.   

 L’étude HINTS qui a évalué le dépistage en routine au Royaume Uni a trouvé une 

prévalence de 1,9/1000 et l’étude HIDES 2 qui a évalué le dépistage ciblé en Europe a trouvé 

une prévalence de 1,8/100, soit 10 plus élevé.  

 Notre étude a combiné les deux manières de dépistage systématique et orienté tout en 

utilisant plusieurs méthodes de dépistage et a trouvé une incidence diagnostique de 0,9%.  

 Parmi les études réalisées en cabinets de médecine générale en France métropolitaine, 

il s’agit du seul travail ayant trouvé une incidence si élevée de l’infection au VIH. Le seul travail 

comparable en termes de découvertes de séropositivité – 1% - a été mené en cabinets de 

médecine générale en Guyane [12], territoire avec la prévalence du VIH la plus élevée au niveau 

national.  



130 
 
 

 

 

 

 Dans ce cas 91% des praticiens interrogés jugent la pratique des TROD pertinente et 

faisable. Plus de 90% se sentent à l’aise pour proposer le test, annoncer les résultats mais aussi 

pour aborder les questions liées à la sexualité de leurs patients [12], ce qui n’est pas le cas pour 

les praticiens interrogés dans la thèse du Dr. C. Poirier [38], médecins moins sensibilisés ou 

moins souvent face au quotidien de l’épidémie VIH.  

 

 

3.7 Caractéristiques des médecins ayant fait des découvertes d’infection au VIH 

 

 Il s’agit des médecins installés plus récemment et qui, en plus, ont à 80% une activité 

hospitalière à temps partiel. On peut donc penser qu’ils sont plus à jour des dernières 

recommandations, amenés à voir des patients séropositifs VIH/VHB/VHC plus souvent, parfois 

face à des situations aigues, donc plus sensibilisés à la symptomatologie VIH et aux facteurs de 

risque. L’âge ne joue pas un rôle important dans la conduite préventive, comme sous-ligné dans 

l’étude SHIVA (les médecins plus jeunes plus à jour des dernières recommandations), l’âge 

moyen dans les 2 groupes est de 46 ans. 

 Leur taux de dépistage est 3 fois plus important que la moyenne des médecins de notre 

étude.  

 L’un exerce à Paris Nord, 1 à Lyon, 2 à Toulouse et 1 à Marseille, régions dont au moins 

pour les deux premières, selon les données LABO VIH, l’activité de dépistage est 2,5 plus élevée 

(IDF, DOM et PACA) que dans le reste du pays. 

 N’avoir des résultats positifs qu’au sein de groupes à risque et dans la consultation de 

médecins investigateurs avec profil particulier (patientèle HSH et migrants) ne représente pas 

un biais mais renforce l’idée de l’importance du dépistage en routine et de la multiplication de 

l’offre de dépistage ciblé selon les signes cliniques et les facteurs de risque. Le TROD apparaît 

donc comme un outil complémentaire à la sérologie VIH, utile pour le dépistage du VIH dans les 

consultations de médecine générale de zones à haute prévalence en France.  

Les TROD seraient donc utiles dans l’activité des médecins généralistes surtout dans 

les zones à haute prévalence. 



131 
 
 

 

 

 

 Une étude anglaise a démontré qu’après avoir incité les généralistes à élargir et 

multiplier les offres de tests de maladies sexuellement transmissibles le taux de dépistage a 

triplé de 2,29% à 6,66% et la part de nouveaux diagnostics a été 2,3 fois plus importante et à un 

stade moins avancé (le taux moyen de CD4 ayant monté de 280 à 351cellules/mm3) [81].  

De même, dans une étude française, on a observé une augmentation significative  du 

taux de dépistage conjoint de l’hépatite B, C et du VIH, par des médecins généralistes motivés 

qui ont été formés [82]. 

Une meilleure formation des généralistes aux pratiques du dépistage du VIH pourrait 

augmenter le taux de dépistage et permettrait ainsi de diminuer les diagnostics tardifs du 

VIH. 
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4. CONCLUSION  

 L’objectif de notre étude était de mesurer les proportions relatives d’utilisation de 3 

méthodes de dépistage du VIH dans la pratique courante des médecins généralistes français 

formés. Ils avaient librement le choix entre la sérologie VIH Elisa au laboratoire et 2 types de 

TROD : TROD INSTI avec réponse « immédiate » et TROD VIKIA avec réponse « retardée ».  

 Après une durée moyenne d’inclusion de 7 mois et 981 patients dépistés, le plus 

pratique pour le dépistage du VIH en médecine de ville parait la sérologie VIH au laboratoire, 

prescrite dans 78,2% des cas. De loin elle est suivie par le TROD INSTI à réponse immédiate 

dans 18,4% des cas. Ces choix sont essentiellement appuyés par l’indication d’un bilan 

biologique élargi et le temps dédié au dépistage du VIH dans l’activité de médecine générale 

avec un flux élevé de consultations et avec nombreuses conduites de médecine préventive à 

appliquer. Malgré cela 87,2% des médecins souhaitaient continuer à utiliser les TROD et parmi 

ceux-là, 8 sur 10 le TROD à réponse immédiate.  

 La plupart des tests sont réalisés dans un contexte de dépistage systématique.  

Les circonstances de dépistage sont différentes et de façon significative en fonction du 

type de test réalisé : sérologie plus souvent systématique (75%) et TROD (40%) plus souvent en 

contexte de dépistage ciblé. 

 Le profil de dépistage est également différent et de façon significative en fonction de la 

personne qui choisit le type de test de dépistage : le médecin plus souvent prescrit des 

sérologies et le patient plus souvent demande des TROD. 

Le TROD serait utile dans la consultation de médecine générale dans des zones avec 

une forte prévalence du VIH.  

Les 9 découvertes d’infection au VIH, dont 2 par TROD INSTI et 2 par TROD VIKIA, ont 

été faites que parmi des personnes appartenant à des groupes à risque, migrants et HSH, et 

majoritairement par des médecins exerçant dans des zones de forte prévalence du VIH et ayant 

une activité hospitalière attachée dans le suivi de patients atteints des viroses chroniques, donc 

plus sensibilisés aux particularités de dépistage du VIH et plus souvent en contact avec des 
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groupes considérés à risque. La moitié de ces diagnostics ont été faits dans une structure PASS7 

à Toulouse. 

 Le profil de nos médecins investigateurs est particulier, un peu moins de 50% ont une 

activité hospitalière et sont plus impliqués dans la prise en charge du VIH, donc nos conclusions 

ne peuvent pas être généralisées à l’ensemble des médecins généralistes français.  

L’incidence diagnostique du VIH dans notre étude, 0,9%, est proche de celle d’une 

étude de faisabilité des TROD en médecine générale en Guyane, de 1%. Un argument de plus 

pour implémenter le test rapide de dépistage du VIH dans la consultation de médecine générale 

dans les zones avec une haute prévalence de l’infection en France métropolitaine et DOM-

TOM. Le financement et le remboursement de cet acte seraient une aide pour généraliser 

l’usage des TROD dans les conditions citées au-dessus.  

 Avec un taux de dépistage faible, de 1%, de la population vue en consultation pendant 

la durée de l’étude, la généralisation du dépistage du VIH dans la routine d’un praticien 

généraliste est loin de répondre à l’appel lancé par la HAS il y a 5 ans. Cependant la majorité 

des tests (71,8%) ont été faits à visée systématique ce qui s’inscrit dans le plan national de lutte 

contre le SIDA 2010-2014.   Les facteurs de risque et les signes cliniques ont été cherchés dans 

un tiers de cas, représentant un effort de multiplier les offres de dépistage ciblé. 

Le TROD à réponse immédiate parait être un outil complémentaire et utile dans 

l’activité de médecine générale exercée dans des zones à haute prévalence. Les données issues 

de l’étude DEPIVIH 2 devraient être prises en compte pour une étude d’évaluation médico-

économique sur l’utilisation des TROD dans telles circonstances.  

                                                           
7
 PASS – Permanence d’accès aux soins de santé 
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ANNEXES  

 

Annexe 1 – Affiche placée en salle d’attente  
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Annexe 2 – Registre d’inclusion 
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Annexe 3- Note d’information à l’attention du patient 
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Annexe 4 – Questionnaire d’inclusion 
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Annexe 5 – Formulaire de traçabilité du TROD 
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Annexe 6 – Auto-questionnaire médecin investigateur  
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Annexe 7 – Avis CCTIRS 
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Annexe 8 – Accord CNIL 
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Annexe 9 – Questionnaire qualitatif adressé aux médecins avec découvertes d’infections VIH 

 

Questionnaire qualitatif adressé aux médecins avec découvertes d’infections VIH  

1. S’agit-il d’une vraie découverte de séropositivité ? 

 

a. OUI 

b. NON (oubli) 

 

 

2. Quelles sont les circonstaces de découverte ? 

 

2.1 Conduite à risque et laquelle ? 

2.2 Population à risque : migrants, HSH,  prostitution, heterosexuels avec multipart, UDI 

2.3 Proposition de dépistage systématique 

 

3. Annonce du Diagnostic ? 

 

3.1. OUI 

3.2. NON 

 

4. Patient adressé en service spécialisé ? 

 

4.1. OUI 

4.2. NON 

 

5. Patient pris en charge a votre connaissance ?   

 

5.1. OUI 

5.2. NON 

 

6. Patient sous traitement ?  

 

6.1. OUI 

6.2. NON 

 

7. Charge virale indetectable/reduite ?  

 

7.1.  OUI 

7.2. NON 
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http://www.sudoc.abes.fr/DB=2.1/SET=3/TTL=1/CLK?IKT=1016&TRM=Connaitre+les+motifs+qui+amènent+le+médecin+généraliste+à+proposer+un+TROD+VIH+au+cabinet+médical
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RESUME : 

Introduction  

Environ 29 000 personnes en France ignorent leur statut VIH. Dépistage tardif et épidémie 
cachée aggravent la morbi-mortalité et l'extension de l'épidémie. Le dépistage systématique est 
peu utilisé en soins primaires. D'autres stratégies doivent être mises en place. Nous avons 
étudié l'utilisation des TROD. 

Méthode  

Étude observationnelle multicentrique d'utilisation de deux types de TROD et de sérologies 
pour le dépistage du VIH réalisée en 2014.  

Des médecins généralistes (MG), recrutés et formés par le groupe d'étude et de recherche ville-
hôpital, exerçant en libéral ou en centre de santé, devaient inclure pendant 6 mois les adultes 
qu’ils dépistaient. 

Résultats  

Parmi 69 investigateurs, 43 ont inclus 987 patients dont 981 dossiers analysables. Le dépistage 
n'avait jamais été fait pour 304 patients (30,9%). Il y a eu 767 sérologies prescrites (78,2%) et 
214 TROD réalisés (21,8%, 181 INSTI et 33 VIKIA). Le dépistage du VIH a concerné 1 % des 
patients vus pendant l'étude. Six TROD (2,8%) étaient invalides et 120 sérologies (15,7%) non 
récupérées. 

Neuf patients à risque ont été découverts séropositifs puis tous suivis (0,9%), cinq par sérologie 
(0,7%) et quatre diagnostic immédiat par TROD (1,9%) tous confirmés. Près de 90% des 
médecins souhaitent continuer d’utiliser les TROD comme outil de dépistage, 84.8 % 
privilégieraient les INSTI. 

Discussion  

Cette étude confirme la faisabilité de l'utilisation de TROD par des MG formés exerçant dans des 
lieux de forte prévalence du VIH. Les médecins utilisaient majoritairement les sérologies mais 
lorsque des TROD étaient utilisés, le taux de dépistage positif était de 1,9%. Les TROD ont été 
plus fréquemment réalisés à la demande du patient. Cette méthode paraît intéressante pour 
élargir l’offre de dépistage dans des groupes de population à forte prévalence du VIH consultant 
un MG. 

Une étude d'impact budgétaire serait nécessaire en vue d'un éventuel financement des TROD 
en soins primaires. 
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