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Le rapport bénéfices / risques au plan individuel
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La performance des autotests
L’analyse porte sur l’OraQuick® In-Home HIV Test, autotest  salivaire, seul 
autotest dont l’usage a été évalué en conditions réelles. L’évaluation a été 
conduite par le fabricant dans le cadre d’une procédure de la FDA.

Spécificité : 99,98%  (1 test « faux positif » sur 5385 tests)p ( p )

Sensibilité : 92,9% (8 tests « faux négatifs » sur 114 tests inclus, dont 
un test en raison de la fenêtre de séroconversion) )

Échecs à l’usage : 1,25% et scores de compréhension des messages 
transmis par le fabricant supérieurs à 90% pour 12 des 15 itemsp p p

Le résultat de sensibilité constitue-t-il un obstacle à 
l’introduction des autotests salivaires ?l introduction des autotests salivaires ?
Quid des autotests réalisés sur sang total ?
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Le rapport bénéfices / risques au 
plan individuel (1)

Quels bénéfices ?Quels bénéfices ? 

Une réponse adaptée à une demande de discrétion, de commodité et de 
idi é i é d HSH d d i irapidité, exprimée notamment par des HSH dans des situations 

particulières ? 

Une opportunité d’accroître l’autonomie des personnes dans leur 
démarche de santé ?

Un opportunité nouvelle pour l’amélioration de la connaissance précoce 
du statut sérologique, au bénéfice des personnes et de leur entourage ?
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Le rapport bénéfices / risques 
au plan individuel (2)

Quels risques ?Quels risques ? 

Des risques liés à l’isolement  ?
Ab d dé h d fi ti d é lt t t dAbsence de démarches de confirmation du résultat et de
consultation médicale en cas de découverte d’une sérologie positive
Découverte du résultat au domicile et/ou sans la présence d’un
tiers, inadaptée pour certaines personnes 

Des risques liés au prix qui pourrait constituer un frein à l’usage ?

Des risques liés à l’absence d’un tiers garant des conditions d’usage ?
Usages détournés dans des situations coercitives
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Le rapport bénéfices / risques 
au plan collectif (1)

Combien d’infections au VIH pourraient être évitées ?Combien d infections au VIH pourraient être évitées ? 

Hypothèses retenues dans le modèle américain : 

La sensibilité : 92,9% 

L’usage : 25% des HSH 25% des UDI 0% des HBR 10% des HHRL usage : 25% des HSH, 25% des UDI, 0% des HBR, 10% des HHR

La part des populations diagnostiquées positives au VIH par un 
autotest et qui n’auraient pas été identifiées par les dispositifs q p p p
classiques de dépistage : 39%

Le taux de transmissions du VIH, considérant que 10 transmissions 
peuvent être évitées pour 100 nouveaux diagnostics
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Le rapport bénéfices / risques 
au plan collectif (2)

Les résultats : aux États Unis l’introduction de l’autotest permettrait deLes résultats : aux États-Unis, l introduction de l autotest permettrait de 
découvrir 44 000 nouvelles infections au VIH et prévenir 4000 nouvelles 
infections. Le nombre de transmissions non évitées dues aux faux négatifs 

t é l é à 3300est évalué à 3300.

Peut-on affirmer que les risques ne l’emporteraient pas sur les 
bénéfices ? 

L’impact de l’introduction des autotests ne pourrait-il pas être moindre ? p p p

Le modèle peut-il être transposé pour la France ?
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