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1 Avis sur « l’opportunité de la mise sur le marché français des tests à domicile de dépistage du VIH » du 
19 juin 1998. 
2 Ces kits disponibles sur Internet sont uniquement des tests sanguins et non salivaires. 
3 Ce label est exigé avant toute commercialisation en officine pharmaceutique par l’ordonnance n°2001-
198 du 1er mars 2001 relative à la transposition de la directive 98/79/CE du Parlement et du Conseil 
européens du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostique in vitro. 
4 Dans l’étude menée par les CDC (Centers for Disease Control) sur la capacité de personnes n’ayant pas 
d’expérience de laborantins à effectuer un autotest, seules 9% n’ont pas réussi à effectuer correctement le 
test. 
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5 Le délai médian est de 22 jours. 
6 Nombre de cas de maladie nouveaux et anciens dans une population donnée rapporté à la taille de cette 
population. 
7 La spécificité d’un test diagnostique est sa capacité à donner un résultat négatif si la maladie est absente. 
8 La sensibilité d’un test diagnostique est sa capacité à donner un résultat positif si la maladie est présente. 



 14 

� " �� � � � � � � � � � � � �� � � � � 8
 � � � � � � � � � � � � %4� �� � � � � B � � � � 
 � � �
 � � �� � � ;� � � �
 �
� � � � � \ � � � � 
 � � � � � � : � �
 � � � 
 �� � � � � � � � � � � � � � � � � � �8
 � � � , � 
 � !� 0 � � ' � 
 � � � ;� �
 �
� � � &�� � � � �
 ���%� � � � �8
 � � +� � 
 � � � %� �� � 
 * � � � � � �� � � � 
 �� � � � � � � 
 � � � , � �� %� � � � �
� � � � %� � � � � � � � * 
 � 
 � � �� � � 
 � � �
 � �� �;� � � � � � �� ��� �� � � � 
 4
 � � 
 * � � �8�� �%� @� � � � � �
#�� � �� � �� %� �� � 
 * � !�
�
�
� � � � � 
 	 � � � �
�
� 	 � � � � � � � � � � �� � � � � �� � � � 8
 � � � � � � � ;� � � � � � � � 
 � &
 �� �� � 4
 �� � � �
� �
 * � � � � �� � � ;� � � � � � � � � � 
 � � � 8�� � � � �� � � � 
 � � � � � � � � � ��� �� � � � * �� � 
 �� � � � �
� � %4� � � �� � !� 1 � � � �� � ;� � ��� � �
 �� � � � � 
 � � � �
 � � � ��� � � � � �� � � � � � � � � � � � �
� � � &� � � �%� � � : � �
 � � %� � � 4� � � � � � � � � %� � �� 
 � � � � � � �� �&� � � � � � � � &
 4� � �� 
 � � � � 
 � �
�� � � � � � �� � � � � � � � 
 � * � � � %� �� 
 �� � � � � � � � �
 �� ;� � � � � ��� � &
 �� � � � � � �� � � � � � � �� � � � � �
� 8� � ���� 
 � �� � � 
 � � � �4� � � � � � � � � � 
 �� � � 
 �  � � � � �� � � � � � � � � � � � � � � � !� � � 
 � � �: � � � � �

 � � � � � � � � � � � � � � �� � - 9/ ;� �� � � � � 3� � � �� � � � %� �� � � � � 
 � � � � � � � 
 4�� � � � � � � 
 �� � � �
� 8
 � � ��� � � � �: �� 8
 � � � � � �
 � � � � � � � � !�
�

� � � � � � � � � � 
 �� � � � � � � � � 
 � �%� � � � ��� � � ;� � � � � 8� � � � � � � %� �� 
 �;� � � � �
 �� � � �
%� � �� � � ;� �� � 	 � " � � � � � � � � * 
 � � � � � � � � � � � �
 � � �&&� � �� � � � � � � 
 � � � � � � � � � � � �
� %� �� � 
 * � �� � ��8�� &� � � �� � �: �- 9/ !�



 15 

� � � � 1 � �+�
�
3 � � 4 %%� � ) � 5 #4 � � � � 6 3 4 � � � � � � � �
�

·  � � � � � � 
 � � 
 � �� � � K� � � � � �� � � � � � � � � * %� %� �� � � � � � %� �� 
 �  � � � � �� � � �
� � � � �  � � ����

K
 � E��� � � � � � � � � * %� %� �� � � � � � � � � �� � � � � � 
 � � � �
 � � � %� �� 
 �� � � 4� 
 �� � � � @� � � �
� � � � �� %� %� �� � � � � � � 
 � � �� � �� �%* � 
 � � � �� � ��
 �&� � � � �� � � � �� � �� � � 4�� � � �� � �� � �� � �
� � �� 
 � �%�F��
K� �E��� � � � , � � +� � � � � � � � � �� � � � � � � 
 � �%� � 
 � �� � 
 �  � � � 4� 
 �� � � �4� ���� � � : � � � � � � � �
�� � � � � � � � � * %� %� �� � � � � � � �� � � � 
 � � � � � �� �� � � � � � � 
 � �+� � �%� � �� 
 � �� � : � � � � � � � � �  �
� � ��� � �� � � �� � � � �� �F�

·  � � � � � � 
 � � 
 � �� � �L�� � � ��8
 � � � � 
 � � � �� � 
 ���%����
L� � E��� � � � , � �+� � � � � � � � � �� � � � � � � 
 � �%� � 
 � �� � 
 �  � � � 4� 
 �� � � � �� � � � � � � � � � �
� � � � � � �� � �� � � �� � �� � 
 ���%�� � � %� � � � � � �� � � � ��� � �� � � � � �* %� %� �� � � � �F��

·  � � � � � � 
 � � 
 � �� � �=�� � � ��� �� � � � � ���* %� %� �� � � ����
=
 � E�� 
 � � � �� � � � � � �  � � � � � � � � � �� � � � � � � 
 � �%;� �� � � � � � � � � * %� %� �� � � � � � � 4� 
 �� � � �
@� � � � 
 � � � � � 
 * � %� � � � � �
 �&� � � � �� � � � � � 8�� &� � � 
 � �� � � � � �%� � � � � �� � � 
 � �%� � %
 � � ;�
� � � �8� &&� � � � � � � � � � � ��� � � � � � 8
 4�� � � %� �� 
 �  � �� � �4�� � 
 ��� %� � �� 
 � � � �� � � 
 � � � � �
� � � � � � * %� %� �� � � � � � 
 � � � � � � � � � � %� �� � �&� � � � � � � � � � � � 
 � � � �� * �� � � * � 
 4� � ;�
�8� &&� � � � � � � � � � � ��� � � � %� �&�� � � � � � � 4� 
 �� � @� � � � � � ��* 
 � � �� � � � � � �� � � � 
 � �� � � � �
� � 4� 
 �� � � �@� � � �&� � � � � � � � �� � � � � � 
 * %� �: �� � �� %� %&�� �� � ���
=� �E�� � � � � � 
 ��&�� 
 � �� � � � � � %� �&�� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 
 ���%� � 8
 � � ��� � 
 � � �

 �  � � � � � � � � � � � �� � ��� � %� � � � 
 � � � �
 � &� � � � �� � � � � � � � � � � � � ��� � * %� %� �� � � � �
� � %� �&�� � � � ;� � � 8��� � 8
 * �� � � � � � � � ��� �� �� � � � � � � � � � � � � � � ��� �� �� � � ;� � � 4� 
 �� � � �
@� � � �%� 
 � ��� � �� � �� � � � � � � �� � ��* 
 � � �� � � �F��

·  � � � � � � 
 � � 
 � �� � �<L�� � � ��� �� 
 � � � �� %* �� � � � � 
 �� � �� ��
<L
 �E��� �� 
 � � � �� %* �� � � � � 
 �� � �� � 4� 
 �� �@� � � �� %4� �� � � %�� �� � �
 4
 � � T �F�
<L� � E�� � � � � �� � � � � � � � � � � � 4� ��� � � � � � � �� � 
 � � � � �� � � � � �4� � � � @� � � � � � � &� � � � �

 �  � � � � � � � � %� 
 � ��� � � 
 4
 � � � � 8@� � � � �� � � � � � �� � � � 
 � � � �8� � ���� 
 � �� � � � ��� �� � � ;�
� � � � �
 � � 
 � � � � 8� � � �  
 � � � � � &&� � � � %� � 
 � � � � � � � * 
 � �� � � � �� � %� � � � 
 � � � � � �
� � � � � � � � � � � � � � � � � � ;� 
 &�� � � 8@� � � � � \ � � � � � � �� � � 
 � �� � � � � � � � %� %&�� �� � 
 �
4� 
 �� � � � �F!�
�


