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SANTÉ PUBLIQUE

Autotests, home test kit : mise au point sur des dispositifs 
dont l’usage échappe souvent au médecin
Le nombre d’autotest disponibles sur le marché va croissant, ceux du Covid 19 sont les derniers en date.  
Mais de quoi parle-t-on et qu’en penser ? Il convient de leur apporter une attention croissante.
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L’Académie de pharmacie définit l’autotest comme « un test, 
recueil ou traitement de signal biologique utilisé par l’usager 
ou son entourage et pour son seul usage, qui ne constitue 
ni un TROD, ni un examen de biologie médicale ».1 Cette 
définition suppose que l’on connaisse déjà celles des TROD 
(Test rapide d’orientation diagnostique) et des examens de 
biologie. Elles sont précises, alors que le langage courant 
utilise de façon parfois confuse les différents termes : test, 
autotest, automesure ou home test. Par exemple, les sites 
de la Caisse nationale d’Assurance maladie ou de la presse 
grand public précisent comment « tester son souffle » 
avec un débitmètre de pointe. Ce vocabulaire entretient 
une confusion entre automesure et autotest à laquelle 
l’Académie n’échappe pas lorsqu’elle écrit : « Les autotests 
peuvent être classés en deux catégories : les dispositifs 
médicaux (DM) comme les tensiomètres par exemple, et 
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) 
comme les lecteurs de glycémie capillaire. » Selon nous, 
les tensiomètres ne devraient pas être qualifiés d’autotests, 
mais d’instruments d’automesure.

La définition que nous retenons ici est la suivante : « les 
autotests sont des tests in vitro utilisant un matériel 
corporel simple — salive, urine, échantillon de sang, etc. 
—, dans le but d’une orientation diagnostique rapide ou 
d’une autosurveillance par la personne elle-même ».2

Cette formulation s’articule autour de deux mots-clés : 
< analyse de matériel biologique > et < autonomie de la 
personne >. Cette dernière passe chronologiquement 
par quatre étapes : le choix du test, son maniement, 
l’interprétation des résultats et, enfin, la conduite de santé 
qui en découle. À chacune de ces étapes, l’utilisateur du test 
peut tomber dans autant de pièges : acheter un produit non 
fiable, mal utiliser le test, ne pas comprendre son résultat (et/
ou ses limites), ou adopter un comportement inapproprié 
suite à la lecture du test. Ces écueils interdisent tout jugement 
global — positif ou négatif — sur les autotests en général, 
force est de les analyser un par un.

Quels sont les autotests en vente ?

Avec des différences entre chaque pays, on trouve de 
nombreux autotests en pharmacie, en grande distribution et 
sur Internet. C’est sur la Toile que l’offre est la plus hétéroclite 
(voir tableau 1).

Tableau 1 – Exemples d’autotests disponibles  
(liste non exhaustive, d’après réf. 1 et 2) 

Type de prélèvement Type d’autotest

Matériel sanguin VIH – Cholestérol
Carence en fer – Taux de CRP
Intolérance au gluten – Tétanos
PSA – TSH – Allergie
Hépatite C – Glycémie (possible 
avec lecteur) – INR (possible avec 
lecteur)

Matériel fécal Hémogmobine
Helicobacter pylori

Matériel urinaire Grossesse – Ovulation 
Infection urinaire – Drogues 
Protéinurie, cétonurie, glycosurie, 
bilirubinurie, urobilinogènurie, 
nitriturie, pH urinaire, densité 
urinaire, leucocyturie, hématurie 
(avec bandelette urinaire)

Matériel séminal Fertilité masculine

Liquide vaginal Rupture des membranes cavité 
amniotique

Mucus Nasal Grippe, Covid-19

Liquide oropharyngé Streptocoque du groupe A, Grippe
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L’Académie de pharmacie distingue trois types d’autotests : 1 
• les systèmes prescrits par un médecin utilisant un 
dispositif de mesure : il s’agit en particulier des glucomètres 
— recueil de sang capillaire ou capteur sous-cutané — ou 
des appareils de mesures de l’INR (International Normal-
ized Ratio). Ces systèmes répondent à un besoin d’auto-
surveillance thérapeutique. Ils sont actuellement validés sur 
le plan clinique et sont remboursés en France par l’Assur-
ance maladie.
• les tests marqués « CE » de détection ou de recherche 
d’un signal biologique. Ils sont vendus en pharmacie d’offi-
cine, avec un objectif de dépistage ou d’orientation dia gnos-
tique. En pratique, les principaux autotests de ce type utilisés 
en France sont les suivants : tests de grossesse, tests d’ovula-
tion, « bandelettes » urinaires, éthylotests, tests dia gnostic du 
VIH (virus de l’immunodéficience humaine). Ces tests relèvent 
en général du monopole pharmaceutique et ne peuvent être 
vendus qu’en pharmacie, à l’exception des tests de gros-
sesse, d’ovulation et de détection des maladies infectieuses 
transmissibles.
• les tests non marqués « CE » et vendus sans aucun 
contrôle, notamment sur Internet.

Comment fonctionnent-ils ?

Il existe des tests entièrement utilisables au domicile — l’exemple 
historique est le test de grossesse — et des tests d’abord 
manipulés chez soi puis envoyés par voie postale pour traitement 
dans un laboratoire professionnel — c’est, par exemple, le cas 
des tests de détection de sang dans les selles ou des tests 
génétiques. Cette différence de fonctionnement a des impacts 
sur la qualité et les délais de réponse.

Le fonctionnement des autotests fait le plus souvent appel à 
une immunoprécipitation sur membrane — ou d’immuno-
chromatographie sur bandelette —, permettant de faire 
apparaître une coloration particulière, afin d’interpréter 
immédiatement le résultat. La technique est simple, rapide 
et peu coûteuse.2 Elle permet d’offrir un résultat qualitatif ou  
semi-quantitatif. La détection d’un antigène, d’un anticorps 
ou d’une protéine va créer un complexe avec l’anticorps qui 
se trouve sur la bandelette du test, ce qui fait alors apparaître 
une bande colorée. Pour les tests gérés entièrement au 
domicile, après un temps imparti à la lecture du résultat et de 
son interprétation, le kit se jette simplement parmi les déchets 
communs.

TEST AVEC PRÉLÈVEMENT SANGUIN 
CAPILLAIRE

Chaque autotest a ses propres caractéristiques. Les 
tests avec prélèvement sanguin capillaire exigent une 
quantité bien précise de sang à prélever dans un tube 
capillaire. Déposer le sang dans la cassette de test 
ou sur une bandelette réactive demande une certaine 
habileté. Dans l’ensemble, ces tests ne conviennent 
pas aux mains qui tremblent et demandent de la 
patience, puisque certains peuvent durer jusqu’à  
une demi-heure. •

TEST SALIVAIRE

Le recueil salivaire 
a l’avantage de la 
simplicité. Il est 
possible d’acheter 
sur internet des tests 
détectant la présence 
de drogues (de 7 à 
14 produits différents 
affirment les publicités). 
Le 18 septembre 2020 
la Haute autorité de 
Santé (HAS) a rendu 
un avis sur l’utilisation 
des tests virologiques 

(RT-PCR) Covid-19 sur prélèvement salivaire. 
Leur intérêt est de faciliter les prélèvements, de 
réduire les risques de contamination du personnel 
soignant et d’être moins désagréables pour les 
patients. Les données disponibles montrent que le 
prélèvement salivaire est un peu moins sensible que 
le prélèvement nasopharyngé pour détecter le virus 
chez les personnes symptomatiques.

Étant donné leur meilleure acceptabilité, la HAS est 
favorable à leur recours, mais elle ne les recommande 
pas pour les personnes asymptomatiques, chez  
qui ils sont très peu performants. •

RECHERCHE D’UNE INFECTION  
URINAIRE PAR BANDELETTE

Elle repose sur la 
recherche de leucocytes 
et de nitrites. Le test est 
fiable à condition que 
le recueil urinaire soit 
effectué dans les bonnes 
conditions notamment 
lorsqu’il indique l’absence 
d’infection (valeur 

prédictive négative de 97 % si l’on considère à la fois 
la négativité des leucocytes et des nitrites). •

Santé publique Autotests, home test kit : mise au point sur des dispositifs…
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Sont-ils fiables ? La réglementation  
protège-t-elle suffisamment le consommateur ?

La fiabilité d’un test s’analyse suivant quatre niveaux :
• technique : qualité du test en lui-même ;
• médical : pertinence du recours au test pour une 
personne dans une situation donnée ;
• ergonomique : facilité de manipulation ;
• communicationnel : présentation et compréhension  
du résultat.

Pour ce qui est de la technique, on commence par vérifier l’exis-
tence — ou non — d’un marquage de conformité européenne 
(CE) qui est a priori rassurant. Cela dit, la réglementation de la 
vente des tests est fondée sur une évaluation faite par le fabricant 
qui s’auto-certifie. Comme il n’est pas exigé qu’un organisme 
externe vérifie la validité du test, ce marquage CE ne fournit pas 
un gage certain de qualité. C’est d’autant plus vrai lorsque les 
contrôles de performance du test sont effectués en compa-
raison d’un test de référence inconnu, ce qui est souvent le cas. 
La pertinence du contexte médical dans lequel est employé le 
test est cruciale. Par exemple, même si un autotest de dosage 
du PSA (antigène spécifique de la prostate) est techniquement 
fiable, il ne faut pas ignorer l’existence d’avis contradictoires sur 
l’intérêt de ce dosage dans le dépistage du cancer de la prostate.

Peut-on faire confiance aux notices  
des fabricants ?

Sur l’emballage ou la notice du test, il est souvent indiqué un 
pourcentage de « fiabilité ». Ce type d’indication n’a pas une 
grande signification et n’est pas vérifiable par le consommateur. 

Il faut donc être prudent — sinon sceptique — devant un taux 
de « précision » formulé par le fabricant. Mieux vaut le considérer 
comme une mention promotionnelle plutôt qu’une information 
scientifique. Comme le remarquent Zurita, et al., des études 
financées par les fabricants ont montré des valeurs de sensibilité 
plus élevées que les études indépendantes dans le contexte de 
tests rapides de détection du virus de la grippe.2

Les notices fournies avec les autotests ont avant tout une 
fonction de « mode d’emploi ». On peut regretter l’absence 
ou la qualité insuffisante des avertissements relatifs aux 
possibilités de faux négatifs ou de faux positifs. Si peu de 
notices donnent des explications sur la marche à suivre 
selon le résultat du test, c’est que ce type d’information est 
pédagogiquement difficile à concevoir. De fait, c’est un défi de 
donner des conseils standardisés pertinents sans connaître le 
profil médical de l’utilisateur — âge, antécédents, traitements 
en cours, etc. Ainsi, découvrir la présence de nitrites dans 
les urines n’a pas la même implication suivant que l’autotest 
est fait par une femme jeune sujette à des cystites non 
compliquées, un greffé rénal ou bien un porteur d’une sonde 
urinaire à demeure colonisée de façon chronique. De plus, 
donner un conseil médical peut engager la responsabilité 
de l’auteur, si bien que les notices protègent le fabricant 
en invitant l’utilisateur « à consulter son médecin » pour 
interpréter le résultat de son test.

Quels sont les tests à éviter ?

Faute de consensus ou de l’existence de recommandations, 
on ne saurait établir ici une liste des autotests à éviter. Selon 
Zurita, et al., les autotests non recommandés sont : les 

TEST LUCIRA COVID-19 ALL-IN-ONE : PREMIER AUTOTEST COVID  
RÉALISABLE ENTIÈREMENT AU DOMICILE

Le 17 novembre 2020, la Food and Drug Administration (FDA) des États-
Unis a autorisé le premier autotest de diagnostic Covid-19 donnant des 
résultats rapides : le kit de test Lucira Covid-19 All-In-One.

Il s’agit d’un test moléculaire (réaction d’amplification à médiation en 
boucle en temps réel) à usage unique destiné à détecter le coronavirus 
SARS-CoV-2 à domicile avec des échantillons d’écouvillon nasal 
autocollectés chez des personnes âgées de 14 ans et plus. (Il est 
également autorisé pour une utilisation dans les cabinets médicaux, 
hôpitaux, centres de soins d’urgence et salles d’urgence avec 
prélèvement par un professionnel de la santé). Le test fonctionne en 
faisant tourner l’écouvillon d’échantillon autocollecté dans un flacon 
qui est ensuite placé dans l’unité de test. En 30 minutes ou moins, les 
résultats peuvent être lus directement à partir de l’écran lumineux de 
l’unité de test qui indique si une personne est positive ou négative pour 
le virus SARS-CoV-2. Le test est actuellement autorisé uniquement pour 
une utilisation sur ordonnance et les prescripteurs sont tenus de déclarer 

les résultats qu’ils reçoivent des utilisateurs aux autorités de santé. Les personnes dont les résultats sont positifs sont 
invitées à s’auto-isoler et demander des soins supplémentaires. •

Source : FDA (communiqué de presse, 17 novembre 2020 : Coronavirus (COVID-19) Update : FDA Authorizes First COVID-19 Test for Self-Testing at Home
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tests du taux de cholestérol, du dépistage de la carence 
martiale, pour la prescription d’antibiotique, de dépistage de 
l’intolérance au gluten et les tests d’allergie.2 L’Association 
suisse de la maladie cœliaque désapprouve l’autotest à la 
recherche d’une intolérance au gluten. Le site automesure.
com déconseille l’achat du test de PSA.3 Le tique test de 
dépistage de la borréliose — maladie de Lyme — n’est pas 
recommandé car il ne garantit pas un résultat fiable.4 En 
2015, la Société nationale française de gastroentérologie 
(SNFGE) dénonçait l’usage d’un autotest qui ne s’inscrivait 
pas dans la campagne de dépistage nationale organisée par 
les autorités de santé françaises et demandait son retrait du 
marché.1 La Société suisse d’allergologie et d’immunologie 
« condamne la diffusion et l’emploi des soi-disant autotests 
allergies » (sic).4

Les informations accompagnant les autotests d’allergie 
concernent soit un test d’allergie global qui détecte la 
hausse du taux d’immunoglobulines totales E dans le 
sang capillaire, soit des tests uniques ou combinés qui 
détectent les anticorps IgE dirigés contre les allergènes 
des graminées, des acariens ou des poils de chat. Ces 
notices ne précisent pas quels allergènes sont testés, ni 
si les allergènes les plus pertinents en font partie. Sans 
ces informations, la pertinence des tests demeure vague. 
En outre, ces autotests ne fournissent pas de données 
quantitatives, contrairement aux tests de laboratoire 
professionnels — le résultat n’est « positif » qu’au-delà d’une 
valeur seuil. Les autotests de la Covid-19 restaient interdits 
de vente en France (novembre 2020), mais disponibles en 
Belgique ou aux États-Unis (voir encadrés).

Le site internet de la société 
LabCorp™ présente son 
home-test kit dans ces 
termes : « Découvrez si 
vous avez actuellement 
la Covid-19 sans quitter 
la maison. Nous vous 
enverrons un kit à domicile 
pour recueillir votre 
échantillon d’écouvillon 

nasal et le renvoyer à notre laboratoire. Notre laboratoire 
testera votre échantillon. Vous devez avoir 18 ans ou 
plus pour passer ce test. Le délai moyen pour fournir les 
résultats est actuellement de 24 à 48 heures à compter 
de la réception de votre échantillon au laboratoire. Nos 
laboratoires traitent les échantillons sept jours par 
semaine. Veuillez noter que ce test ne détecte pas les 
anticorps ou l’immunité ; il est conçu pour détecter une 
infection active par le virus qui cause la Covid-19. »

Le kit à domicile Pixel by LabCorp™ Covid-19 est un test 
de réaction en chaîne par polymérase de transcription 
inverse en temps réel (rRT-PCR) ou test d’amplification 
d’acide nucléique (TAAN) détectant la présence (ou 
l’absence) du SARS-CoV-2. Pour l’acheter sur Internet, 
le consommateur doit avoir une ordonnance d’un 
médecin. Pixel by LabCorp™ a conclu un contrat avec 
une organisation professionnelle (PWNHealth) qui peut 
la fournir. Le kit est disponible pour les adultes de 18 ans 
ou plus qui répondent aux critères de dépistage pour le 
test Covid-19, suivant un formulaire en ligne. Ainsi, sont 
éligibles tous les patients présentant des symptômes dits 
« légers » (mild) et les patients présentant des risques 
d’exposition et aucun symptôme. En revanche, sont 
exclues les personnes présentant des symptômes sévères 
— qui doivent être dirigées vers des soins immédiats. 

Le test comprend un écouvillon nasal avec une notice 
d’instructions. La manipulation est décrite par le fabricant 
comme « rapide, simple et indolore ». Une vidéo en ligne 
montre comment faire le prélèvement dans les deux 
narines, sans enfoncer profondément l’écouvillon. La 
manipulation faite, l’utilisateur poste l’écouvillon glissé 
dans une enveloppe d’expédition pré-affranchie. Ensuite, 
un e-mail est envoyé pour informer quand les résultats 
seront accessibles via un compte Pixel by LabCorp™.

Le site informe l’utilisateur que « les résultats du test 
confirmeront si vous êtes infecté ou non par le SARS-
CoV-2. Si vos résultats sont positifs, il est important 
de limiter votre exposition à d’autres personnes 
et de continuer à surveiller vos symptômes. Si vos 
résultats sont négatifs, le virus n’était pas présent dans 
l’échantillon que vous avez fourni. Cependant, il est 
important de noter que le virus peut ne pas être détecté 
aux premiers stades de l’infection. De plus, le virus peut 
ne pas être détecté si l’échantillon n’est pas collecté 
correctement. Si vous avez des raisons de croire que 
vous avez été exposé, il est important de faire un suivi 
avec un professionnel de la santé pour une évaluation 
plus approfondie ou pour un nouveau test. Après avoir 
reçu vos résultats, vous aurez l’occasion de parler à 
un médecin agréé qui pourra répondre à toutes vos 
questions sur les résultats de vos tests et vous aider à 
déterminer les prochaines étapes des soins ».

Aucune information sur les caractéristiques de fiabilité  
(sensitivité/spécificité) de ce test n’est disponible en 
ligne sur le site du fabricant.1 En revanche, ce COVID-19 
RT-PCR Test de LabCorp est présenté dans un document 
de la FDA daté du 4 novembre 2020 qui informe de son 
autorisation.2 •

COVID-19 TEST (AT HOME KIT)

Les consommateurs nord-américains peuvent acheter sur Internet des autotests Covid-19. Nous détaillons 
ici l’exemple du « kit à domicile » commercialisé par la société LabCorp™ vendu 119 dollars.1

1. Site consulté le 13 novembre 2020. https://www.pixel.labcorp.com/at-home-test-kits/covid-19-test
2. Emergency use authorization (EUA) summary Covid-19 RT-PCR TEST (laboratory corporation of America), 4 novembre 2020. https://www.fda.gov/media/136151/download

Santé publique Autotests, home test kit : mise au point sur des dispositifs…
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Un patient livré à lui-même ?

Les dif f icultés de choix du test, de maniement et de 
compréhension des résultats sont réelles. Elles font 
conclure par certains que les consommateurs de soins ne 
sont pas en mesure d’interpréter correctement les résultats 
de leur autotest. On avance aussi que les notions de faux 
négatifs et de faux positifs sont trop difficiles à comprendre 
pour un non-professionnel, surtout lorsqu’il faut intégrer 
le résultat avec la fréquence de la maladie détectée dans 
différents groupes ou dans différentes populations. Néan-
moins, il faut avoir en tête les exemples des pratiques utiles 
et validées comme le recours aux tests de grossesse, 
de dépistage du VIH ou des bandelettes urinaires pour 
détecter une infection. Aujourd’hui, le souhait d’autonomie 
de beaucoup de personnes dans la gestion de leur santé 
mérite d’être pris en compte, tout comme le rejet par 
d’autres. La pratique médicale, liée aux évolutions socié-
tales, se doit d’être ouverte aux changements. Il est donc 
logique d’apporter une attention croissante aux autotests, 
c’est-à-dire les promouvoir en se référant aux données de 
la science lorsque cela est possible, et en détectant les 
mésusages le cas échéant.

Quel rapport avec l’e-santé et le self-management ?

Les autotests permettent aux utilisateurs d’obtenir des 
données cliniques les concernant, sans avoir recours à un 
professionnel de la santé, tout en gardant possible pour ceux 
qui le préfèrent l’accès initial au médecin et l’accès au phar-
macien. Ce schéma se modifie si on intercale dans le binôme 
personne/test les possibilités d’interactions des nouvelles 
technologies de l’information et de la communication (NTIC) 
Ces dernières sont capables d’intervenir tant à l’étape de 
l’achat du test que de la délivrance des résultats, notam-
ment par algorithme. Ainsi, des home test kit Covid sont 
disponibles aux États-Unis et en Grande-Bretagne après 
avoir rempli un questionnaire de profilage en ligne (voir 
encadrés). D’autres restituent les résultats avec la possibilité 
d’un « télé-avis » complémentaire ou d’une téléconsultation 
avec un médecin. Les possibilités sont croissantes. L’avenir 
des autotests ne se limite pas au périmètre d’une salle de 
bains fermée à clé dans laquelle l’utilisateur ou l’utilisatrice 
manipule et lit seul les résultats de son prélèvement biolo-
gique. Les autotests conduisent à une pratique de conseil 
à distance, ou à l’invitation d’une consultation d’un profes-
sionnel en présentiel. 

AUTOTESTS COVID-19 : AUTORISÉS DANS CERTAINS PAYS,  
INTERDITS DANS D’AUTRES

L’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS) a indiqué que les autotests pour la détection des 
anticorps produits par l’organisme à distance de son infection par Covid-19 coronavirus ne sont plus interdits à la vente 
en Belgique à compter du 19 septembre 2020. Ces autotests qui analysent une goutte de sang prélevée par une piqûre 
au doigt ne nécessitent pas l’intervention d’un médecin ou d’un autre professionnel de la santé pour prélever l’échantillon 
sanguin, mais l’interprétation du résultat ne peut se faire qu’en connaissant bien le contexte personnel qui fait recourir à 
l’autodiagnostic. Les tests recherchent des anticorps dont la présence indique si une personne a développé une défense 
des anticorps contre le nouveau coronavirus (SARS  – CoV-2). La certitude et la durée de cette protection espérée de 
ces anticorps ne sont pas complètement connues en octobre 2020. Ils ne permettent pas de déterminer s’il s’agit d’une 
infection encore active par le nouveau coronavirus et si la personne est contagieuse. L’AFMPS avertit les utilisateurs qu’il 
existe d’importantes réserves sur la fiabilité de leurs résultats — négatifs ou positifs — et qu’ils peuvent donner un faux 
sentiment de sécurité par une supposée protection immunologique — faux positifs — ou causer une anxiété inutile.  
Dans tous les cas, personne n’est dispensé des mesures barrières recommandées.

Quoique la comparaison entre tous les examens rendus disponibles dans les laboratoires de biologie et tous les  
tests disponibles ait été impossible à ce jour (octobre 2020), les autotests sont sans doute moins fiables que les  
tests effectués sur un échantillon sanguin dans les laboratoires cliniques. Ils ont le grand avantage de concerner  
plus facilement un grand nombre de personnes et de favoriser une utilisation au domicile.

L’AFMPS met aussi en garde sur l’existence de tests contrefaits qui circulent sur Internet, et conseille à ceux qui 
souhaitent acheter un autotest de le faire auprès d’une source fiable telle qu’un pharmacien. •

Source : https://www.afmps.be/fr (rédaction Dr Nicolas Postel-Vinay et Pr Joël Ménard, 24 octobre 2020).

Santé publique Autotests, home test kit : mise au point sur des dispositifs…
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Tests diagnostiques, TROD, autotests Covid :  
questions à Michel Ballereau

Michel Ballereau

Pneumologue, président du comité stratégique (COS) santé et action sociale (Afnor normalisation)  
M : presidence.cos.sante@orange.fr

Info Respiration : En cette période de pandémie, 
les « tests Covid » sont devenus un motif de 
conversation grand public. De quoi parle-t-on ?
Qui aurait pu imaginer, en 2019, c’est-à-dire hier, 
que la problématique des « tests » deviendrait à 
ce point une préoccupation générale ?

> Michel Ballereau. L a première méthode utilisée pour 
la Covid-19 (SARS – Co-V2) fut la recherche de l’ARN du 
virus. C’est là où les informations constitutives du virus sont 
inscrites. Le prélèvement se fait par un écouvillon au niveau 
rhinopharyngé ou, plus récemment, par un prélèvement 
contenant de la salive. Puis, lors de la phase analytique, la 
recherche du virus se fait ensuite par PCR (réaction en chaîne 
par polymérase) et précisément, parce qu’il s’agit ici d’un virus 
à ARN et non à ADN, par une analyse de type RT-PCR (RT 
pour reverse transcriptase).
La seconde méthode d’analyse, sur les mêmes types de 
prélèvement, se fait par détection de la partie extérieure 
protidique du virus, celle qui a été fabriquée par l’organisme 
infecté, sur les plans imposés par le virus. C’est la méthode 
antigénique, plus simple techniquement mais dont les résultats 
et particulièrement la sensibilité, dans le cas de la Covid-19, 
étaient moindres au début. L’évolution technique est rapide 
aujourd’hui, le rythme des progrès s’exprime en semaines.
Il est important d’expliquer au grand public que la recherche du 
virus permet de savoir si la personne est porteuse ou non du 
virus, et donc si elle est susceptible de le transmettre. Encore 
faut-il que le virus soit bien présent dans le prélèvement. Le 
manque de sensibilité, chez une personne porteuse du virus, 
peut être dû à la phase analytique mais aussi tout simplement 
à l’absence de virus à l’endroit de l’écouvillonnage.
L’autre type de méthode de diagnostic biologique est la 
recherche des anticorps, marqueurs de la réaction immune 
de l’organisme. L’information n’est plus la même. La présence 
d’anticorps permet de diagnostiquer qu’il y a eu un contact 
avec le virus et une réaction de défense, sans savoir si la 
personne peut ou non transmettre encore le virus. Le type 
d’anticorps (Immunoglobulines « Ig » A ou M au début de 
l’infection, IgG ensuite) permet une approximation de la 
date, récente ou plus ancienne. Les Ig sont étroitement liés 
à l’immunité, mais l’immunité ne se réduit pas aux seules 
immunoglobulines. Elle est complétée par l’immunité cellulaire. 
Inversement, les Ig ne garantissent pas à tous les coups 
l’immunité. Les IG sont des marqueurs du contact lorsqu’elles 

sont présentes. Du point de vue pratique, la recherche des 
anticorps est techniquement assez simple. Elle peut se faire 
sur sang total capillaire ou sur sérum après prélèvement 
intraveineux et préparation de l’échantillon. Le terme usuel 
dans ce second cas est « sérologie ».

Les méthodes d’examens sont unitaires 
ou sur automates. Est-ce à partir de leurs 
caractéristiques propres que l’on distingue  
les outils d’orientation de diagnostic ?

> Pour toutes ces techniques, directes (recherche de l’ARN 
ou de l’antigène) ou indirectes (recherche des anticorps), 
aujourd’hui, il existe des méthodes unitaires et des méthodes 
sur automates. Les méthodes unitaires peuvent constituer des 
tests rapides d’orientation diagnostique (TROD) ou bien 
des méthodes de « diagnostic biologique ». Les méthodes 
sur automate sont toujours des méthodes de diagnostic 
biologique, elles ne sont jamais des tests (TROD). Pour les 
méthodes unitaires, l’emploi comme technique de diagnostic 
biologique nécessite alors, sur une série donnée, de vérifier 
dans le laboratoire de biologie médicale (LBM) la sensibilité 
et la spécificité avec des échantillons de référence, avant de 
donner le résultat. En pratique, les techniques unitaires sont 
essentiellement destinées à être utilisés comme TROD. Les 
méthodes sur automates sont la règle en laboratoire. Le LBM 
garantit le résultat. Le biologiste médical est d’ailleurs le seul à 
pouvoir le faire et à pouvoir signer un résultat. Les personnes 
qui travaillent dans le laboratoire et les techniques de travail 
employées sont les garants de ce rôle spécifique.
Le rapport1 qui a introduit le nom de TROD précisait, en 2010 
et cela est sans changement depuis, que ceux-ci sont « les 
tests, recueils et traitements de signaux biologiques à visée 
de dépistage, d’orientation diagnostique ou d’adaptation 
thérapeutique immédiate ». [Ils] « ne constituent pas des 
examens de biologie médicale ».

Quels sont les « tests » et méthodes autorisés ?

> Le mot « test », tiré de la langue anglaise, est souvent 
employé pour la Covid. Il regroupe les TROD et les examens 
biologiques. Juridiquement, il n’existe plus, en situation de 
droit commun de régime d’autorisation des examens de 
biologie médicale et des « tests » depuis plus de vingt ans 
dans les pays de l’Union européenne, sauf dans des cas très 
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particuliers. Ni les diagnostics des pathologies infectieuses 
ni la biologie médicale courante n’en font partie. Le régime 
européen et donc français est celui du marquage « CE ». Il est 
apposé par le fabricant, dans des conditions très spécifiques, 
avec le respect de normes (au sens européen EN). Le contrôle 
du marché par les agences sanitaires des pays se fait sur leur 
initiative, quand elles le souhaitent, le jour même de la mise sur 
le marché si elles le jugent utiles. On considère que c’est une 
arme dissuasive efficace. Les agences peuvent recourir à des 
experts. Le système est sûr et rapide. Les pays européens, 
comme l’Allemagne, se sont naturellement appuyés sur 
ce régime, obligatoire pour tous les pays, pour faciliter leur 
accès rapide aux examens de diagnostic biologique. Bien 
sûr, les atouts de ce régime unique de mise sur le marché ne 
préviennent pas des pénuries, qui sont un autre sujet.

Les TROD existants peuvent-ils être lus  
par les patients eux-mêmes ?

> Les TROD sont actuellement lus par des pharmaciens, des 
généralistes ou des infirmiers. Aussi votre question revient à 
demander si nos concitoyens sont majeurs. Je pense que 
oui, et il n’est guère acceptable d’entendre dire que nous 
serions un peuple incapable d’agir correctement, qui doit 
perpétuellement être sous tutelle.*
Techniquement, la lecture d’un TROD peut parfaitement être 
faite par le patient lui-même pour autant que celui-ci soit 
suffisamment sensible, de préférence spécifique, et d’usage 
aisé et qu’il ait fait ses preuves comme TROD. Le TROD 
devient alors un autotest.
L’exemple le plus courant est celui des autotests de grossesse. 
Juridiquement, là encore, pour pouvoir être utilisé et donc 
vendu comme autotest, un test rapide doit dans un premier 
temps bénéficier du marquage CE spécifique, toujours apposé 
par le fabricant, après le recours à un « organisme notifié » 
européen. À mi-novembre 2020, aucun fabricant n’avait 
encore revendiqué le marquage CE et la mise sur le marché 
européen d’un autotest pour la recherche de la Covid. L’option 
est désormais reconnue par la FDA.
Notons que la mise sur le marché ne signifie pas le 
remboursement. Celui-ci relève d’avis et de décisions 
nationales, en France la Haute autorité et le Conseil 
économique des produits de santé. Il serait malvenu de mettre 
un autotest à disposition sans information générale, mais le 
moment approche de préparer à cette mise à disposition les 
citoyens et les professionnels de santé afin que leur utilisation 
et les interprétations soient optimales.

Quels sont les intérêts potentiels des autotests 
de détection du virus ?

> Les prélèvements effectués chez soi avec un autotest, 
auraient pour but d’éviter les déplacements et les files 
d’attente.
L’usager qui pratique l’autotest doit savoir que la positivité 
impose l’arrêt de toute relation hors domicile, et la prévention 
de toute nouvelle transmission au domicile. L’absence 
de positivité n’autorise pas le relâchement des mesures 
préventives : le non-contact physique, direct ou indirect, le 
port du masque lorsque l’on s’approche d’autrui, le lavage 
des mains et des surfaces contaminables, et l’aération 
permanente, ou régulière et fréquente, des locaux.
Le traçage des seuls cas d’aval lors du déconfinement n’a 
pas permis d’éviter une deuxième vague en France, peut-
être du fait de diagnostics trop tardifs ou d’organisation de 
mesures préventives de transmission du virus suffisantes. 
Avec toutes les incertitudes sur ce type d’évaluation et la 
prudence nécessaire, la proportion de cas qui émanent de 
foyers d’infections ou « clusters » déterminés est de l’ordre 
de 10 %, ce qui signifie que 90 % des contaminations se 
font ailleurs que dans des « clusters » identifiés, sous réserve 
d’études approfondies (source Santé publique France2). Les 
déclarations de cas contacts, aux équipes d’enquête par les 
personnes porteuses du virus, peuvent être très largement 
en deçà du nombre réel de cas contacts, pour éviter à 
ceux-ci les conséquences de la déclaration nominative. De 
tels exemples ne sont pas rares, cela n’empêche pas les 
personnes positives de prévenir directement les cas contacts 
de leur positivité, dans l’entourage professionnel et dans 
l’entourage familial ou amical. Une empathie directe est plus 
efficace que des obligations contournées. Comme pour les 
tests de grossesse, la personne positive ira probablement au 
laboratoire de biologie médicale pour bénéficier d’un examen 
biologique. Faire baisser le taux de transmission en dessous 
de 1 est possible. Bien sûr, cela ne dispensera pas d’un 
vaccin efficace essentiel. L’antienne du « patient acteur de 
santé » prend sa valeur quand on donne au patient tous les 
moyens techniquement possibles. L’autosurveillance et les 
autotests constituent des marches importantes dans une 
bonne direction. 
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La 1ère et seule triple 
DVVRFLDWLRQ�Ƭ[H�HQ��

SDUWLFXOHV�H[WUDƬQHV*

dipropionate de béclométasone/fumarate
de formotérol/glycopyrronium
�������ρJ�GRVH���VROXWLRQ�SRXU�LQKDODWLRQ

19/01/66710887/PM/002 - 07899 - Novembre 2020

Traitement continu de la BronchoPneumopathie Chronique Obstructive (BPCO) modérée à sévère chez les adultes non traités de façon 
satisfaisante :
• par l’association d’un corticostéroïde inhalé et d’un bêta-2-agoniste de longue durée d’action (CSI/LABA).
• ou par l’association d’un bêta-2-agoniste de longue durée d’action et d’un antagoniste muscarinique de longue durée d’action (LABA/LAMA).
 (Voir rubrique « Propriétés pharmacodynamiques » du RCP pour les résultats obtenus sur les symptômes de BPCO et la prévention des 
� H[DFHUEDWLRQV��

'DQV�VHV�LQGLFDWLRQV��VHXOH�OD�%3&2�VÄYÃUH�SRXUUD�ÅWUH�SULVH�HQ�FKDUJH�HQ�WHUPHV�GH�UHPERXUVHPHQW�HW�GoDJUÄPHQW�DX[�FROOHFWLYLWÄV�
Prise en charge subordonnée à une prescription initiale par un pneumologue.#

Liste I - Médicament soumis à prescription médicale.
5HPERXUVÄ�6ÄF��6RF��������$JUÄH�DX[�FROOHFWLYLWÄV�

Avant de prescrire, consultez la place dans la stratégie thérapeutique sur www.has-sante.fr

* Ayant obtenu une AMM en France à la date du 17/07/2017.  #  Avis de transparence du 18 septembre 2019 et du 18 mars 2020. 

De par son engagement à respecter la Charte et le Référentiel, Chiesi applique les règles de déontologie de la profession. 
Pour toute question à ce sujet, votre délégué médical est à votre disposition. 

Pour une information complète sur ce médicament, consultez le 
Résumé des Caractéristiques du Produit sur la base de données 
SXEOLTXH�GHV�PÄGLFDPHQWV�HQ�ƮDVKDQW�FH�45�FRGH��RX�GLUHFWHPHQW�VXU�
le site internet : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

3RXU� DFFÄGHU� DX[� $YLV� GH� OD� &RPPLVVLRQ� GH� OD� 7UDQVSDUHQFH� GH�
OD�+$6�HW�DX[� UHFRPPDQGDWLRQV�RƯFLHOOHV�GH�ERQQHV�SUDWLTXHV��
YHXLOOH]�VFDQQHU� OH�45�FRGH�RX�\�DFFÄGHU�HQ�YRXV�FRQQHFWDQW�»� ��
www.chiesi.fr

160_INFORESP_160_DEC20.indd   24160_INFORESP_160_DEC20.indd   24 15/12/2020   08:4315/12/2020   08:43


