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Figure 1  Incidence de la syphilis : distribution globale 

Dans les zones où la charge de morbidité est 
élevée, l’accès au diagnostic de la syphilis est limité



La syphilis est une infection curable causée par la bactérie Treponema 
pallidum. Il s’agit d’une infection sexuellement transmissible qui peut 
être transmise par la mère au fœtus. La syphilis cause également des 
ulcères génitaux et est associée à un risque accru de transmission ou 
d’acquisition du VIH.

La majorité des personnes atteintes de syphilis ignorent qu’elles ont 
contracté la maladie et peuvent donc la transmettre à leurs partenaires 
sexuels et, dans le cas des femmes enceintes, au fœtus. La syphilis non 
traitée peut avoir de graves conséquences — le risque de bébés mort-
nés, prématurés et de décès néonataux —, lesquelles peuvent être 
prévenues lorsque l’infection est détectée et traitée avant le milieu du 
deuxième trimestre de la grossesse.

Le dépistage et le traitement précoces sont déterminants dans la 
prévention des complications tardives chez la personne infectée et 
dans la prévention de la transmission aux partenaires sexuels.

Interventions		 	 Coût	par	AVCI*			
de	santé	 	 épargnées	(US$)

Elargissement de la vaccination infantile   2-20
Thérapie par réhydratation orale   7-28
Dépistage prénatal de la syphilis (prévalence de 8 %)  4-18
Prévention de la transmission du VIH  
de la mère à l’enfant (prévalence de 15 %)                50-200

* AVCI = années de vie corrigées de l’incapacité

I. Qu’est-ce que la syphilis ? Pourquoi cette    
    maladie est-elle importante ? 

Encadré 1

Charge de la syphilis et son 
impact sur la grossesse 

L’Organisation mondiale de la Santé 
évalue à 12 millions par an le nombre 
de nouveaux cas de syphilis (voir figure 
1 pour la répartition de la charge de la 
syphilis).

Dans les pays en voie de développement, 
3 % à 15 % des femmes en âge de procréer 
ont la syphilis. Environ 30 % d’entre 
elles accoucheront d’un enfant mort-né 
et 30 % donneront naissance à un bébé 
atteint de syphilis congénitale. Le taux 
de mortalité de cette dernière pathologie 
peut atteindre 50 %.
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Les patients qui présentent des symptômes et des signes suggérant la 
syphilis (ulcère génital, éruptions cutanées, etc.) peuvent suivre un traitement 
présomptif lorsque les tests diagnostiques appropriés ne sont pas disponibles.

Jusqu’à récemment, le dépistage sérologique de la syphilis ne se faisait 
qu’en laboratoire, avec :
1.	un personnel qualifié ;
2.	une chaîne de froid pour le stockage des réactifs ;
3.	une source d’alimentation électrique pour les réfrigérateurs, les 

centrifugeuses et les agitateurs.

Ces installations ne sont généralement pas disponibles en région 
éloignée. Les spécimens sanguins ou les sérums doivent être acheminés 
à des laboratoires régionaux ou centraux. Les résultats ne sont souvent 
disponibles que plusieurs jours ou plusieurs semaines après la collecte de 
l’échantillon. Or, les personnes dépistées qui ne se présentent pas pour 
connaître le résultat de leur analyse ne peuvent pas être traitées. Il en 
résulte un gaspillage de ressources et des retombées cliniques négatives, 
sans compter la poursuite de la transmission de l’infection.

En Tanzanie, 50 % des naissances d’enfants mort-nés sont attribuables 
à la syphilis alors que seules 30 % des femmes enceintes d’Afrique sub-
saharienne ont un dépistage prénatal de cette maladie.

Des tests diagnostiques rapides de la syphilis sont maintenant disponibles 
sur le marché. Ces tests peuvent être réalisés près des points de prestation de 
services, hors laboratoire, par du personnel ayant reçu une formation minimale. 
Ces tests qui ne nécessitent aucun équipement et n’exigent qu’une petite 
quantité de sang prélevé par piqûre sur le bout du doigt, apportent une solu-
tion à la difficulté d’accès  au laboratoire et au problème que représente la 
faible proportion de patients qui reviennent pour obtenir leur résultat.

II. Comment diagnostiquer la syphilis ?

Encadré 2

Tests sérologiques pour la syphilis
Deux groupes de tests peuvent être faits 
sur le sérum ou le plasma :
1. Un test non spécifique (antigène non 

tréponémique) tel que le « Rapid 
Plasma Reagin) » (RPR) ou le « Venereal 
Disease Reference Laboratory » (VDRL).

2. Un test spécifique (antigène 
tréponémique) tel que le « Treponema 
pallidum Hemagglutination Assay » 
(TPHA) ou le « Treponema pallidum 
Particle Aglutination Assay » (TPPA) ou 
le FTA-ABS. 

La majorité des tests diagnostiques 
rapides de la syphilis actuellement 
disponibles sont des tests spécifiques. 
Des tests combinés non spécifiques/
spécifiques sont en développement.

L’annexe 1 présente un résumé plus com-
plet des caractéristiques de ces tests
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Pour les fins de ce document, un test diagnostique rapide est un test 
simple, réalisé à un point de prestation de services, qui peut être utilisé 
dans tout établissement de santé afin de permettre un traitement 
immédiat. Facile à réaliser, il ne requiert aucune condition spéciale de 
stockage ou de transport. Le résul-
tat doit être facile à interpréter et 
disponible en moins de 30 min-
utes. La majorité des tests diag-
nostiques rapides de la syphilis 
sont disponibles des bandelettes 
réactives ou des cassettes.

Les tests non spécifiques, tel le 
RPR, peuvent être considérés 
comme des tests diagnostiques 
rapides dans la mesure où le 
résultat est obtenu en moins de 
10 minutes. Il existe d’importantes 
différences entre les tests non 
spécifiques actuellement dis-
ponibles et les tests diagnostiques 
rapides spécifiques.

III. Qu’est-ce qu’un test diagnostique rapide de la syphilis ?
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Encadré 3

Comparaison entre les tests non spécifiques et les tests 
spécifiques rapides

Tests non spécifiques :  
RPR ou VDRL 

Avantages
- Sont faciles à utiliser.

- Peuvent faire la distinc-
tion entre une infection 
active et une ancienne 
infection déjà traitée 
(les titres d’anticorps 
diminuent après un 
traitement efficace, sauf 
chez un petit nombre de 
personnes où ils demeur-
ent stables). 

Désavantages
- Nécessitent une ali-
mentation électrique 
pour un réfrigérateur 
(stockage des réactifs), 
un agitateur et une cen-
trifugeuse.

- Ne peuvent pas être 
utilisés avec du sang 
entier.

- Un excès d’anticorps 
peut entraîner un résul-
tat faussement négatif 
(prozone)

Tests spécifiques rapides - Sont faciles à utiliser.
- Peuvent être utilisés 
avec du sang entier, du 
sérum ou du plasma. 

- Peuvent être trans-
portés et stockés à des 
températures inférieures 
à 30oC. 

- Absence de prozone

- Ne peuvent faire la 
distinction entre une 
infection active et une 
ancienne infection déjà 
traitée (les anticorps 
contre les antigènes 
tréponémiques utilisés 
dans les tests diagnos-
tiques rapides demeur-
ent présents pendant des 
années). 



Plus de 20 tests diagnostiques rapides de la syphilis sont disponibles 
sur le marché. Bien que les instructions propres à chaque test diffèrent, 
celui-ci se fait habituellement  en trois ou quatre étapes. La figure 2 
illustre la simplicité de réalisation de ces tests.

1.	 Retirer l’emballage et placer le test sur une surface plane.

2.	 Ajouter une quantité prédéfinie du spécimen prélevé chez le patient 
(sang entier, plasma ou sérum) dans le puits S.

3.	 Ajouter une quantité prédéfinie du tampon de dilution dans le puits S.

4.	 Lire les résultats après une période de temps déterminée (en général, 
entre 15 et 20 minutes) tel qu’illustré à la figure 2 : (C= ligne témoin ; 
T = ligne du test).

IV. Comment réaliser ces tests diagnostiques rapides ?

Figure 2

Réalisation d’un test diagnos-
tique rapide de la syphilis

• Négatif :  
Une seule ligne sous C

• Positif :  
Lignes sous C et T

• Indéterminé :  
Pas de ligne sous C ni T
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C T

S

Negative: Appearance of only one pink to deep purple coloured line at 
 the control region “C”

C T

S

Positive: In addition to the control line, a distinct pink to deep purple 
 coloured line also appears in the test region “T”

C T

S

Invalid: If no coloured line appears within the result window after 
 performing the test, the result is considered invalid

C T

S

Negative: Appearance of only one pink to deep purple coloured line at 
 the control region “C”

C T

S

Positive: In addition to the control line, a distinct pink to deep purple 
 coloured line also appears in the test region “T”

C T

S

Invalid: If no coloured line appears within the result window after 
 performing the test, the result is considered invalid

C T

S

Negative: Appearance of only one pink to deep purple coloured line at 
 the control region “C”

C T

S

Positive: In addition to the control line, a distinct pink to deep purple 
 coloured line also appears in the test region “T”

C T

S

Invalid: If no coloured line appears within the result window after 
 performing the test, the result is considered invalid
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Règle générale, les tests diagnostiques rapides de la syphilis permettent 
de repérer les personnes atteintes lorsque les directives du fabricant 
sont suivies. L’Initiative relative au diagnostic des maladies sexuellement 
transmissibles a, dans le contexte du Programme Spécial de l’OMS pour 
la Recherche et la Formation sur les Maladies Tropicales, évalué plusieurs 
de ces tests sous différentes conditions et les a jugés adéquats. 

La sensibilité de ces tests, autrement dit leur capacité de donner un 
résultat positif lorsque la maladie est présente, varie de 85 % à 98 
% par rapport aux épreuves diagnostiques de référence (TPHA ou 
TPPA). Leur spécificité, c’est-à-dire leur capacité de donner un résultat 
négatif lorsque la maladie est absente, varie de 93 % à 96 % (l’annexe 2 
précise ces concepts ainsi que les notions de valeurs prédictives). Des 
informations supplémentaires sont disponibles sur le site Internet  
www.who.int/std_diagnostics.

Des conditions de stockage appropriées, le suivi des procédures 
recommandées par le fabricant et un respect scrupuleux des dates de 
péremption permettent de reproduire les résultats des tests. 

Site Internet:   
www.who.int/std_diagnostics

V. Quelle est l’efficacité des tests diagnostiques rapides  
     dans le diagnostic de la syphilis ?



Le dépistage de la syphilis qui cible les personnes à risque offre un 
bon rapport coût-efficacité. Les complications graves de la syphilis 
et le risque accru de transmission du VIH permettent de cibler les 
groupes suivants : 

• les femmes enceintes (prévention de la syphilis congénitale),

• les personnes à risque d’infections sexuellement transmises,

• les travailleurs(euses) du sexe,

• les client(e)s des travailleurs(euses) du sexe,

• les hommes qui ont des relations sexuelles avec des hommes,

• les personnes droguées par injection.

LA	PLUPART	DES	PAYS	ONT	UNE	POLITIQUE	DE	DÉPISTAGE	
PRÉNATAL.	TOUTEFOIS,	DANS	LES	PAYS	LES	PLUS	TOUCHÉS	30	%	
À	38	%	DES	FEMMES	SEULEMENT	Y	ONT	ACCÈS.

Une fois prise la décision d’introduire un programme de dépistage 
dans une zone ou un pays donné, il convient de déterminer quels 
groupes de personnes seront testées et dans quelles circonstances.
 

VI. Quand les tests diagnostiques rapides sont-ils utiles ?

Encadré 4 
Distance moyenne du centre 
de santé le plus rapproché 
pour la population la plus 
démunie (5ième percentile) 
Source : Rapport sur la santé dans le monde (2004)

Pays  Distance en km

Bénin 7,5
Bolivie 11,8
Chad 22,9
Haïti 8,0
Madagascar 15,5
Niger 26,9
Tanzanie 4,7
Uganda 4,7
Zimbabwe 8,6 
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Avant d’introduire des tests diagnostiques 
rapides de dépistage de la syphilis, il 
convient, dans le contexte d’une approche 
centrée sur des points de service de santé, 
de prendre en considération les éléments 
suivants (figure 3) : 

1. segments de la population à cibler,

2. établissements qui devraient participer 
au programme de dépistage,  

3. potentiel actuel de réalisation des tests 
de dépistage de la syphilis,

4. décisions à prendre en fonction 
des types d’établissement, de leur 
potentiel et du nombre de cas,

5. prendre soin d’inclure dans l’appel 
d’offre la logistique, la formation et 
l’assurance de la qualité. 
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Les pays qui ont déjà instauré un programme efficace de contrôle de la 
syphilis, y compris un dépistage pré natal et un dépistage des groupes 
à risque, peuvent éviter d’introduire des tests diagnostiques rapides. La 
décision doit être basée sur une évaluation soigneuse de la qualité et de 
l’efficacité du programme et de l’étendue de la couverture du dépistage.

La décision d’introduire ou non les tests diagnostiques rapides de 
dépistage de la syphilis doit tenir compte de plusieurs facteurs, à savoir : 

1.	 L’ACCÈS : Quelle proportion de personnes appartenant à des 
groupes à risque et quelle proportion de femmes enceintes ont 
accès au dépistage de la syphilis ? La réalisation de tests diagnos-
tiques rapides aux points de prestation de services santé permet 
d’améliorer l’accès au dépistage prénatal.

2.	 La QUALITÉ	DU	DÉPISTAGE : Quelle est la qualité du dépistage ? 
Existe-t-il un programme de contrôle de la qualité pour assurer 
l’exactitude et la fiabilité des résultats ?

3.	 Le TRAITEMENT	DES	PERSONNES	SÉROPOSITIVES : Quelle propor-
tion de personnes reçoivent le résultat de leur test et sont traitées ?  

4.	 Les TESTS	DIAGNOSTIQUES	RAPIDES : L’introduction de tests diag-
nostiques rapides améliorera-t-elle la couverture, l’accès et l’efficacité 
du programme ?

VII. Quels critères justifient l’introduction de tests    
        diagnostiques rapides de la syphilis ?



Avant d’introduire des tests diagnostiques 
rapides de dépistage de la syphilis, il 
convient, dans le contexte d’une approche 
centrée sur des points de service de santé, 
de prendre en considération les éléments 
suivants (figure 3) : 

1. segments de la population à cibler,

2. établissements qui devraient participer 
au programme de dépistage,  

3. potentiel actuel de réalisation des tests 
de dépistage de la syphilis,

4. décisions à prendre en fonction 
des types d’établissement, de leur 
potentiel et du nombre de cas,

5. prendre soin d’inclure dans l’appel 
d’offre la logistique, la formation et 
l’assurance de la qualité. 

Figure 3  Exemple d’algorithme pour l’introduction des tests diagnostiques rapides

Le dépistage est-il actuellement disponible ?

Figure 3. Sample flow chart for this decision making process

Oui Non

Garder le système 
actuel (et l’améliorer 

au besoin)

Introduire les tests 
diagnostiques 

rapides de la syphilis

Mauvaise

Mauvaise

Bonne

Bonne

Le système 
actuel peut-il 
être corrigé ?

Évaluer la qualité 
du dépistage et l’accès 

au traitement
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Les tests diagnostiques rapides ne peuvent faire la distinction entre 
une infection active ou une ancienne infection déjà traitée puisque 
ce sont des tests spécifiques. Le fait de ne pas traiter une personne 
séropositive peut avoir de graves conséquences, mais le fait de traiter 
toutes les personnes séropositives entraîne des thérapies inutiles. 
Toutefois, les conséquences liées à l’absence de traitement sont beau-
coup plus néfastes que les thérapies inutiles. Des algorithmes précisant 
les conditions de dépistage et de traitement sont présentés à la figure 4.

Il convient de dépister la syphilis à l’aide de tests diagnostiques rapides 
lorsque le RPR n’est pas disponible. En pareil cas, toutes les personnes 
séropositives doivent être traitées.

Les tests diagnostiques rapides gardent leur utilité même lorsque le 
RPR est disponible et fiable. Ainsi,

• un traitement peut être administré sur la seule base d’un résultat 
RPR positif, 

• un test diagnostique rapide peut être utilisé pour confirmer 
un résultat RPR positif ; le traitement ne sera administré qu’aux 
patients dont les deux tests sont positifs,

• Des tests diagnostiques rapides peuvent aussi être utilisés pour le 
dépistage ; pour les patients dont les résultats de test diagnostique 
rapide sont positifs  le RPR peut être utilisé pour confirmer une 
infection active.

Les tests non spécifiques et les tests diagnostiques rapides peuvent 
donner des résultats discordants. En l’absence de confirmation de ces 
résultats par un test de référence, ou si un nouveau test ne peut être 
réalisé six semaines après les premiers, le patient doit être traité. 

Considérations spéciales
Femmes enceintes:
Les patientes enceintes qui ont un 
résultat positif doivent être traitées 
même si elles ont été traitées lors d’une 
grossesse antérieure. La possibilité d’une 
réinfection et les conséquences néfastes 
majeures d’une infection non traitée 
chez ces personnes justifient pleinement 
cette prise de position.

Populations à haut risque/vulnérables: 
Les personnes appartenant aux 
populations à haut risque dont le 
résultat d’un test diagnostique rapide 
est positif doivent être traitées. La 
fréquence du dépistage et du traitement 
des personnes ayant déjà eu un test 
positif demeure un problème important, 
mais il n’a pas encore reçu de réponse. 
D’autres études sont nécessaires. 

Les nouveaux tests de diagnostic 
rapide actuellement en développement 
permettront de préciser le stade de 
l’infection et de résoudre ce problème 
diagnostique.

1� Tests diagnostiques rapides de la syphilis

VIII.  Que signifient les résultats des tests diagnostiques rapides,  
          et quand traiter la maladie ?

Les patients avec un résultat de test positif 
pour la syphilis devront, comme pour toute 
autre IST, recevoir un conseil adapté et un test 
pour le VIH devra leur être offert, ils devront 
aussi être dépistés pour d’autres IST. Leur(s) 
partenaire(s) sexuel devra(ont) aussi être 
dépisté(s) et traité(s).
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Figure 4  Algorithmes de dépistage précisant les conditions de traitement
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La performance et la reproductibilité de certains tests diagnostiques 
rapides commercialement disponibles ont été évaluées par l’OMS. Les 
détails et les résultats de cette évaluation sont disponibles sur le site 
Internet du SDI www.who.int/std_diagnostics.

• Performance	du	test : Dans un programme de dépistage, la sensi-
bilité du test diagnostique rapide est plus importante que sa spéci-
ficité compte tenu des conséquences graves d’un test faussement 
négatif et de la rareté des effets secondaires d’un traitement inutile. 
Si le test diagnostique rapide est utilisé pour confirmer un autre test, 
la spécificité du test devient primordiale.    

• Facilité	d’utilisation : Le nombre d’étapes à suivre, la possibilité 
d’utiliser du sang entier et l’obligation de respecter un chronomé-
trage précis détermineront la durée de la formation et l’ampleur de 
la supervision requises.

• Condition	d’utilisation : Un emballage à l’épreuve de l’humidité et 
un conditionnement unitaire sont recommandés dans les régions 
humides.

• Conditions	de	stockage : La majorité des fabricants indiquent que 
leurs tests doivent être stockés à des températures allant de 4 °C à 
30 °C. Si la température ambiante dépasse 30 °C, il est nécessaire 
d’effectuer des contrôles périodiques de la qualité pour assurer la 
validité des tests.

• Durée	de	conservation : Une durée de conservation prolongée 
permettra de réduire la pression sur la chaîne d’approvisionnement 
ainsi que les pertes dues à la péremption des tests; un minimum 
de 18 mois est recommandé dans les zones éloignées faibles en 
ressources.

• Prix : Les coûts des tests diagnostiques rapides achetés par le biais 
du Programme OMS d’achat en gros varient de 0,47 $US et 1 $US.

 
 

1� Tests diagnostiques rapides de la syphilis

Choix d’un test diagnostique 
rapide approprié pour la syphilis
Principaux éléments relatifs au choix du 
produit :

• performance du test,

• facilité d’utilisation notamment le for-
mat du test (i.e., cassette, bandelette 
réactive, carte),

• durée de conservation et stabilité en 
fonction de la température dans les 
conditions de stockage et d’utilisation 
prévus,

• nécessité de fournitures addition-
nelles (p. ex. pipettes),

• coût (notamment du transport et de la 
formation).

Produits et fabricants de tests 
de diagnostiques rapides  
L’OMS ne reconnaît officiellement ni ne 
recommande aucun produit spécifique, 
mais rend disponibles (y compris sur son 
site Internet) les données sur la perfor-
mance et l’utilité des tests diagnostiques 
rapides pour tous les États membres de 
l’ONU.

IX. Quels sont les critères d’achat des tests diagnostiques rapides ?



Appels	d’offres	et	disponibilité	des	informations	relatives	au	produit

De même qu’il est utile de tenir compte de la sensibilité et du coût du 
produit, il est intéressant de connaître la qualité des processus de fabrica-
tion et la pérennité du fabricant. La viabilité à long terme d’une société et 
la régularité de la production influenceront la possibilité de remplacer un 
produit si le lot reçu est défectueux et garantiront l’approvisionnement à 
long terme de ce produit, réduisant le besoin de nouvelles formations. 

Pendant la procédure d’appel d’offres, les acheteurs doivent solliciter 
auprès des fabricants les informations suivantes :

1.	 les données concernant la stabilité du produit selon la température 
recueillies en temps réel, ainsi que les données sur le lot acheté, 
recueillies en conditions de test accéléré ; 

2.	 la preuve de son utilisation satisfaisante sur le terrain ou des données 
de bonne qualité recueillies sur le terrain, portant sur le produit ;

3.	 des informations relatives à la viabilité à long terme du fabricant (afin 
de garantir la continuité de l’approvisionnement) ;

4.	 la disponibilité d’un support technique pour le produit ; 

5.	 des informations relatives à la fourniture d’échantillons du produit, 
afin de l’évaluer et de tester sa facilité d’utilisation ; 

6.	 un accord pour le remplacement des produits qui ne satisfont pas aux 
procédures de contrôle de la qualité convenues (voir ci-dessus) ; et

7.	 des informations relatives à la taille des boîtes, qui doit être adaptée 
au rythme d’utilisation des tests dans leur zone de destination, afin 
de minimiser le temps de stockage dans de mauvaises conditions et 
de limiter la nécessité de partager les boîtes. 

Informations à obtenir du 
producteur avant achat  
Le troisième point suppose que le lieu 
de fabrication des tests diagnostiques 
rapides soit divulgué à l’acheteur si les tests 
diagnostiques rapides sont ré étiquetés. 

Les acheteurs doivent également 
rechercher la preuve de bonnes pratiques 
de fabrication (par exemple la certification 
GMP ou ISO). La norme ISO 13485:2003 est 
spécifique aux dispositifs médicaux.

La clarté des mentions figurant 
sur l’emballage du produit final 
est essentielle pour permettre 
l’identification du type du produit, 
des lots de production et de la date de 
péremption.
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L’exposition à des températures élevées, surtout lors du transport et du 
stockage, pourrait expliquer en grande partie la mauvaise performance 
des tests. L’expédition à partir de l’usine et le transport routier à l’intérieur 
d’un pays sont les maillons faibles de la chaîne de froid. Les tests diagnos-
tiques rapides sont très sensibles à l’humidité, que le produit ait été retiré 
de son emballage ou que celui-ci se soit rompu.
 
La majorité des fabricants recommandent de stocker les tests diagnos-
tiques rapides à des températures allant de 4 °C à 30 °C. Ces conditions 
déterminent l’établissement des dates de péremption. Le non-respect de 
ces températures maximales écourte la durée de validité des tests diag-
nostiques rapides et réduit leur sensibilité avant la date de péremption. Il 
est essentiel de stocker ces tests à des températures allant de 4 °C à 30 °C 
lors de leur expédition. Les tests diagnostiques rapides qui quittent l’usine et 
sont acheminés à l’intérieur des pays doivent faire l’objet d’un suivi étroit. 

Expédition	depuis	le	lieu	de	fabrication	
1.	 Avant l’expédition, le fabricant contacte les destinataires et leur 

communique les références de la lettre de transport aérien, le nom 
du transporteur aérien, le numéro du vol, les numéros des conteneurs 
et l’heure d’arrivée prévue. Ces références doivent être transmises par 
courrier électronique suivi d’une télécopie. 

2.	 L’expéditeur (le transporteur aérien) est informé par le fabricant des impératifs 
relatifs à la température de stockage par écrit et au moyen de marquages 
explicites sur les emballages et les documents associés. (L’amarrage du charge-
ment à proximité de la paroi d’un avion peut entraîner sa congélation).

3.	 Le fabricant ne procède à l’expédition que lorsque le destinataire a 
confirmé la réception de l’avis d’expédition. 

4.	 Les destinataires veillent alors à ce que des agents des douanes 
ou d’autres professionnels soient sur place pour recevoir les tests 

X. Comment transporter et stocker les tests      
      diagnostiques rapides ?
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diagnostiques rapides. Les chargements sont transférés immédiatement 
dans un lieu de stockage où la température est modérée (si possible 
inférieure à 30 °C.) Les tests diagnostiques rapides ne doivent pas être 
stockés sur les pistes des aéroports, dans les hangars des douanes ou 
dans des véhicules.

Transports	terrestres
5.	 Quelle que soit l’étape de livraison, le transport terrestre doit être effectué 

sans retard et en surveillant la température ambiante lorsque le véhicule 
roule ou lorsqu’il est en stationnement. Les tests diagnostiques rapides ne 
doivent pas être laissés dans des véhicules stationnés au soleil. 

Stockage	
6.	 Dans les installations centrales et les installations locales de destina-

tion, le stockage doit avoir lieu dans les conditions spécifiées par le 
fabricant.

7.	 La durée de stockage des tests diagnostiques rapides dans des con-
ditions centralisées et contrôlées doit être maximisée, tandis que la 
durée de stockage non contrôlé dans les zones reculées doit être 
minimisée. Des boîtes de petites dimensions pourraient contribuer à 
atteindre cet objectif. 

8.	 Dans les zones périphériques, il convient de choisir un lieu de stock-
age frais. Les toitures en chaume préservent sans doute mieux la 
fraîcheur que les toitures en tôle. L’ombre doit être maximisée. 
L’utilisation d’armoires réfrigérées par évaporation doit être envisagée. 

Le transport et le stockage à des températures supérieures à 30 °C sont 
parfois inévitables, comme c’est le cas dans de nombreux endroits rec-
ulés où les tests diagnostiques rapides doivent être utilisés. Le contrôle 
de la sensibilité des tests diagnostiques rapides à intervalles appropriés 
est donc indispensable. L’OMS établit des recommandations pour 
l’assurance de la qualité afin de tenter de résoudre ces problèmes. 
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La valeur du programme de dépistage dépend de la qualité des 
tests diagnostiques rapides et de la compétence des personnes qui 
réalisent les tests. Cette évaluation se fait en plusieurs étapes.

Contrôle	de	la	qualité	des	tests	diagnostiques	rapides
Les tests diagnostiques rapides sont particulièrement sensibles aux 
températures extrêmes souvent associées au transport. De mauvaises 
conditions pouvant nuire à leur performance, il est important de vérifier 
leur sensibilité lors de leur réception. Par la suite, cette sensibilité devrait 
régulièrement être vérifiée — ces deux étapes devant se faire dans 
un laboratoire central avec un échantillonnage de spécimens bien 
caractérisés. Les utilisateurs de tests envoyés à des centres périphériques 
doivent être avisés de toute détérioration de la qualité du test pendant 
cette durée. 

Compétence	des	utilisateurs
La formation et l’encadrement adéquats des utilisateurs finals 
devraient être intégrés aux programmes existants de formation des 
agents de santé et d’assurance de la qualité.

Des procédures normalisées d’opération concises et rédigés dans la 
langue locale doivent être remises aux agents de santé formés pour 
effectuer ces tests. Il est important que les instructions qui décrivent 
les différentes étapes et l’interprétation des résultats, y compris les 
précautions relatives à la sécurité des personnes responsables des 
prélèvements soient claires.

Les agents de santé qui réalisent les tests diagnostiques rapides 
doivent être formés et évalués. Par la suite, il convient de contrôler 
systématiquement la façon dont ils réalisent et interprètent les tests.
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XI. Comment évaluer un programme de dépistage ?
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Toutes les tentatives faites pour cultiver la bactérie 
T. pallidum ont été des échecs. La détection de la 
réponse immunitaire contre T. pallidum permet 
de mettre en évidence l’infection causée par cette 
bactérie. Il existe deux grands groupes de tests : les 
tests non spécifiques et les tests spécifiques.

Tests	non	spécifiques
Les tests non spécifiques VDRL (Venereal Disease 
Research Laboratory) ou RPR (Rapid Plasma Reagin) 
détectent des anticorps anticardiolipidiques dirigés 
contre T. pallidum ou qui apparaissent suite à une 
interaction entre l’hôte et T. pallidum. Ils sont 
fréquemment utilisés parce qu’ils sont économiques 
et faciles à utiliser. En revanche, ils peuvent donner 
des résultats faussement positifs, et il peut s’avérer 
utile de confirmer les résultats positifs à l’aide de 
tests spécifiques. Diverses conditions, pathologiques 
ou non, associées à des tests faussement positifs sont 
énumérées ci-dessous :

Causes infectieuses
• Paludisme

• Tuberculose

• Fièvres virales

• Trypanosomiase

• Lèpre

• Autres tréponématoses

Causes non infectieuses
• Dépendance aux drogues

• Maladies du collagène

• Grossesse

• Vieillissement

Tests	spécifiques
Les tests le plus souvent utilisés sont le TPHA, le TPPA 
ou le FTA-ABS. Des résultats positifs à ces tests prou-
vent l’existence d’une ancienne infection ou d’une 
infection actuelle à T. pallidum. La réalisation des 
tests en laboratoire nécessite un personnel formé et 
de l’équipement spécialisé. Ces tests demeurent sys-
tématiquement positifs chez les personnes atteintes 
de syphilis (traitée ou non). Une nouvelle génération 
de ces tests en format ELISA est actuellement dis-
ponible sur le marché ; ceux-ci peuvent être automa-
tisés pour faire du dépistage de masse.

Annexe 1. Tests non spécifiques et spécifiques de la syphilis



La sensibilité et la spécificité d’un test ne suffisent 
pas à elles seules pour juger de la pertinence de 
son utilisation dans une population donnée. La 
prévalence d’une maladie est importante dans 
l’évaluation de la valeur prédictive positive et 
négative d’un test. Les valeurs prédictives d’un 
même test différent selon les pays et selon les 
diverses populations d’un même pays : 

Supposons une population de 10 000 personnes 
ayant des taux de prévalence de la syphilis évalués à 

1 %, 5 %, 10 % et 15 %. En utilisant des tests ayant une 
sensibilité de 85 %, 90 % et 95 % et une spécificité 
constante de 95%, la valeur prédictive positive (VPP), la 
valeur prédictive négative (VPN), le nombre de résultats 
faussement positifs et faussement négatifs sont 
présentés ci-dessous :

Les résultats présentés ci-dessus ne sont pas 
spécifiques aux tests diagnostiques rapides de 
la syphilis. Ils peuvent s’appliquer à tous les tests 
diagnostiques.

Annexe 2. Sensibilité et spécificité des tests et importance de la prévalence 
dans l’estimation des valeurs prédictives
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 Prévalence  Sensibilité Spécificité  VPP* VPN** Nombre  Nombre    
      de faux  de faux
      négatifs positifs
 1% 85% 95% 15 100 15 495

 1% 90% 95% 15 100 10 495

 1% 95% 95% 16 100 5 495

 5% 85% 95% 47 99 75 475

 5% 90% 95% 49 99 50 475

 5% 95% 95% 50 100 25 475

 10% 85% 95% 65 98 150 450

 10% 90% 95% 67 99 100 450

 10% 95% 95% 68 99 50 450

 15% 85% 95% 75 98 225 425

 15% 90% 95% 76 98 150 425

 15% 95% 95% 77 99 75 425

Les résultats présentés ci-dessus ne sont pas spécifiques aux tests diagnostiques rapides de la syphilis. Ils 
peuvent s’appliquer à tous les tests diagnostiques.
  * VPP = La probabilité qu’un test positif indique vraiment la présence d’une infection.  
** VPN = La probabilité qu’un test négatif  indique vraiment l’absence d’une infection.
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