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Résumé
Le dépistage vise à détecter les personnes qui, dans une population apparemment en bonne santé, présentent un risque plus 
élevé de contracter une maladie ou un problème de santé, de façon à ce qu’un traitement ou une intervention précoce puissent 
leur être proposés, réduisant de ce fait l’incidence et/ou la mortalité due à cette maladie ou à ce problème de santé dans la 
population. Dans la Région européenne de l’OMS, il semblerait que l’on réalise de plus en plus de dépistages des maladies non 
transmissibles et de bilans médicaux, bien que l’on manque trop souvent de données scientifiques claires sur leur efficacité. 
Les responsables scientifiques, les professionnels de santé et le grand public semblent fréquemment ignorer les effets nocifs 
potentiels du dépistage, son coût, la charge qu’il fait peser sur le système de santé et la nécessité d’une solide assurance 
qualité. Ce guide est destiné aux responsables politiques et aux dirigeants de la santé publique participant à la planification, la 
conception et la mise en œuvre de programmes de dépistage dans la Région européenne de l’OMS. Il décrit les différents 
aspects que les responsables politiques devraient considérer avant de démarrer, poursuivre ou arrêter un programme de 
dépistage, ainsi que les dimensions opérationnelles, le suivi et l’évaluation de sa mise en œuvre. Il entre dans le cadre des 
efforts déployés par l’OMS pour augmenter l’efficacité des programmes de dépistage dans la Région, d’en étendre au 

maximum les benefices et de réduire au minimum les effets négatifs.
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Avant-propos
Les programmes de dépistage fondés sur des bases factuelles peuvent jouer un 
grand rôle dans l’amélioration des résultats en matière de santé publique et faire 
progresser la couverture sanitaire universelle. Lorsqu’ils sont bien organisés, les 
programmes de dépistage offrent la possibilité de prévenir les maladies et de réduire 
les handicaps aussi bien que la mortalité. Associant le meilleur de la science et de 
l’innovation dans l’intérêt de la collectivité, ils sont au cœur des services de santé 
publique.

Dans la Région européenne de l’OMS, les programmes de dépistage appartiennent 
à une longue tradition de santé publique ; ils sont connus et appréciés des citoyens, 
qui les considèrent comme un élément essentiel des soins de santé. Bien que leur 
nombre augmente fortement, le public, les professionnels de la santé et les respon-
sables politiques accordent cependant moins d’importance au fait de savoir si en 
faire plus signifie réellement faire mieux. Des questions telles que « quelle est la 
solidité des données scientifiques ? », « quel est le rapport entre bénéfices et effets 
nocifs ? », « existe-t-il des dilemmes éthiques ? », « des intérêts commerciaux 
sont-ils impliqués ? » et « les inégalités vont-elles être aggravées ? » restent souvent 
sans réponse. La mise en œuvre des programmes de dépistage nécessite un bon 
fonctionnement du système de santé, pour assurer que ces programmes soient bien 
organisés et adaptés à leur objectif.

Ce guide succinct offre des conseils opérationnels sur la conception et la gestion 
des programmes de dépistage. Il vise à apporter un soutien aux responsables 
politiques, aux responsables de la santé publique et aux cliniciens, en leur présen-
tant une vue d’ensemble claire sur les données scientifiques, les exemples et les 
facteurs à prendre en compte pour proposer des services de dépistage de qualité.

Alors que nous entreprenons de mettre en œuvre ma vision pour une meilleure santé 
dans la Région – Agir ensemble pour améliorer la santé –, qui entend apporter 
ensemble des solutions pratiques aux défis sanitaires, cette publication fait figure de 
ressource nécessaire et revêt un caractère d’actualité. Je vous encourage à pour-
suivre sa lecture et à utiliser ce guide pour élaborer vos initiatives, comme une 
contribution à la réalisation du meilleur bilan sanitaire, qui ne laisse personne de côté.

Hans Henri P. Kluge
Directeur régional de l’OMS pour l’Europe
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Préface
Ce guide est le fruit d’une collaboration entre des programmes du Bureau régional 
de l’OMS pour l’Europe, visant à améliorer les pratiques de dépistage tout au long 
de la vie, et ce faisant, à augmenter l’efficacité de ces pratiques, à en maximiser les 
bénéfices et à en réduire au minimum les effets négatifs. Il résulte d’une demande 
des États membres, qui souhaitent qu’il contribue à une prise de décisions et à une 
mise en œuvre améliorées des programmes de dépistage, ce qui lui confère une 
importance particulière. 

Il arrive à un moment significatif, celui où la Région européenne de l’OMS observe 
une tendance croissante au dépistage des maladies non transmissibles et à la 
réalisation de bilans médicaux pendant le cycle de vie. Pourtant, un grand nombre 
de programmes de dépistage ne s’appuient pas sur les informations scientifiques 
disponibles, et les responsables politiques, les professionnels de la santé et le grand 
public ignorent fréquemment les effets nocifs potentiels du dépistage, son coût et la 
charge qu’il représente. Comme Raffle & Gray l’ont écrit : « Tous les programmes de 
dépistage ont des effets nocifs. Certains ont des effets positifs et parmi ceux-là, 
certains ont davantage d’effets positifs que nocifs, à un coût raisonnable. » Il est 
donc important de cerner les bénéfices et effets nocifs, et d’évaluer le rapport entre 
les premiers et les seconds avant de décider de mettre en œuvre un programme de 
dépistage. Ce guide vise à appréhender les difficultés que les responsables poli-
tiques pourraient rencontrer et à présenter les importantes étapes qui doivent être 
envisagées. Il traite de la planification, de la conception, de la mise en œuvre, du 
suivi et de l’évaluation des programmes de dépistage. 

Nous espérons que ce guide sensibilise aux aspects complexes de la mise en œuvre 
de ces programmes et qu’il montre que la décision de les démarrer ou de les arrêter 
n’est pas aisée. Il souligne qu’il est important d’évaluer la solidité des données 
scientifiques sous-tendant chaque programme et d’examiner les capacités et les 
ressources disponibles dans chaque pays. Le Bureau régional de l’OMS pour 
l’Europe continuera à appuyer les États membres dans leurs efforts pour accroître 
l’efficacité des pratiques de dépistage, et nous espérons que ce guide démontrera 
son utilité à cet égard.

Jill Farrington
Coordinatrice, Division des maladies non transmissibles et du cycle de vie, Bureau 
régional de l’OMS pour l’Europe

Bente Mikkelsen
Directrice, Division des maladies non transmissibles et du cycle de vie, Bureau 
régional de l’OMS pour l’Europe
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Introduction
Ce guide est destiné aux responsables politiques participant à la planification, la 
conception et la mise en œuvre de programmes de dépistage dans la Région 
européenne de l’OMS.

Pourquoi réaliser un guide pour la Région européenne de l’OMS ?

Depuis quelques années, les pays de la Région européenne de l’OMS mettent 
davantage l’accent sur les mesures de prévention. Dans ce contexte, un intérêt 
considérable a été porté à l’introduction de nouveaux programmes de dépistage, 
visant des maladies et conditions variées, tout au long de la vie. Les responsables 
politiques, les professionnels de santé et le grand public ont parfois connaissance 
des informations scientifiques indiquant que des programmes de depistage bien 
gérés peuvent améliorer la santé publique, mais les effets nocifs potentiels du 
dépistage, ses coûts et les exigences de la mise en œuvre d’un bon programme 
sont moins bien connus.

L’objectif de ce guide est d’améliorer les connaissances sur ce sujet. Il est vise a 
aider les pays lors des différentes étapes de la conception et de la mise en œuvre 
des programmes de dépistage, et s’applique à un ensemble de maladies couram-
ment dépistées, telles que le cancer et les maladies prénatales et néonatales.

Il n’entend pas être un guide complet orientant la conception de politiques et la mise 
en œuvre de programmes de dépistage, mais indique plutôt à quels aspects il 
convient de réfléchir lors de l’utilisation du dépistage en tant qu’intervention de santé 
publique.

D’autres livres et d’autres documents offrent des conseils détaillés sur la théorie et la 
pratique des programmes de dépistage, et des recommandations à caractère 
technique sur des programmes spécifiques de dépistage. Les lecteurs souhaitant de 
plus amples informations à ce sujet sont invités à lire l’annexe 2.

Note sur les termes
Le terme « dépistage » est couramment utilisé dans le langage quotidien et a 
une signification scientifique. Les définitions du dépistage et ses catégories 
font l’objet de débat. Cette publication comporte des définitions des termes, 
mais admet que celles-ci pourraient ne pas toujours correspondre aux défini-
tions apparaissant dans d’autres textes.
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Qu’est-ce que le dépistage ?
Le dépistage est une élémentaire opération de tri. Il fonctionne comme un ta-
mis (cf. Figure 1), qui sépare les personnes probablement porteuses de la maladie 
de celles qui ne l’ont probablement pas. Un test de dépistage n’est jamais exact à 
100 % ; il n’offre pas de certitude, mais seulement une probabilité qu’une personne 
soit à risque (ou sans risque) pour la maladie en question.

Figure 1. Le dépistage : une opération de tamis

L’objectif du dépistage est de détecter les personnes qui, dans une population 
apparemment en bonne santé, présentent un risque supérieur de contracter une 
maladie ou un problème de santé, de façon à ce qu’un traitement ou une interven-
tion précoce puisse être offert. Cela peut permettre d’obtenir un meilleur bilan 
sanitaire pour certaines des personnes dépistées (1).

Dans certains cas, tels que celui du dépistage prénatal, le but est de donner aux 
personnes des informations sur le risque accru ou sur la maladie pour les aider à 
prendre une décision éclairée sur des soins ou un traitement.

Le dépistage n’est pas similaire au diagnostic précoce. Le dépistage invite les 
personnes n’ayant pas de symptômes à entreprendre un test, alors que le diagnostic 
précoce vise à dépister une maladie le plus tôt possible chez les personnes présen-
tant des symptômes.

La figure 2 illustre ce qu’est un programme de diagnostic précoce. 

Personne dépistée positive Personne dépistée négative
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Les caractéristiques essentielles de cette approche sont les suivantes :

•	 Un programme de diagnostic précoce cerne et s’attaque aux obstacles que 
rencontrent les services de diagnostic et de traitement au niveau de la population, 
et des prestataires de services. Il renforce les capacités et la qualité des services, 
et établit des voies d’orientation. Toutes ces étapes préparatoires au démarrage 
du programme de dépistage sont fondamentales.

•	 Les programmes de dépistage testent un grand nombre de personnes en bonne 
santé. Ils nécessitent un investissement considérable en équipement, en person-
nel et en technologies de l’information, qui peuvent mettre à rude épreuve les 
systèmes de santé. Le diagnostic précoce, au contraire, est une stratégie axée 
uniquement sur les personnes présentant des symptômes, qui sont moins 
nombreuses et nécessitent donc moins de ressources.

•	 Lorsque le diagnostic tardif est une conséquence des limites du système de 
soins, il est probable que le dépistage soit inefficace en tant que stratégie initiale, 
puisque les capacités de couverture aussi bien que de service seront insuffisantes 
pour réduire la mortalité. Dans ce cas, un programme de diagnostic précoce 
représente une stratégie d’un meilleur rapport coût-efficacité (2).

Figure 2. Différence entre le dépistage et le diagnostic précoce du can-
cer, d’après l’apparition des symptômes
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Buts des programmes de 
dépistage
Les programmes de dépistage concernent un éventail de maladies. Le but de 
chacun d’entre eux doit être clairement indiqué et compris. Cela influencera la 
conception du programme et sera utilisé pour évaluer son efficacité.

Les buts d’un programme de dépistage sont les suivants (cf. Figure 3) :

•	 réduire la mortalité par le dépistage et le traitement précoces d’une maladie ;

•	 réduire l’incidence d’une maladie en identifiant et en traitant ses précurseurs ;

•	 réduire la gravité d’une maladie en repérant les personnes qui en sont affectées et 
en offrant un traitement efficace ; et

•	 élargir les choix en repérant les maladies ou les facteurs de risque à un stade 
précoce de la vie, lorsque de nombreuses options existent.

Les buts d’un programme de dépistage doivent être mentionnés dans une politique 
de dépistage public enregistrée dans la loi ou dans la règlementation, une décision 
ou une directive officielle.

Figure 3. Buts des programmes de dépistage

Les programmes de dépistage du cancer du 
sein visent à réduire la mortalité due à cette 
maladie par le dépistage précoce et le traitement 
précoce des cancers asymptomatiques.

Le programme de dépistage du cancer du col 
vise à réduire la mortalité due à cette maladie 
par l’identification et le traitement des stades 
précancéreux de la maladie.

Les programmes de dépistage de la rétinopathie 
diabétique visent à réduire la gravité des at-
teintes aux yeux dues au diabète, par un 
dépistage et un traitement précoces dans le but 
de prévenir la cécité.

L’un des buts du dépistage prénatal est de 
détecter des maladies chez le fœtus et de fournir 
des informations aux parents pour qu’ils puis-
sent faire un choix informé sur la poursuite ou 
non de la grossesse.
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Les principes du dépistage, 
par Wilson et Jungner
L’époque du dépistage moderne a commencé en 1968 avec une publication qui a 
fait date, rédigée par Wilson et Jungner pour l’OMS (3), qui indiquait :

Le dépistage consiste à identifier présomptivement à l’aide 
de tests, d’examens ou d’autres techniques susceptibles 
d’une application rapide, les sujets atteints d’une maladie ou 
d’une anomalie passées jusque là inaperçues. Les tests de 
dépistage doivent permettre de faire le départ entre les 
personnes apparemment en bonne santé mais qui sont 
probablement atteintes d’une maladie donnée et celles qui 
en sont probablement exemptes. Ils n’ont pas pour objet de 
poser un diagnostic. Les personnes pour lesquelles les 
résultats sont positifs ou douteux doivent être envoyées à 
leur médecin pour diagnostic et si besoin est, traitement.

Wilson et Jungner ont proposé 10 principes permettant de déterminer si le dépistage 
est bien la ligne de conduite à adopter pour améliorer la santé publique (cf. Encadré 1).

Ces principes ont posé les fondements de la discussion scientifique sur les béné-
fices, la nocivité, le coût et l’éthique des programmes de dépistage.

Encadré 1. Les principes du dépistage, selon Wilson et Jungner 

1.		 La maladie doit représenter un important problème de santé publique.
2.		 Il doit exister un traitement accepté pour les patients ayant une maladie 

reconnue.
3.		 Les équipements de diagnostic et de traitement doivent être disponibles.
4.		 Il doit exister une phase latente ou symptomatique précoce reconnais-

sable.
5.		 Il doit exister un test ou un examen approprié.
6.		 Le test doit être acceptable pour la population.
7.		 L’histoire naturelle de la maladie, notamment son développement du 

stade latent à celui de la maladie déclarée, doit être correctement connue.
8.		 Il doit exister une politique convenue spécifiant qui sont les patients à 

traiter.
9.		 Le coût de la recherche des cas (qui inclut un diagnostic et le traitement 

des patients diagnostiqués) doit être économiquement équilibré, en 
termes de possibles dépenses pour les soins médicaux dans leur en-
semble.

10.	 La recherche des cas doit être un processus continu et non une opération 
conduite « une fois pour toutes ».

Source : Wilson & Jungner (3).
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Les programmes de 
dépistage : des processus
Un programme de dépistage n’est pas un simple test, mais tout un processus, qui 
commence par le repérage des personnes remplissant les critères du dépistage, et 
qui prend fin lorsque les résultats sont communiqués. La figure 4 montre ce proces-
sus, simplifié à ses étapes essentielles. Le programme de dépistage ne sera efficace 
que si toutes les parties du processus sont présentes.

Figure 4. Étapes du processus simplifié de dépistage

Repérer la population remplissant les critères du dépistage

Invitation et information

Test

Orientation des personnes dépistées positives et communication  
des résultats dépistés négatifs

Diagnostic

Intervention, traitement et suivi

Communication des résultats

Déterminer le groupe qui sera dépisté, sur la base des meilleures données scientifiques. 
Utiliser des registres afin de s’assurer que les informations sur les personnes 

sont collectées et actualisées.

Inviter toute la cohorte au dépistage, en fournissant des informations correctement 
personnalisées aux différents groupes, pour permettre de faire un choix informé 

à propos de la participation.

Réaliser le(s) test(s) de dépistage à l’aide de méthodes convenues.

Orienter toutes les personnes dépistées positives vers les services appropriés et veiller 
à ce que les résultats négatifs soient communiqués aux personnes.

Diagnostiquer les vrais cas et repérer les faux positifs.

Intervenir ou traiter les cas de façon appropriée. Dans certains cas, une surveillance 
ou un suivi seront aussi nécessaires.

Collecter, analyser et communiquer les résultats pour identifier les faux négatifs et améliorer 
l’efficacité et le rapport coût-efficacité du programme de dépistage.
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Un test idéal séparerait parfaitement ceux qui présentent la maladie de ceux qui ne 
l’ont pas. Mais dans la réalité, les tests ne font jamais cela. Les valeurs du test de 
dépistage se chevauchent toujours partiellement chez les personnes en bonne santé 
et celles qui présentent la maladie.

Mesurer la performance du test
Par conséquent, certaines personnes en bonne santé recevront un résultat de test 
anormal ou positif (faux positif), et certaines personnes atteintes de la maladie 
recevront un résultat de test normal ou négatif (faux négatif).

La mesure de la performance du test de dépistage indique la capacité du test à 
distinguer les personnes atteintes de la maladie (vrais positifs) de celles qui ne l’ont 
pas (vrais négatifs). Les mesures de la performance du test (cf. Figure 5) sont :

•	 la sensibilité : capacité du test de dépistage à désigner comme positives les 
personnes qui sont atteintes par la maladie ; et

•	 la spécificité : capacité du test de dépistage à désigner comme négatives les 
personnes en bonne santé.

La valeur de seuil d’un test est la valeur choisie comme seuil entre les valeurs 
déterminant un dépistage positif (maladie présente) et un dépistage négatif (maladie 
non présente). La modification de la valeur de seuil peut rendre le test plus sensible 
et moins spécifique, ou moins sensible et plus spécifique.

Certains programmes de dépistage choisissent un seuil de sensibilité très élevé, au 
détriment de la spécificité, qui sera plus basse. En conséquence, il y aura très peu de 
faux négatifs, mais plus de faux positifs. Dans ce cas, tous les résultats positifs 
peuvent être contrôlés à l’aide d’un autre test très spécifique pour exclure les faux 
positifs (1). 

La sensibilité et la spécificité indiquent le niveau de performance du test. Deux autres 
mesures utilisées en dépistage indiquent la probabilité de présenter une maladie 
avec un résultat anormal, ou de ne pas avoir la maladie avec un résultat normal.

La valeur prédictive positive est donnée par la probabilité qu’un participant au 
dépistage présente la maladie ciblée par le dépistage lorsque le test est positif. La 
valeur prédictive négative est donnée par la probabilité qu’un participant au dépis-
tage ne présente pas la maladie ciblée par le dépistage (la personne est en bonne 
santé) lorsque le test est négatif.

Ces deux valeurs dépendent de la prévalence de la maladie (fréquence de la maladie 
dans la population dépistée) et de la distribution de la gravité de la maladie dans la 
population dépistée (cf. Figure 6). L’utilisation du même type de test de dépistage 
dans des populations différentes donnera donc des résultats différents.

Comprendre comment les tests de 
dépistage fonctionnent en pratique
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Figure 5. Mesurer la performance des tests de dépistage

Seuil de décision

Vrai 
négatif

Vrai 
positif

Faux 
positif

Faux 
négatif

Vrai 
négatif

Vrai 
positif

Faux 
positif

Faux 
négatif

Vrai 
négatif

Vrai 
positif

Faux 
positif

Faux 
négatif

Pour augmenter la sensibilité, déplacer la ligne rouge 
vers la gauche. Mais cela va augmenter la proportion 
de faux positifs et diminuer la spécificité.

Pour augmenter la spécificité, déplacer la ligne rouge 
vers la droite. Mais cela va augmenter la proportion 
de faux négatifs et diminuer la sensibilité.

Résultat du test Présente la maladie 
(cas)

Ne présente pas la 
maladie (en bonne santé)

Positif Vrai positif Faux positif

Négatif Faux négatif Vrai négatif

Ces valeurs peuvent être utilisées pour calculer :

Sensibilité  = 	 vrais positifs
	 vrais positifs + faux négatifs

Spécificité = 	 vrais négatifs
	 vrais négatifs + faux positifs

Valeur prédictive = 	 vrais positifs
positive	 vrais positifs + faux positifs

Valeur prédictive = 	 vrais négatifs
négative	 vrais négatifs + faux négatifs
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Figure 6. Effets de la prévalence sur la valeur prédictive positive dans 
le cas de la mammographie

La valeur prédictive positive et le nombre de faux positifs varient en fonction de la préva-
lence de la maladie dans chaque pays (la sensibilité et la spécificité demeurent identiques).

Dans ce cas, la valeur prédictive positive représente la proportion de femmes avec une 
mammographie positive qui ont un cancer du sein.

≥1302,0
1087–1302,0

<683,1
Sans objet
Pas de données

683,1–850,7
850,7–1087,1

Nombre estimé de 
femmes âgées de 50 ans 
à 69 ans ayant un cancer 
du sein, pour 100 000 habitants, 
en 2018

Les pays à prévalence élevée auront une 
valeur prédictive positive supérieure et 
moins de faux positifs.

Les pays à prévalence plus faible 
auront une valeur prédictive positive 
inférieure et davantage de faux 
positifs.

Source : Global Cancer Observatory [base de données en ligne].
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Lorsqu’une maladie est moins fréquente dans un pays donné (prévalence faible), la 
valeur prédictive positive est moins élevée. En conséquence, il y aura plus de faux 
positifs dans un pays dans lequel la prévalence d’une maladie est élevée, même si la 
sensibilité et la spécificité du test sont identiques.

Mesure des résultats obtenus grâce aux programmes de 
dépistage
Dans la réalité, les programmes de dépistage peuvent impliquer de multiples tests et 
des investigations de suivi. Différentes valeurs de seuil peuvent être utilisées, en 
fonction de l’âge et/ou du sexe de la personne. Cela peut aboutir à un processus 
complexe comprenant de multiples résultats.

L’étude de tous les résultats potentiels est une étape importante de l’obtention d’une 
estimation raisonnable des véritables effets d’un programme de dépistage. Il est 
crucial d’envisager tous les résultats potentiels du dépistage, ses bénéfices aussi 
bien que ses effets nocifs, tout au long du processus (cf. Figure 7) (1).

Même lorsqu’une personne est un vrai positif, cela ne signifie pas que le dépistage 
précoce améliorera l’issue de son traitement. Pour certaines personnes, le dépistage 
précoce ne modifie pas le résultat d’un traitement. Dans certains cas, le test peut lui 
être nuisible car même si vrai positif c’est en réalité un surdiagnostic. Le chapitre 
suivant explique cette situation plus en détail.
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Figure 7. Résultats possibles d’un programme de dépistage
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Bénéfices et effets nocifs du 
dépistage

Bénéfices
Un programme de dépistage efficace peut avoir des bénéfices significatifs pour la 
santé publique.

Voici des exemples de ces bénéfices :

•	 réduction de l’incidence et de la mortalité du cancer du col de l’utérus ;

•	 interventions précoces chez les nourrissons présentant une déficience auditive 
afin de soutenir le développement de la parole et du langage ; et

•	 apport d’informations aux parents pendant la période prénatale pour qu’ils 
puissent faire un choix informé sur la poursuite ou non d’une grossesse s’ils 
savent que le fœtus présente un risque plus élevé d’avoir une maladie grave.

Ce ne sont pas seulement les personnes qui peuvent bénéficier de ces avantages, 
mais aussi la famille et la société. Des analyses économiques ont montré que les 
dépistages prénatal et néonatal peuvent éviter à la société de supporter le coût d’un 
soutien à vie en prévenant les handicaps de longue durée (4).

Le dépistage des maladies à un stade précoce procure d’autres bénéfices, tels que 
l’usage de traitements ou d’interventions moins toxiques, en réduisant par exemple 
l’utilisation de la chimiothérapie chez les personnes atteintes d’un cancer du sein.

Enfin, l’introduction d’un nouveau programme de dépistage peut entraîner des 
changements dans le système de santé, accompagnés de bénéfices plus larges. Par 
exemple, l’établissement d’un contrôle de la qualité des mammographies bénéficie à 
toutes les femmes utilisant le service ; de même, l’amélioration du protocole de soins 
et de la qualité de l’intervention chirurgicale dans les programmes de dépistage du 
cancer colorectal peuvent améliorer le service dans son ensemble.

Étendre au maximum les bénéfices des programmes de 
dépistage
Bien qu’il existe des preuves scientifiques que le dépistage procure des bénéfices, 
ceux-ci ne peuvent découler que de programmes fonctionnant efficacement. Ce 
point est discuté plus loin. Les deux moyens importants permettant de bénéficier au 
maximum des avantages des programmes de dépistage sont les suivants.

•	 La mesure cruciale consiste à s’assurer que le programme de dépistage offre des 
services de qualité, au moyen d’un système d’assurance qualité ;

•	 La technologie ou le test utilisé doit convenir au système de santé du pays. Le 
test à utiliser peut varier d’un pays a l’autre

Effets nocifs
Le dépistage peut être nocif. Trois caractéristiques des programmes de dépistage, 
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lorsqu’elles sont réunies, entraînent des effets nocifs plus importants que ce que l’on 
pense.

•	 La plupart des personnes dépistées ne présentant pas la maladie, un nombre de 
personnes supérieur à celles qui bénéficient du dépistage peuvent être exposées 
à ses effets nocifs.

•	 Les tests de dépistage n’étant pas sensibles ou spécifiques à 100 %, il y aura 
toujours des faux positifs et des faux négatifs.

•	 Le dépistage de certaines maladies peut conduire à un surdiagnostic, c’est-à-dire 
à dépister des maladies qui n’auraient jamais causé de préjudice à une personne 
au cours de sa vie (5).

Les bénéfices étant intentionnels et les effets nocifs non intentionnels, les profession-
nels et le grand public ont moins d’informations ou de connaissances au sujet des 
effets nocifs du dépistage.

Comprendre les effets nocifs
Les effets nocifs du dépistage sont non intentionnels et inévitables. Ils comprennent 
l’ensemble des possibles effets négatifs tout au long du processus de dépistage (6). Ils 
peuvent être dus aux effets ou aux complications non désirés du test de dépistage, 
des investigations complémentaires ou du traitement. Ils peuvent également découler 
de la manière dont le programme de dépistage affecte le système de santé.

Certains types d’effets nocifs peuvent se produire à de nombreuses occasions : 
l’anxiété avant et après le test, et pendant les investigations ou le traitement en est 
un exemple (7,8). Les effets nocifs sont moins signalés dans les essais cliniques, en 
comparaison de leur occurrence réelle dans les programmes de dépistage (9).

Conséquences des résultats faux positifs
Tous les testés positifs (anormaux) nécessitent des examens complémentaires pour 
distinguer les faux positifs des vrais résultats positifs. Les personnes obtenant des 
résultats faux positifs sont donc soumises à des examens inutiles et à leurs pos-
sibles complications.

Les complications des examens entrepris à la suite d’un résultat faux positif peuvent 
être désastreuses : par exemple, un avortement spontané à la suite d’une amniocen-
tèse en raison d’un résultat dépisté positif pour le syndrome de Down, ou la perfora-
tion de l’intestin après une coloscopie (10,11).

Un résultat faux positif peut également avoir des effets psychosociaux tels que de 
l’anxiété, de la tristesse, des troubles du sommeil ou de la frustration, qui persistent 
chez certaines personnes jusqu’à trois ans, voir davantage (7,12,13).

Un programme de dépistage produisant beaucoup de faux positifs peut mettre le 
système de santé à rude épreuve, en raison des examens complémentaires qu’ils 
nécessitent et de l’usage de services de diagnostic déjà fortement sollicités, tels que 
l’endoscopie. De ce fait, les personnes présentant des symptômes devront peut-être 
attendre plus longtemps avant d’être prises en charge par les services généraux.

Conséquences des résultats faux négatifs
Les programmes de dépistage connaissent toujours des résultats faux négatifs 
(normaux), car aucun programme n’est sensible à 100 %.



16 

Les personnes rassurées par un résultat faux négatif peuvent ignorer des symp-
tômes ce qui entrainera un retard de diagnostic (14). Certaines personnes peuvent 
engager des poursuites parce qu’elles ont reçu un résultat faux négatif et que leur 
diagnostic a peut-être été retardé. Les actions en justice motivées par des résultats 
faux négatifs peuvent être très coûteuses pour un programme de dépistage (15).

Les faux négatifs peuvent également provoquer une baisse de confiance du grand 
public dans le programme de dépistage (14).

Surdiagnostic
Le surdiagnostic concerne le diagnostic d’une maladie qui ne serait jamais devenue 
nocive pour une personne au cours de sa vie (16). Les raisons du surdiagnostic sont 
exposées dans l’encadré 2 (5).

Encadré 2. Raisons du surdiagnostic

De nombreuses maladies se résolvent spontanément et certaines ne pro-
gressent pas du tout, ou progressent trop lentement pour causer des 
symptômes.

Il existe toujours un risque concurrent de décéder de quelque chose d’autre 
que la maladie dépistée. Plus le risque de décéder d’une autre cause est 
élevé, plus le risque de surdiagnostiquer une maladie par depistage est 
grand.

Des technologies de haute résolution, telles que les biomarqueurs sensibles 
ou l’imagerie, qui peuvent dépister de très faibles occurrences d’une maladie, 
diminuent les seuil de dépistage, cela mène au dépistage de cas plus faibles 
et souvent plus bénins d’une maladie. 

Le surdiagnostic est reconnu comme un problème dans le dépistage des cancers 
(cf. chapitre sur le suivi et l’évaluation), mais la quantification de son impact exact est 
souvent difficile (17). En effet, les méthodes de calcul du surdiagnostic sont com-
plexes et peuvent dépendre de facteurs contextuels. Par conséquent, les pays citent 
souvent différentes valeurs ou plages de surdiagnostic.

Au Royaume-Uni par exemple, les estimations indiquent que pour 1000 femmes 
âgées de 50 ans à 70 ans invitées pour un dépistage du cancer du sein tous les trois 
ans, 4 femmes verraient leur vie sauvée, mais 13 autres seraient surdiagnostiquées, 
c’est à dire porteuses d’un cancer qui serait passé inaperçu en l’absence de dépis-
tage, ceci sans conséquence négative pour la femme (18). En Belgique, une approche 
similaire estime que pour 1000 femmes âgées de 50 ans à 59 ans recevant une 
mammographie tous les deux ans, 3 femmes auraient la vie sauvée et 3 femmes 
seraient surdiagnostiquées ; pour la tranche d’âge de 60 ans à 69 ans, les chiffres 
seraient de 4 et de 4 (19).

Ces estimations indiquent la proportion de surdiagnostic dans une population 
dépistée. Mais au niveau individuel, differencier des personnes ayant été surdiagnos-
tiquées de celles qui ont reçu un diagnostic permettant vraiment une meilleure prise 
en charge, n’est pas possible. Par conséquent, lorsqu’un programme de dépistage 
est engagé, chaque personne dépistée comme étant atteinte recevoit un traite-
ment – même si certaines de ces personnes n’en auraient pas eu besoin (16).



17 

Le surdiagnostic est un sujet complexe à expliquer à des personnes qui envisagent 
d’être dépistées. Les infographies peuvent vraiment aider (cf. chapitre sur l’informa-
tion et la communication).

Surtraitement
Il y a surtraitement lorsque les personnes reçoivent un traitement plus complet ou 
invasif que ce qui serait nécessaire. En matière de dépistage, le surtraitement 
accompagne souvent le surdiagnostic. Par exemple, dans les pays possédant des 
programmes de dépistage de la prostate, certains hommes sont soumis à des 
interventions de chirurgie et de radiothérapie pour un cancer de prostate qui ne leur 
aurait causé aucun préjudice au cours de leur vie, et subissent les sequelles du 
traitement tels impuissance et incontinence (20). Le surtraitement peut également 
concerner des affections bénignes identifiées du dépistage et inutilement traitées, 
telles l’ablation chirurgicale de grosseurs bénignes du sein.

Utilisation des ressources sanitaires
Les programmes de dépistage nécessitent en général des investissements considé-
rables en équipement, en personnel et en technologies de l’information. Cela peut 
mettre un système de santé à rude épreuve et entraîner une réaffectation de res-
sources (telles que des fonds, du temps ou du personnel) au programme de dépis-
tage, au détriment des services de soin. Cela peut affecter les soins aux personnes 
deja symptômatiques et/ou malades, et peut engendrer des inégalités malvenues.
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Équilibrer bénéfices et 
effets nocifs
La difficulté pour les responsables politiques consiste à envisager tous les bénéfices 
et effets nocifs potentiels et à décider dans le contexte de leur système de santé, de 
leurs valeurs ou de leur éthique, si le programme de dépistage produira des béné-
fices pour un coût raisonnable.

Cette analyse n’est pas simple ; la figure 8 montre certaines des difficultés.

Figure 8. Équilibrer les bénéfices et effets nocifs

Comment comparer bénéfices et effets nocifs ?
Les bénéfices et les effets nocifs du dépistage sont difficiles à comparer, parce qu’ils 
sont de nature différente et qu’ils sont mesurés et évalués différemment. Il est par 
exemple difficile de comparer la réduction de la mortalité (bénéfices) avec le nombre 
de personnes recevant des résultats faux positifs ou celui des personnes surdia-
gnostiquées (21).

Lors de la comparaison, les probabilités de bénéfice ou d’effet nocif doivent être 
présentées de la même façon. Par exemple, si la capacité d’une personne à tirer 
bénéfice d’un dépistage du cancer colorectal est mesurée au cours de sa vie après 
10 dépistages, alors cela doit être comparé au risque de problèmes après à avoir été 
dépisté 10 fois. Donc le risque de complication de chaque dépistage, comme, 
l’anxiété, etc., doit être additionné pour pouvoir comparer équitablement les béné-
fices et effets nocifs.

Choix accru
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L’évaluation des bénéfices et des effets nocifs est également affectée par des 
éléments tels que le nombre d’années dont une personne peut tirer bénéfice du 
dépistage. Par exemple, le dépistage néonatal de la phénylcétonurie peut entraîner 
un bénéfice pour un adulte tout au long de sa vie, tandis que les inconvénients de 
l’anxiété due au résultat faux positif peuvent être de courte durée.

Qui bénéficie du dépistage ?
Les données scientifiques indiquent que les personnes ayant un statut socio-écono-
mique élevé et présentant un faible risque de maladies graves tendent à participer 
davantage au dépistage que ne le font les personnes défavorisées et/ou, qui pré-
sentent un risque plus élevé de maladies (22–24). Le dépistage peut amplifier les 
inégalités de santé.

Le contexte influe-t-il sur l’équilibre entre bénéfices et 
effets nocifs ?
Chaque programme de dépistage a des bénéfices et des effets nocifs différents ; 
l’équilibre entre les uns et les autres dépend de la technologie de dépistage, de la 
qualité des services de dépistage et d’autres facteurs contextuels tels que la santé 
de la population dépistée et la prévalence et de la maladie dans la population 
dépistée.

Par conséquent, les résultats et le rapport bénéfice / effet nocif observés dans un 
essais randomizé dans un pays donné ne sont pas necessairement réplicable dans 
un autre pays ou environnement

Éthique du dépistage

Les responsables politiques peuvent utiliser un cadre éthique pour les aider à 
décider s’ils doivent mettre en œuvre un programme de dépistage.

Adoptant un point de vue utilitariste, les responsables politiques peuvent justifier 
l’introduction d’un programme si ses bénéfices l’emportent sur ses effets nocifs, 
pour un coût raisonnable (25).

Sinon, un point de vue déontologique pourrait énoncer que certaines choses ne 
peuvent être moralement justifiées quel que soit leur résultat ; en somme, les effets 
nocifs supportés par les personnes en bonne santé ne sont pas justifiés même si il y 
a bénéfice pour d’autres.

La conception principaliste a recours à un ensemble de principes pour guider la prise 
de décision (26). Lors d’une consultation conduite par l’OMS sur l’éthique des tests 
de santé individuels un ensemble pragmatique de valeurs a été présenté à la ré-
flexion (27). 

Respect de la dignité et de l’autonomie. L’autonomie est la capacité à prendre 
une décision éclairée et non contrainte.

Non-malfaisance et bienfaisance. La non-malfaisance implique de ne pas porter 
préjudice aux personnes ; et la bienfaisance vise à faire du bien aux autres (28).

Justice et équité. Dans le domaine des soins de santé, la justice concerne une 
juste allocation des ressources et le fait que les ressources soient allouées propor-
tionnellement aux besoins.
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Prudence et précaution. Le principe de précaution nécessite de prévoir et de 
planifier les résultats potentiels du dépistage, et d’adopter des jugements avisés sur 
la base de ces préoccupations futures.

Honnêteté et transparence. Cela nécessite une communication claire et transpa-
rente, et encourage donc la responsabilisation.

Mais à certains moments, ces principes éthiques peuvent se trouver en conflit. Par 
exemple, les mesures prises pour augmenter le taux de participation peuvent mena-
cer l’autonomie des personnes à prendre une décision informée (29).

Chaque pays a son propre ensemble de valeurs, qui peuvent influer sur l’équilibre 
réalisé entre cette éthique et les bénéfices et effets nocifs d’un programme donné de 
dépistage.

Encadré 3. Visites médicales au travail

Les visites ou contrôles effectués en médecine du travail comprennent un 
ensemble d’examens de la santé des employés, demandés par les em-
ployeurs. Leur principal objectif est en principe de prévenir les traumatismes 
et les maladies professionnels ; ils peuvent par exemple être effectués avant 
le recrutement pour déterminer si une personne est capable de remplir sa 
fonction sans risque pour elle-même ou pour les autres.

De manière générale, on manque de données scientifiques sur l’efficacité des 
visites médicales préalables à l’emploi en matière de prévention des risques 
professionnels liés à la santé.a En outre, la visite peut inclure des examens ou 
des tests physiques qui ne semblent pas avoir de pertinence directe. Elle 
inclut couramment un dépistage de l’hypertension par exemple, mais manque 
de critères normalisés pour déterminer l’aptitude au travail.

Les évaluations de l’état de santé ne devraient être pratiquées que lors-
qu’elles sont appropriées à l’environnement de travail et pertinentes pour 
l’exécution des fonctions essentielles de l’emploi. L’objectif de ce type de 
dépistage individuel différant du dépistage traditionnel, les défis sont singu-
liers. Les personnes peuvent par exemple être mises sous pression pour 
entreprendre le dépistage, soit pour obtenir, soit pour conserver un emploi 
particulier ; cela va à l’encontre du principe de l’autonomie des personnes. 	
En outre, bénéfices et effets nocifs pour la santé doivent être équilibrés : une 
personne peut se voir refuser un emploi en raison de problèmes de santé 
découverts lors de la visite, mais le chômage peut aussi affecter la santé.

aPachman J. Evidence base for pre-employment medical screening. Bull World Health Organ. 
2009;87:529–34.
Schaafsma FG, Mahmud N, Reneman MF, Fassier JB, Jungbauer FHW. Pre-employment examina-
tions for preventing injury, disease and sick leave in workers. Cochrane Database Syst Rev. 
2016(1):CD008881.
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Encadré 4. Dépistage en milieu scolaire

Le dépistage est largement répandu dans les établissements scolaires 
d’Europe. D’après le concept de principalisme, l’un des principaux fonde-
ments éthiques guidant la prise de décision à l’égard d’un programme de 
dépistage, est le respect de la dignité et de l’autonomie. Cela pose des 
dilemmes éthiques auxquels les responsables politiques doivent réfléchir : 
à quel moment les élèves doivent-ils donner leur consentement ? Les 
adolescents sont soumis à de nombreux dépistages, et le consentement 
des parents est généralement sollicité. Lorsque les enfants mûrissent, ce 
sont eux à qui l’on devrait demander de décider pour toutes les questions 
qui les concernent. Demander aux parents de décider fait fi du respect de 
l’autonomie de l’adolescent. Il existe des exemples de dépistage qui sont 
particulièrement inquiétants, car ils ne sont pas dans l’intérêt de la santé de 
l’enfant, comme lorsque les adolescentes passent des tests de virginité, 
alors qu’elle n’ont pas eu la possibilité de donner leur consentement infor-
mé.

Plusieurs documents de référence peuvent guider les responsables poli-
tiques. La Convention des Nations Unies relative aux droits de l’enfant 
comprend des commentaires généraux sur « la santé et le développement 
de l’adolescent » [observation générale n°4 (2003)] et sur « le droit de 
l’enfant d’être entendu » [observation générale n°12 (2009]. En Europe, le 
Conseil de l’Europe a adopté la Convention d’Oviedo sur la bioéthique, qui 
comporte des dispositions sur le consentement informé. Eu égard à la 
législation sur le consentement informé des enfants dans le monde, il existe 
trois principales situations : les pays n’ayant pas adopté de législation 
spécifique sur le consentement informé ; les pays qui ont adopté une 
législation spécifique sur le consentement informé et définissent un certain 
âge à partir duquel les enfants peuvent légalement et indépendamment 
prendre une décision sur un examen ou un traitement ; et les pays qui ont 
adopté une législation spécifique sur le consentement informé en matière 
d’examens et de traitements, basé sur les capacités et la maturité des 
enfants, indépendamment de leur âge.
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Décider de commencer ou de 
mettre fin à un programme 
de dépistage
La décision de commencer ou de mettre fin à un programme de dépistage est 
complexe. Elle nécessite une prise en compte attentive de la situation du pays, des 
données scientifiques sur l’efficacité et la faisabilité du dépistage, le soutien des 
parties prenantes, les implications politiques et les valeurs qui façonnent les priorités 
du pays en matière de soins de santé (cf. Figure 9).

Diriger le processus
La prise de décision doit commencer par l’établissement d’un groupe ou d’une 
commission appropriée pour diriger le processus. Ce groupe doit faire rapport à 
l’organisme national concerné, tel que le ministère de la Santé, et doit être composé 
de représentants devant comprendre la complexité des informations et disposer du 
soutien des principales parties prenantes. Les processus de démarrage ou d’arrêt 
d’un programme sont semblables sur le principe, mais en réalité, ils peuvent être très 
différents.

Donner la parole à différents intérêts
De nombreuses parties prenantes peuvent avoir un intérêt dans les programmes de 
dépistage : par exemple les patients atteints de la maladie, les associations profession-
nelles, les prestataires de soins ou les fabricants de matériels de dépistage. Lorsque 
des plans de démarrage ou d’arrêt d’un programme sont établis, il est utile d’identifier 
les parties prenantes, de prendre en compte leurs intérêts et leur influence, et de 
décider de les impliquer et de communiquer au mieux avec elles. C’est particulière-
ment important lors de la décision de mettre fin ou d’apporter un changement majeur 
à un programme, car celle-ci peut rencontrer une résistance considérable.

Le dépistage est-il la réponse ?
Une analyse de situation doit être réalisée avant de supposer que le dépistage est la 
bonne approche pour résoudre un problème de santé (cf. Figure 10).

L’analyse évalue la situation du système de soins, le rôle que le dépistage peut jouer 
et la pertinence de ce choix comparé à des stratégies alternatives telles qu’un 
programme de diagnostic précoce.

Si le dépistage est considéré comme le bon choix, les informations scientifiques à ce 
sujet doivent être examinées en détail.

Que révèlent les informations scientifiques ?
En règle générale, les programmes de dépistage ne produisent pas souvent, dans la 
réalité, les bénéfices observés dans les essais cliniques.

Lors de l’examen des informations scientifiques issues d’essais cliniques sous l’angle 
de l’efficacité et du rapport coût-efficacité, envisagez d’utiliser la méthode GRADE 
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) (30). 
Cette méthode permet aux autorités sanitaires d’évaluer la qualité globale des 
informations scientifiques et de les classer comme étant élevée, moyenne, basse ou 
très basse (cf. Figure 11).
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Figure 9. Étapes de la décision de démarrage ou d’arrêt d’un programme de dépistage
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Figure 10. Liste de contrôle de l’analyse de situation

Liste de contrôle 
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Existe-t-il un plan de lutte 
complet contre la maladie en 
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Qualité des 
informations 
scientifiques

Peut-on atteindre une qualité suffisante dans le 
programme de dépistage pour que les bénéfices 
soient maximum et que les effets nocifs soient 
réduits au minimum ?

Faisabilité

La population des essais cliniques est-elle com-
parable à la population qui pourrait être con-
cernée dans votre pays ?

Les tests fonctionneront-ils de la même facon 
dans la réalité que dans les essais cliniques ?

Les options de traitement utilisées dans les essais 
cliniques seront-elles disponibles dans la réalité ?

Potentiel  
d’application de 
l’étude à la vie 
réelle

Figure 11. Utiliser les informations scientifiques pour élaborer des 
recommandations de politique de dépistage

La méthode GRADE comporte également un cadre accompagnant la progression 
des données scientifiques jusqu’à la décision, qui prend en compte le contexte dans 
lequel une décision est prise avant d’émettre une recommandation. La figure 11 
illustre certains des facteurs.

L’évaluation des informations scientifiques selon cette méthode peut aider à savoir 
avec quelle certitude les résultats d’une étude scientifique peuvent être appliqués 
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dans les conditions réelles. Les études cliniques utilisent souvent les meilleurs outils 
de diagnostic disponibles et du personnel très qualifié, travaillant en fonction de 
protocoles stricts. Le transfert des résultats d’une étude clinique à la vie réelle peut 
ne pas produire les mêmes résultats.

Modéliser les nombres et les coûts
Pour décider si un programme de dépistage doit être démarré, une étape importante 
consiste à modéliser le nombre de personnes passées par le processus de dépis-
tage et ses résultats. Cela doit être fait en utilisant les données pays-spécifique, par 
exemple la prévalence de la maladie dans le pays en question.

Ces informations contribueront au calcul du coût, qui sera crucial pour déterminer si 
le dépistage pourra être à la fois rentable et accessible sur le plan économique.

Utiliser des critères pour guider la prise de décision
Les principes de dépistage de Wilson et Jungner peuvent être utilisées comme 
premier filtre pour savoir si un programme de dépistage pourrait s’avérer efficace. Les 
critères de dépistage servent de deuxième filtre, plus fin, pour évaluer les programmes 
qui pourraient se montrer efficaces dans un pays et dans un système de soins donnés.

Les principes sont utiles à la prise en compte de tous les points discutés plus haut, 
des valeurs et des priorités en vue de la santé nationale d’une population.

Le Royaume-Uni offre un exemple de rigueur en matière de critères de dépistage : une 

Encadré 5. Processus de décision sur le dépistage en Suède 

La Suède a mis en œuvre un système pour soutenir la prise en décision en 
matière de dépistage. L’évaluation du programme de dépistage comprend trois 
composantes majeures : 15 critères d’évaluation, un mode d’organisation défini 
et une méthode de travail systématique.

•	 Critères. Les critères d’évaluation trouvent leur origine dans les 10 principes 
fixés par l’OMS pour les programmes de dépistage. Ceux-ci ont été adaptés 
et portés au nombre de 15 pour correspondre au système de santé suédois. 
Dix de ces critères portent sur les informations scientifiques en faveur du 
programme, les aspects éthiques et l’équilibre entre bénéfices et effets 
nocifs. Cinq critères d’évaluation abordent des questions telles que l’organi-
sation, les besoins en ressources, la faisabilité, le rapport coût-efficacité, 
l’information des participants et les possibilités de suivi telles que les re-
gistres nationaux.

•	 Organisation. Lors de l’evaluation de chaque dépistage un groupe d’experts 
multidisciplinaires et des représentants des patients sont recrutés pour 
évaluer chaque critère scientifique. Le groupe d’experts représente l’en-
semble du système de soins et des zones géographiques de la Suède. En 
outre, le Conseil National du Dépistage réalise une évaluation globale de 
chaque programme. Ce Conseil est un organisme consultatif du Conseil 
national de la santé et du bien-être ; il comprend des responsables politiques 
des six régions de soins, des représentants des agences publiques et des 
experts du dépistage, de la médecine et des soins infirmiers. Le directeur 
général du Conseil national de la santé et du bien-être rend la décision finale 
et officielle sous la forme d’une recommandation.

•	 Méthode de travail. Chaque évaluation suit le processus de façon systéma-
tique et dure environ deux ans.
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Figure 12. Processus de décision sur le dépistage en Suède
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Figure 12. Processus de décision sur le dépistage en Suède

liste de 20 critères à prendre en compte en vue du dépistage ; la Suède, qui possède 
un ensemble de 15 critères, en est un autre exemple (cf. Encadré 5) (31).

Lorsque les circonstances changent, les critères doivent être adaptés. En 2008, 
Andermann et al. mettaient en garde contre le fait que les avancées technologiques du 
dépistage génétique devançaient la capacité des experts et des responsables poli-
tiques à évaluer correctement si les programmes de dépistage proposés devaient être 
mis en œuvre (32). Leurs travaux ont mené à la mise au point d’un guide de soutien à 
la décision en matière d’élaboration de politiques de dépistage génétique (33).

Programme pilote
Lorsque sur le principe, il a été décidé que le programme de dépistage était la bonne 
intervention, ce programme devra être testé en pratique, pour savoir s’il procurera les 
avantages anticipés.

Les projets pilotes visent à tester la faisabilité, les conséquences en termes de 
ressources et la prestation optimale d’un programme de dépistage de grande 
ampleur. Il existe des orientations sur le montage d’études pilotes telles que les 
essais pragmatiques randomisés en grappe, pour fournir les meilleures données 
scientifiques sur la performance du dépistage dans des conditions variées.

Les programmes pilotes doivent être fondés sur les meilleures informations scienti-
fiques démontrées lors d’essais cliniques. Ils doivent inspirer le programme pilote, 
notamment sur le test à utiliser, l’âge des participants et l’intervalle du dépistage.

Les projets pilotes peuvent être utilisés pour tester en conditions réelles le rapport 
coût-efficacité et l’efficacité. La mesure de l’utilisation effective du service et du 
nombre de faux positifs lors d’un projet pilote aidera les autorités à comprendre si le 
programme de dépistage procurera les avantages attendus dans le contexte de leur 
pays. Pour être utile, le projet pilote doit être représentatif des conditions nationales 
moyennes dans lesquelles le programme de dépistage de grande ampleur fonction-
nera.

Le programme pilote constitue une importante étape préparatoire de l’extension du 
programme à un niveau régional ou national (cf. Encadré 6).

Encadré 6. Dépistage pilote du cancer du sein au Bélarus 

En 2016, le Bélarus a lancé un projet d’introduction du dépistage du cancer 
du sein, débutant par un projet pilote. Les radiologues, qui étaient habitués à 
travailler avec des personnes présentant des symptômes, étaient anxieux à 
l’idée de manquer des cas de cancer et envoyèrent environ 20 % des 
femmes passer des évaluations complémentaires. Le projet pilote enregistra 
donc un taux élevé de taux de rappel pour examens complémentaires.

L’équipe de projet réalisant que ce ne serait pas tenable à l’avenir a réalisé un 
audit du programme avec la collaboration d’un radiologue expérimenté dans 
le dépistage du cancer du sein au Royaume-Uni. Cela a montré que la 
sensibilité était bonne, mais que la spécificité n’était pas au meilleur niveau, 
et qu’il y avait beaucoup de faux positifs. En conséquence, l’effort a été mis 
sur la formation pendant le déploiement du programme et sur l’introduction 
d’une double lecture afin de réduire le nombre de faux positifs donnant lieu à 
des examens complémentaires.
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Concevoir des programmes 
de dépistage efficaces

Types de dépistage
La manière de concevoir un programme de dépistage peut influencer profondément 
son efficacité et son rapport coût-efficacité. Il est donc crucial de comprendre 
comment les tests de dépistage sont offerts à une population.

Malheureusement, les termes utilisés dans ce domaine ne sont pas stables ; plutôt 
que de se préoccuper des définitions, le tableau 1 décrit donc certains modes 
d’exécution du dépistage et examine leurs conséquences.

Pour que le programme soit efficace et réduise l’incidence et/ou la mortalité, il doit 
remplir les conditions dans toutes les cellules vertes. Un programme de dépistage 
fonctionnant de cette façon est souvent appelé « programme de dépistage organi-
sé » ou « programme de dépistage en population ».

Les responsables politiques peuvent utiliser ce tableau pour comprendre les consé-
quences qu’entraîne la prestation de tests de dépistage en dehors d’un programme 
de dépistage organisé : c’est-à-dire par les moyens décrits dans les cellules bleues.

Par exemple, les effets d’un test de dépistage pratiqué hors d’un protocole sont 
illustrés ligne 1a.

Bien qu’une politique nationale puisse soutenir l’établissement d’un programme de 
dépistage, dans la pratique ce programme peut être proposé de façon désorganisée 
dans le pays. Par exemple, quand l’offre du depistage se fait de manière ad hoc 
(ligne 3a), peu de protocoles et de directives existent (ligne 4a) et les normes régis-
sant la qualité sont peu nombreuses (ligne 5a).

Les effets de ce type de programme montrent que ce genre d’approche sera proba-
blement inefficace à réduire l’incidence ou la mortalité.

Dans ce guide, nous avons jusqu’à présent étudié les situations impliquant un 
programme de dépistage, conçu pour détecter une maladie. Le prochain chapitre 
envisage une situation plus complexe, dans laquelle plusieurs tests sont réalisés 
simultanément, dans le cadre d’un test groupé visant à détecter plusieurs maladies.

Réalisation simultanée d’une multitude de tests
Il existe de multiples exemples de la réalisation simultanée de tests de dépistage :

•	 examen physique du nouveau-né ;

•	 test de Guthrie, pour le dépistage de maladies métaboliques ou hormonales chez 
le nouveau-né ;

•	 contrôles médicaux des enfants ;

•	 contrôles médicaux scolaires ;

•	 contrôles médicaux annuels, dans le cadre d’une vérification générale ou pério-
dique de la santé.
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Tableau 1. Dimensions du dépistage

  Dimension  Options Que peut-il se passer ?

1 S'agit-il d'un test 
isolé ou fait-il 
partie d'un 
protocole de 
soins ?

1a C'est un test isolé, qui n'est pas relié 
à un protocole de soins défini.

Pas de garantie qu'un diagnostic et 
un traitement efficaces suivront les 
résultats anormaux (contraire à 
l'éthique)

1b Le test de dépistage fait partie d'un 
protocole de soins.

Assure que les personnes dépistées 
positives (résultats anormaux) seront 
orientées et traitées

2 Qui remplit les 
conditions du 
dépistage ?

2a Toute personne demandant un 
dépistage

Préjudices potentiels pour les 
personnes qui ne peuvent pas 
bénéficier du dépistage (gaspillage 
de ressources)

2b La population remplissant les 
critères est définie en fonction de 
données scientifiques, sur la base 
d'un équilibre entre bénéfices et 
effets nocifs

Pour la population remplissant les 
critères, l'équilibre penche en faveur 
des bénéfices plutot que des effets 
nocifs

3 Comment le test 
est-il proposé ?

3a Le dépistage est proposé ad hoc et 
il revient à la personne de l'accepter 
ou de s'orienter elle-même 

La participation est souvent faible, et 
ceux qui utilisent les services 
tendent à avoir une situation socio-
économique favorisée

3b Systématiquement, sur la base d'un 
registre de la population remplissant 
les critères, à l'aide d'un système 
d'appel et de relance

Augmente la participation et limite 
les injustices liées au niveau socio-
économique

4 Le protocole est-il 
régi par des 
directives ?

4a Non, les médecins cliniciens 
décident de la prise en charge au 
cas par cas

Pas de pratique fondée sur des 
bases scientifiques ; peut mener à 
une dérive vers une sensibilité 
supérieure, une faible valeur 
prédictive positive, et vers le 
surtraitement

4b Oui, les décisions de soin d'une 
personne sont appuyées sur des 
protocoles et des directives fondées 
sur des bases scientifiques

Pour la population remplissant les 
critères, l'équilibre penche en faveur 
des bénéfices plutôt que des effets 
nocifs

5 Existe-t-il des 
normes de qualité 
fondées sur des 
bases 
scientifiques et 
suivies par les 
prestataires du 
dépistage ?

5a Pas de normes en vigueur ; le 
prestataire de dépistage prend des 
décisions sur la qualité localement

Le dépistage peut être de mauvaise 
qualité, et les effets nocifs peuvent 
l’emporter sur les bénéfices

5b Tous les services de dépistage au 
sein du programme ont des normes 
convenues et les utilisent

Le programme offre le plus possible 
de bénéfices et réduit au minimum 
les effets nocifs.

6 Le dépistage 
est-il soutenu par 
un système 
d'information ?

6a Pas de système d'information 
particulier ; les résultats des tests 
sont enregistrés dans le cadre des 
soins courants

Les appels et relance, l’assurance 
qualité, le suivit des patient au long 
du parcours de dépistage et de 
soins ne peuvent être assurés  

Oui, un système d'information est en 
place, et est lié aux registres de 
population

Permet les appels et les relances, le 
suivi et l'assurance qualité
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Une variété de termes est utilisée pour décrire cette pratique du dépistage : dépis-
tage multiphasique, évaluations de la santé individuelle, contrôles médicaux ou 
groupe de tests. Quel que soit le terme, ce qui importe est de comprendre les 
conséquences de ce type de dépistage.

Lorsque plusieurs tests sont proposés dans le cadre d’un test groupé ou d’un 
contrôle médical, avant de devenir un programme de dépistage effectif :

•	 chaque test devra être soumis aux mêmes critères rigoureux que ceux qui sont 
utilisés pour démarrer un programme de dépistage ;

•	 chaque test devra faire partie d’un parcours de dépistage et de soin ;

•	 chaque test devra être proposé de manière à remplir les critères des cellules 
vertes (cf. Tableau 1).

La réalisation simultanée de multiples tests de dépistage peut réduire les coûts ou 
simplifier le programme, mais chaque test doit être évalué selon ses propres mérites.

Les deux exemples qui suivent montrent les conséquences possibles.

Contrôle médical annuel pour les femmes âgées de 30 ans à 65 ans. Chaque 
année, des femmes en bonne santé sont conviées à réaliser un bilan complet 
comprenant la mesure de la pression artérielle, de la glycémie, un examen gynécolo-
gique incluant le col de l’utérus, un examen des seins, une échographie de la thy-
roïde et des questions sur leur santé mentale, leur consommation d’alcool et leurs 
habitudes de tabagisme. Le médecin de soins de santé primaires décide de la 
conduite à apporter si quelque chose est découvert.

Quels peuvent être les problèmes liés à ce genre d’approche ?

•	 Les tests peuvent être réalisés plus souvent que les données scientifiques ne le 
recommandent, ce qui augmente en conséquence les risques de nocivité, tels 
que le dépistage annuel du cancer du col.

•	 Tous les tests n’ont pas fait la preuve de leur efficacité, comme par exemple 
l’échographie de la thyroïde.

•	 Ces tests ne font pas partie d’un protocole ; si le médecin détecte des problèmes 
de santé mentale, ou si une femme consomme beaucoup d’alcool, aucun 
protocole d’orientation financé n’est en place pour offrir des interventions fondées 
sur des données scientifiques et lui apporter un soutien.

•	 Ces tests étant pratiqués tous en même temps, une femme peut avoir des 
difficultés à donner son consentement éclairé pour chaque test, ou à décider 
qu’elle souhaite seulement passer certains des tests.

Test de Guthrie pour le dépistage de multiples maladies chez le nouveau-né. 
Un prélèvement est effectué au talon de chaque bébé, et la goutte de sang est 
testée pour plusieurs maladies telles que la mucoviscidose, l’hypothyroïdie congéni-
tale, plusieurs troubles métaboliques rares (la phénylcétonurie, le déficit en acyl-CoA 
déshydrogénase des acides gras à chaîne moyenne, la maladie des urines à odeur 
de sirop d’érable, l’acidémie isovalérique, l’acidurie glutarique type 1, l’homocystinu-
rie [résistante à la pyridoxine] et la drépanocytose).
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Dans cet exemple, chacun des tests doit satisfaire aux critères de dépistage du pays 
avant d’être inclus dans le test de Guthrie. C’est seulement à l’issue de cette étape 
qu’ils sont inclus. Avant le déploiement du programme de dépistage, un protocole 
de soins est élaboré pour chacun des tests. Si un bébé obtient un résultat anormal à 
l’un de ces tests, un schéma d’orientation clair existe, de même que des services de 
diagnostic et de traitement. Le regroupement des tests améliore le rapport coût-effi-
cacité du programme et son acceptabilité pour la mère et le bébé ; un tel programme 
réduit efficacement le nombre de cas de handicap associé à ces maladies.

Le test de Guthrie est un exemple de bon rapport coût-efficacité d’un regroupement 
de tests ; mais de nombreux autres exemples de tests ou contrôles médicaux 
multiples peuvent ne pas avoir été mis au point avec ce type de rigueur, et le risque 
de préjudice et de mauvais usage des ressources est considérable.

En raison de la complexité, du coût et des conséquences du regroupement des 
tests de dépistage, les responsables politiques devraient réclamer une évaluation de 
chaque test de dépistage effectué en groupe, pour s’assurer qu’il satisfait aux 
critères de dépistage du pays et que le test est organisé de façon à procurer les 
bénéfices anticipés.
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Préparation opérationnelle
La mise en œuvre d’un nouveau programme de dépistage est une entreprise ma-
jeure, qui nécessite une planification, et des ressources financières et humaines 
considérables. Ce chapitre présente certains des axes devant être inclus dans un 
plan de mise en œuvre.

Leadership, coordination et gestion
Le leadership et la responsabilisation sont essentiels au fonctionnement efficace et 
économiquement rentable d’un programme de dépistage. Ils doivent exister à tous 
les niveaux de la prestation de dépistage.

Une équipe de direction du programme doit être en place dès le début, soit au 
niveau national, soit au niveau régional, selon le niveau de l’organisation. Le lea-
dership est également nécessaire au niveau de la prestation de service. Il peut être 
exercé par une sage-femme très expérimentée dans une unité de santé maternelle et 
infantile, ou par un chef de clinique dans un service de dépistage du cancer du sein.

Des politiques opérationnelles doivent exposer dans les grandes lignes, les respon-
sabilités du personnel impliqué dans la gestion du programme à tous les niveaux du 
système, pour assurer la responsabilisation.

Élaborer le processus
Le système de santé est unique à chaque pays. Le processus de dépistage doit être 
élaboré en fonction du système de santé du pays. Il décrit comment les personnes 
progresseront à l’intérieur du système, comment elles sont identifiées, invitées, 
dépistées et orientées, et quels investigations complémentaires ou traitements ou 
interventions elles recevront. Il doit également indiquer comment les personnes 
recevront les informations et les résultats de leur dépistage. La figure 13 montre un 
exemple de processus de dépistage dans un programme relatif à l’audition du 
nouveau-né.

Chaque étape du processus doit être appuyée par des normes, des protocoles et 
des orientations utilisant les meilleures données disponibles (cf. chapitre suivant sur 
l’assurance qualité).

Le processus est l’élément fondamental de l’élaboration d’un programme de dépis-
tage. Il est utilisé pour concevoir le système informatique et le système d’information, 
pour planifier les besoins de formation et modéliser les effectifs escomptés, tels que 
la part des personnes invitées à participer, le nombre de vrais positifs et négatifs, et 
le nombre de faux positifs et négatifs. Cela peut servir à planifier en détail les capaci-
tés en personnel, en diagnostic et en traitement, et les dépenses nécessaires 
pendant les années à venir.

Personnel formé
La qualité du dépistage dépend en grande partie des compétences des personnes 
qui le conduisent. Tout le personnel nécessaire au protocole de dépistage doit être 
formé. Par exemple, un programme de dépistage du cancer colorectal peut requérir 
une formation supplémentaire pour le personnel impliqué dans le système d’appel et 
de relance, les endoscopistes qui effectuent les colonoscopies, les pathologistes qui 
examinent les échantillons de biopsie et les analystes d’information qui interrogent et 
utilisent les systèmes d’information à des fins de suivi (34).
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Systèmes d’information
Les systèmes d’information sont fondamentaux pour l’organisation de programmes 
de dépistage. Ils sont utilisés pour repérer les personnes qui remplissent les critères 
de dépistage, faire fonctionner les systèmes d’appel et de relance, enregistrer les 
personnes ayant passé les tests et soutenir les systèmes de suivi et de contrôle 
qualité. Les systèmes d’information sont essentiels à la génération de données pour 
l’assurance qualité, le suivi et l’évaluation du programme.

Financement
Pour réaliser la couverture sanitaire universelle, les pays ont besoin de systèmes de 
financement qui permettent aux personnes d’utiliser tous les types de services – de 
promotion de la santé, de prévention des maladies, de traitement et de réadapta-
tion – sans risquer d’être mises en difficultés financières (35).

Il est capital de déterminer le financement adapté pour que toutes les composantes 
du programme fonctionnent. Assurer les flux de financement pour tout le processus 
de dépistage est également important.

Dans certains pays, les fonds peuvent provenir de différentes sources, ce qui peut 
créer des obstacles au fonctionnement d’un service rentable économiquement.

Les responsables politiques rencontrent des problèmes communs lors de l’établisse-
ment des programmes de dépistage.

Fonds pour les dépenses de capital mais pas pour le financement  
courant
Les pays reçoivent souvent des fonds pour les dépenses de capital et pour acheter 
des équipements de dépistage tels que des machines de mammographie ou de 
nouveaux appareils de laboratoire, ou pour mettre en place un nouveau système 
informatique, mais ensuite, ils n’ont pas assez de fonds pour les autres aspects du 
programme tels que les salaires du personnel formé, la maintenance des machines 
ou les kits et les réactifs des tests. Dans ces conditions, l’argent dépensé pour les 
équipements est gaspillé.

Financement public supplémentaire pour les tests de dépistage, mais 
pas pour les examens complémentaires ou le traitement
Autre scénario courant, le ministère de la Santé fournit des fonds publics supplé-
mentaires pour un test de dépistage, mais si une personne obtient un résultat 
anormal et a besoin d’examens complémentaires, elle est supposée utiliser les 
services de soins habituels.

Dans le cas de systèmes de santé à financement public, si les fonds supplémen-
taires ne couvrent que le test de dépistage, les moyens peuvent manquer pour 
accroitre les capacités qui seront nécessaires en services de diagnostic et de 
traitement, par exemple de pathologie. Cela peut entraîner des retards d’accès aux 
services de diagnostic pour les personnes présentant des résultats de dépistage 
anormaux, et pour celles qui ont des symptômes.

Dans les pays dans lesquels les soins sont payés directement par les patients, ou 
dans lesquels les assurances privées ou sociales n’offrent pas un accès universel, 
cela peut entraîner des retards, ou même dissuader les personnes de réaliser un 
suivi d’un dépistage anormal. Cela peut causer ou aggraver des inégalités en santé 
ou ne pas procurer les bénéfices escomptés du dépistage.
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Figure 13. Processus de dépistage d’un programme relatif à l’audition du nouveau-né au 
Royaume-Uni
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Figure 14. Exemples de brochures d’information sur les tests de 
dépistage

Gehoor- 
screening 
onvoldoende
Algemene informatie voor ouders

Tilbud om  
undersøgelse for 

kræft i tyk- og  
endetarm

PROGRAMA DE CRIBADO 

NEONATAL DE ENFERMEDADES 

CONGÉNITAS DE EUSKADI

PRUEBA
DEL TALÓN

 La prueba se oferta gratuitamente por el 

Departamento de Salud del Gobierno Vasco a todos los 

bebés recién nacidos en Euskadi.

 Los datos de identificación del bebé y de su 

madre constarán en 
el Registro de bebés recién nacidos, 

propiedad del Departamento de Salud quien garantiza la 

confidencialidad de los mismos y su uso exclusivo
 para los 

fines del Programa.

 Las muestras residuales serán almacenadas en el 

Biobanco Vasco para la investigación o+ehun y sólo 

podrán ser utilizadas en la investigación biomédica 

preservando la confidencialidad de los datos, de acuerdo 

con las regulaciones éticas y
 legales vigentes.

 Los padres/madres pueden expresar su negativa 

al almacenamiento de estas muestras y solicitar su 

destrucción una vez efectuadas las pruebas. También 

pueden solicitar una ampliación de la información 

respecto al tratamiento de las muestras.

PROGRAMA DE CRIBADO

 NEONATAL DE ENFERMEDADES

CONGÉNITAS DE EUSKADI

Teléfono del centr
o sanitario:

Notas:

  El hipotiroidismo congénito, la fenilcet
onuria, la 

deficiencia de Acil CoA deshidrogenasa de cadena media 

(MCAD), la fibrosis quística y la anemia de células 

falciformes son enfermedades congénitas graves que 

pocos bebés padecen. Si no se tratan pronto, pueden 

producir retraso mental en el caso 
de las dos primeras y 

muerte súbita en la tercera. 
Con respecto a las otras d

os, 

su detección precoz mejora la calidad de vida de los 

bebés afectados disminuyendo la gravedad de las 

complicaciones. En 2014 se acordó  añadi
r al Programa de 

cribado neonatal 
otras cinco enfer

medades congénitas del 

metabolismo (Enfermedad de la orina
 de jarabe de ar

ce, 

Homocistinuria, Aciduria glutárica tipo I, Acidemia isovalérica 

y Deficiencia de Acil CoA deshidrogenasa de cadena 
larga 

LCHAD) cuya frecuencia es muy baja. En 2019 se ha 

acordado incorporar el cribado de la Deficiencia de 

Biotinidasa. Su tratamiento precoz permite disminuir o 

evitar sus consecuencias graves (afectación cerebral 

generalmente severa, retr
aso mental o fallecimiento). 

   
  Dichas enfermedades se detectan mediante un 

análisis sencillo a
 partir de una muestra de sangre que se 

extrae a las 48 horas/2 días de vida.

  La prueba se realiza ante
s del alta hospitalaria,  

no supone ninguna molestia salvo la derivada del 

pinchacito en el ta
lón.

  Sólo en caso de que el resultado de la prueba 

sea positivo el doctor o la doctora coordinadores del 
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con la familia con el 

fin de informarles y programar un segundo análisis de 

confirmación. Si fuera p
ositivo, se iniciarí

a el tratamiento 

inmediatamente. 
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Financement insuffisant des fonctions de soutien cruciales
Certains pays peuvent avoir des fonds publics pour le processus de dépistage, mais 
pas de financement courant pour :

•	 la coordination nationale ou régionale du programme, ce qui empêche de pro-
duire des directives et des protocoles, et de suivre et d’évaluer le programme ;

•	 l’assurance qualité – les services sont donc de mauvaise qualité, nuisent au 
patient et ne sont pas rentables économiquement ;

•	 la promotion de la santé, pour soutenir les personnes dans leur participation au 
dépistage – les informations et l’engagement sont donc de mauvaise qualité et 
entraînent une faible participation ;

•	 des analystes d’information pour effectuer le suivi du programme – il n’y a donc 
pas de données de suivi du programme, ni pour exécuter l’assurance qualité.

Sans financement approprié de ces fonctions d’appui, le programme ne sera proba-
blement pas efficace.

Capacités du système de santé
La mise en œuvre et le maintien du programme de dépistage requièrent de substan-
tielles capacités en ressources humaines et de la part du système de santé. Les 
programmes de dépistage peuvent causer la réaffectation des ressources de santé, 
ce qui peut avoir des conséquences négatives sur les autres domaines de soins, et 
potentiellement diminuer la qualité des soins dispensés aux personnes ayant des 
maladies symptomatiques. Les administrateurs de la santé doivent effectuer une 
planification appropriée, pour éviter que cela ne se produise. Si les ressources pour 
la santé sont déjà rares et que les personnes présentant des symptômes ne re-
çoivent pas les meilleurs soins en raison de ces obstacles, un programme de dépis-
tage ne sera probablement pas une bonne initiative.

Information et communication
Les programmes de dépistage doivent fournir des informations impartiales et faciles 
à comprendre, de sorte que les personnes puissent prendre des décisions éclairées 
sur leur participation au dépistage.

Les informations doivent être accessibles à toute la population dépistée, et les 
matériels doivent être accessibles dans différentes langues et différents formats, tels 
que des impressions en gros caractères.

Comme la littératie en santé et la compréhension de sujets complexes tels que le 
risque peuvent varier au sein de la population, les informations doivent être soigneu-
sement développées, et testées auprès de différents groupes pour s’assurer qu’elles 
sont correctement comprises (cf. Figure 14).

Cela s’applique particulièrement aux situations où les conséquences du dépistage 
sont complexes et nécessitent un choix personnel, à l’instar du dépistage prénatal.

Les profanes aussi bien que les médecins cliniciens tendent à surestimer les béné-
fices du dépistage et à sous-estimer ses effets nocifs (36). Former le personnel à la 
communication sur les risques et à des outils tels que les infographies, les vidéos et 
les aides à la décision peut faciliter la compréhension et promouvoir le consentement 
éclairé de même que les pratiques fondées sur des bases factuelles (cf. Figure 15).
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Encadré 7. Consentement éclairé au test prénatal

Les femmes enceintes peuvent se voir offrir un test de dépistage pendant leur 
grossesse, pour estimer les risques d’avoir un bébé qui présente certaines 
maladies, telles que le syndrome de Down, la trisomie 18 ou le syndrome de 
Patau. Les résultats diront si le bébé présente des risques faibles ou élevés 
d’avoir la maladie testée. Si les résultats sont un risque élevé, la femme en-
ceinte passera un test diagnostique pour confirmer si le résultat est positif. Elle 
devra alors décider de poursuivre ou d’interrompre sa grossesse. Dans cette 
situation, il est vital que les femmes reçoivent un soutien sanitaire et émotionnel 
pendant la prise de décision et qu’elles soient orientées vers des associations 
de patients et d’autres services de soutien.

Surtout, les femmes doivent donner leur consentement avant la réalisation du 
dépistage. Il est donc primordial que les femmes enceintes soient conscientes 
des conséquences pouvant découler du test de dépistage avant de l’autoriser, 
et des possibles décisions auxquelles elles pourraient avoir à faire face. Il s’agit 
là d’un aspect essentiel qui doit être couvert par le consentement éclairé.

Figure 15. Utilisation de l’infographie pour illustrer le surdiagnostic lors 
du dépistage du cancer du sein

cruk.org/breastscreening
Ensemble, nous vaincrons le cancer

Le dépistage du cancer du sein

Avec dépistageSans dépistage

Sur 1000 femmes, après 20 années Sur 1000 femmes, après 20 années

décèderont 
d'un cancer 
du sein

décèderont 
d'un cancer 
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seront 
traitées et 
survivront 
à leur 
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seront 
surdiagnostiquées en 
raison du dépistage. 
Ces femmes sont 
diagnostiquées et en 
général traitées pour 
un cancer du sein 
qui n'aurait pas été 
dangereux

Grâce au dépistage 5 vies seront sauvées, mais environ 17 femmes seront 
diagnostiquées pour un cancer qui ne serait pas dangereux

auront la vie sauve 
grâce au dépistage. 
Ces femmes seraient 
décédées si leur 
cancer n'avait pas été 
détecté précocement

Source: Independent UK Panel on Breast Cancer Screening. The benefits and harms of breast cancer screening: an 
independent review. The Lancet. 2012; 380 (9855): 1778-1786. 
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Appliquer un programme de 
dépistage
S’assurer que le programme de dépistage procure les 
bénéfices escomptés
Tout programme de dépistage doit fixer dès le début les paramètres régissant sa 
mise en œuvre. Ceux-ci doivent être fondés sur les meilleures informations scienti-
fiques, la faisabilité et le rapport coût-efficacité. Ces paramètres comprennent les 
éléments suivants : qui doit être convié ; à quelle fréquence ; quelles informations les 
personnes doivent recevoir pour faire un choix éclairé ; le seuil de test en matière de 
sensibilité, de spécificité et de valeur prédictive ; et quelles procédures de diagnostic 
et quels traitements doivent être utilisés.

Pour que le programme de dépistage procure les bénéfices escomptés et réduise au 
minimum les inconvénients, il doit être mis en œuvre conformément à ces para-
mètres (38). Les systèmes d’assurance qualité permettent aux programmes de 
dépistage de réaliser cela.

Le non-respect des paramètres peut avoir des effets importants ; par exemple, les 
bénéfices escomptés ne sont pas produits et le programme ne présente plus un bon 
rapport coût-efficacité ; sa réputation est endommagée, la population ne croit plus 
en ses bénéfices et n’y participe plus ; et de graves accidents se produisent, qui 
nuisent à la population plus qu’elles ne lui bénéficient (1).

L’assurance qualité consiste à vérifier que chaque fournisseur satisfait aux normes 
nationales, pour s’assurer que le programme de dépistage est sûr et efficace, et 
pour encourager une constante amélioration (39).

Systèmes d’assurance qualité
Les systèmes d’assurance qualité ont diverses composantes :

•	 des normes fondées sur les paramètres du programme ;

•	 un système pour vérifier que les normes sont respectées ;

•	 des orientations et des politiques opérationnelles ;

•	 des dispositifs assurant la qualité du test ;

•	 des systèmes de sûreté ; et

•	 des initiatives d’amélioration de la qualité pour soutenir des services d’améliora-
tion de la qualité.

Fixation des normes
Tout système d’assurance qualité est fondé sur des normes mesurables. Les normes 
de qualité peuvent être fixées pour les structures, les processus et les résultats (40).

La plupart de ces normes mesurent les processus importants du protocole de dépis-
tage, notamment la participation ou la valeur prédictive positive. Il existe plusieurs 
exemples de normes de qualité ayant été élaborées pour les programmes de dépis-
tage du cancer par des organismes nationaux ou internationaux, tels que la Com-
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mission européenne.

Encadré 8. Dépistage des nouveau-nés en Allemagne

En Allemagne, tous les nouveau-nés sont systématiquement soumis à un 
dépistage de maladies congénitales métaboliques et endocriniennes, de 
maladies du système immunitaire et des troubles de l’audition, dès les 
premiers jours de leur vie. Le protocole de dépistage, les informations aux 
parents, la déclaration de consentement et les informations sur les résultats 
du dépistage sont inscrits dans la Directive relative à la pédiatrie, du Comité 
conjoint fédéral. La participation au dépistage est forte, mais il n’existe pas 
de programme pour la garantir par le suivi de tous les enfants, afin qu’aucun 
d’entre eux ne le manque. Cette lacune a été comblée en Bavière, où les 
bureaux sanitaires locaux suivent la réalisation du test. Les données de 
dépistage de chaque enfant y sont comparées avec les données du registre 
des naissances. Le centre de dépistage effectue également les examens de 
suivi nécessaires à la suite d’un non-dépistage ou d’un résultat de test 
indiquant le besoin d’un examen de contrôle. La faible perte du taux de suivi 
réalisée de cette façon souligne l’importance d’un système de suivi possé-
dant les caractéristiques d’une assurance qualité.

Les normes doivent définir précisément comment la mesure doit être effectuée ; elles 
sont en général assorties d’un niveau désirable acceptable (ou minimal), que les 
services de dépistage doivent atteindre. Par exemple, le temps d’attente de l’orienta-
tion est calculé par rapport au nombre de personnes attendant 31 jours au plus 
entre un résultat positif de dépistage et la réalisation d’une colonoscopie ; il est 
exprimé par le pourcentage du nombre de personnes orientées pour cet examen 
après un dépistage positif ; 90 % est un taux considéré comme acceptable, et 95 % 
est le taux désirable (34).

Des normes de qualité sont également utilisées pour les aspects structuraux d’un 
programme. Par exemple, un laboratoire doit réaliser un nombre minimal de tests 
chaque année (l’annexe 2 contient des liens vers des normes et des systèmes 
internationaux d’assurance qualité).

Vérification du respect des normes
Après la fixation des normes, l’étape suivante consiste à vérifier que ces normes sont 
respectées, en soumettant régulièrement des données statistiques de qualité. Les 
autres méthodes de vérification du respect des normes sont les questionnaires 
d’autoévaluation provenant de fournisseurs ou les visites d’inspection dans les 
centres de dépistage.

La vérification peut également consister à s’assurer que les médecins cliniciens 
travaillant dans le programme de dépistage ont reçu une formation et qu’ils pos-
sèdent les compétences requises : par exemple, les endoscopistes devraient avoir 
réussi un test spécial indiquant que les colonoscopies qu’ils ont réalisées respectent 
une norme convenue (41).

La surveillance de la qualité dépend en général des systèmes de réglementation ou 
d’assurance qualité au sein du pays. Les systèmes d’accréditation volontaire ou 
obligatoire, de même que l’attribution d’une licence au personnel de dépistage sont 
quelques exemples courants.
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Orientations et politiques opérationnelles
Les orientations et les politiques opérationnelles fondées sur les meilleures bases 
factuelles décrivent en détail comment le dépistage doit être effectué tout au long du 
processus, et incluent des points tels que la définition des personnes qui remplissent 
les critères du dépistage et les responsabilités en matière de réalisation du suivi 
diagnostique (42).

Dispositifs pour assurer la qualité du test
Les programmes de dépistage nécessitent également des systèmes de contrôle 
qualité pour assurer la normalisation et la qualité des équipements et des tests 
utilisés dans le programme. Ces contrôles concernent par exemple les tests de 
dépistage prénatal ou les équipements de mammographie pour limiter les effets 
nocifs des radiations. Des normes techniques détaillées feront partie du système de 
contrôle qualité (43).

Les tests de dépistage qui reposent sur les compétences du praticien en matière 
d’interprétation – pour la lecture des lames de cytologie par exemple, ou des films de 
mammographie ou des images rétiniennes en cas de rétinopathie diabétique – re-
quièrent une vérification continuelle de la performance du praticien. Il est ainsi 
possible de procéder à une double lecture des images, à un examen collégial des 
lames de cytologie et à des tests normalisés consistant en des groupes d’images 
que les praticiens doivent lire à intervalles réguliers, par exemple tous les six mois 
(43–45). La performance doit être régulièrement vérifiée dans le cadre d’un environ-
nement propice, par une formation et des commentaires permettant de maintenir la 
qualité.

Système de sûreté
Un système de sûreté est un système de secours, qui évite que les erreurs se 
produisent. Il s’agit d’un point très important dans le dépistage, parce que de 
nombreuses personnes subissent des processus multiples et que les choses 
peuvent mal se passer. Les procédures importantes effectuées au titre du système 
de sûreté comprennent le suivi des personnes au cours du processus et la vérifica-
tion que chaque personne dépistée reçoit un résultat normal, ou bien qu’elle est 
renvoyée pour des examens complémentaires ou vers la prochaine étape du proces-
sus. Dans l’idéal, les systèmes de sûreté sont informatiques, mais des systèmes 
utilisant le papier peuvent également fonctionner.

Initiatives d’amélioration de la qualité
Les mesures importantes d’amélioration de la qualité et de promotion de l’enseigne-
ment comprennent l’accès du personnel de dépistage à des formations régulières, 
les commentaires sur la performance des services, des praticiens et des audits 
réguliers (46).

Il existe également des initiatives très développées d’amélioration continue de la 
qualité, tels que les cycles « planifier, faire, étudier et agir », qui peuvent être utilisées 
dans les programmes de dépistage pour améliorer la qualité (47,48).

Améliorer la participation
Les programmes de dépistage ne changeront substantiellement la santé de la 
population que si une proportion suffisante de ceux qui remplissent les critères les 
utilisent.

Les facteurs socioculturels peuvent influer sur la participation au dépistage, qui est en 
général inférieure chez les personnes défavorisées et les minorités ethniques (22,23). 
Mais il convient de prendre soin de permettre un consentement éclairé et de protéger 
l’autonomie individuelle.
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Les termes et les définitions des mesures de la participation peuvent varier selon 
les pays. Les deux termes courants sont la couverture, qui représente la proportion 
de la population remplissant les critères et ayant été dépistée pendant un laps de 
temps défini ; et la participation, qui est la part de la population invitée ayant été 
dépistée.

Un pays qui ne peut inviter au dépistage que les personnes d’une petite partie du 
pays, en raison d’un manque de ressources, peut avoir une participation forte 
(80 %), mais une couverture très basse (15 %).

Il existe de nombreuses raisons pour lesquelles la participation à des programmes 
de dépistage peut être basse (24). Si les sites de dépistage se trouvent seulement 
en ville, plutôt que dans les zones rurales, cela peut entraver la participation. Les 
informations sur le dépistage peuvent être difficiles à comprendre, ou ne pas être 
disponibles dans les langues locales, ce qui peut dissuader les personnes d’y 
participer. Les attitudes et les comportements de la population, tels que l’inquié-
tude au sujet du coût des soins, ou la crainte de ne pas avoir le temps d’y partici-
per, peuvent jouer un rôle. Les normes culturelles, telles que l’accompagnement 
des membres de la famille aux rendez-vous de soins, peuvent réduire la participa-
tion.

Les professionnels des soins locaux bénéficiant de la confiance de la population, 
tels que les sages-femmes ou les médecins de soins de santé primaires, peuvent 
constituer d’importants facilitateurs ou obstacles à l’accès aux services, selon 
leurs propres connaissance et soutien à l’égard du dépistage (49).

En général, les invitations individuelles sont plus efficaces que les invitations 
publiques ouvertes, dans le cadre par exemple des campagnes médiatiques de 

Encadré 9. En Albanie, la faible participation au dépistage du cancer 
du col a mené à repenser sa conception et sa réalisation

Le cancer du col de l’utérus est le second type de cancer, par ordre de 
fréquence, chez les femmes en âge de procréer en Albanie, la plupart des cas 
étant diagnostiqués aux stades III et IV. Jusque-là, la lutte contre ce cancer a 
été limitée à la fourniture opportuniste de tests de Papanicolaou, dans 
quelques laboratoires de cytologie uniquement, situés pour la plupart dans la 
capitale, Tirana. La plupart des centres de santé ruraux ne possèdent pas de 
personnel qualifié, de lits de gynécologie ni d’équipement permettant le 
prélèvement d’échantillons gynécologiques. Les femmes doivent souvent se 
rendre dans un centre de santé urbain, où un échantillon vaginal peut être 
prélevé, et le transporter ensuite elles-mêmes vers le laboratoire de cytologie. 
Mais la participation est très faible, et inférieure à 10 %. Les principales 
raisons sont l’insuffisance du financement et de la formation du personnel de 
santé.

Le ministère de la Santé a décidé de repenser sa stratégie. En 2019, il a 
décidé de s’engager dans le dépistage du papillomavirus humain, en utilisant 
un test gratuit auto-administré. Le ministère espère que cette stratégie rendra 
le test plus acceptable aux yeux des femmes et augmentera la participation. Il 
a également pris des mesures de réduction du coût et d’amélioration de la 
qualité. Les tests du papillomavirus humain seront interprétés dans un labora-
toire central, et le personnel des soins de santé primaires sera formé pour 
assurer la qualité des tests.
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masse. Les autres stratégies ayant prouvé qu’elles augmentaient la participation 
sont les rappels par courrier et par téléphone, et l’appui des médecins de soins de 
santé primaires (50).

Mais puisque les raisons de la faible participation sont liées au contexte et au pays, 
la première étape implique de comprendre pourquoi la participation est basse, et 
ensuite, d’expérimenter des initiatives fondées sur des bases factuelles, tels que les 
rappels et les prélèvements auto-collectés (51). Elles doivent être évaluées pour 
estimer leur impact. L’annexe 3 contient des liens vers des ressources spécialisées 
sur le dépistage, notamment des stratégies fondées sur des bases factuelles pour 
augmenter la participation.

 

Sujet Raison 

Santé de la population Changement dans l’incidence ou la prévalence de la 
maladie ciblée ou de son précurseur

Modification de la répartition entre types bénin et grave de 
la maladie

Interventions ou 
technologie 
alternatives

Nouvelles stratégies de prévention primaire efficace, telles 
que le vaccin contre le papillomavirus humain

Stratégies de dépistage alternatives et plus efficaces, telles 
que l’apprentissage automatique et de nouveaux tests 
possédant une sensibilité et une spécificité améliorées

Données provenant 
d'études scientifiques 
ou suivi des 
programmes de 
dépistage

Nouvelles données suggérant que l’équilibre entre les 
avantages, les inconvénients et les coûts (la valeur) a 
changé

Traitements De nouveaux traitements efficaces réduisent les avantages 
tirés du dépistage, comme dans le cas du dépistage du 
cancer du sein

Valeur Données indiquant qu’une offre modifiée de dépistage 
améliore le rapport entre les avantages, les inconvénients 
et les coûts du dépistage

Ressources Changement de priorités sanitaires et/ou baisse des 
ressources sanitaires disponibles pour le dépistage

Éthique Données montrant que le dépistage engendre un manque 
d’équité

Changement de perspective éthique du grand public par 
rapport à l’autonomie individuelle ou de la relation avan-
tages-inconvénients
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Suivi et évaluation
Il est essentiel de suivre et d’évaluer les programmes de dépistage à des intervalles 
réguliers.

Le suivi consiste en un processus de mesure régulière des résultats du programme, 
au niveau national ou régional, pour s’assurer qu’il atteint ses buts.

Il doit être effectué régulièrement, par exemple une fois par an, et mesurer les 
résultats découlant des buts du programme – par exemple, la réduction de la cécité 
due à la rétinopathie diabétique.

Avec d’importants indicateurs de performance clés tels que la couverture et la 
participation, ces données peuvent être utilisées pour indiquer aux responsables 
politiques si le programme de dépistage procure les avantages escomptés, si non, 
pourquoi, et s’il est nécessaire de modifier le programme (52).

Tableau 2. Exemples de raisons justifiant d’évaluer un programme de 
dépistage

Sujet Raison 

Santé de la population Changement dans l’incidence ou la prévalence de la 
maladie ciblée ou de son précurseur

Modification de la répartition entre types bénin et 
grave de la maladie

Interventions ou 
technologie alternatives

Nouvelles stratégies de prévention primaire efficace, 
telles que le vaccin contre le papillomavirus humain

Stratégies de dépistage alternatives et plus efficaces, 
telles que l’apprentissage automatique et de nou-
veaux tests possédant une sensibilité et une spécifi-
cité améliorées

Données provenant 
d'études scientifiques ou 
suivi des programmes de 
dépistage

Nouvelles données suggérant que l’équilibre entre les 
bénéfices, les effets nocifs et les coûts (la valeur) a 
changé

Traitements De nouveaux traitements efficaces réduisent les 
avantages tirés du dépistage, comme dans le cas du 
dépistage du cancer du sein

Valeur Données indiquant qu’une offre modifiée de dépis-
tage améliore le rapport entre les bénéfices, les effets 
nocifs et les coûts du dépistage

Ressources Changement de priorités sanitaires et/ou baisse des 
ressources sanitaires disponibles pour le dépistage

Éthique Données montrant que le dépistage engendre de 
l’inégalité

Changement de perspective éthique du grand public 
par rapport à l’autonomie individuelle ou de la 
relation bénéfices / effets nocifs
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L’évaluation est un examen périodique du fonctionnement du programme, à la 
lumière de nouvelles données scientifiques ou de changements dans la population, 
pour vérifier le maintien de son efficacité et de son rapport coût-efficacité. Le ta-
bleau 2 fournit des exemples des types de raisons pouvant motiver cette évaluation.

Mesures de la performance d’un programme de 
dépistage
La mesure de la performance des programmes de dépistage est complexe. Il est 
capital de choisir la bonne mesure du résultat. Celle-ci doit être liée au but du 
programme.

L’incidence (ou mesure du nombre de nouveaux cas, par exemple de cécité due à la 
rétinopathie diabétique, pendant un an) et la réduction de la mortalité (par exemple, 
le nombre de décès dus au cancer colorectal) font partie des mesures appropriées. 
Cependant, la baisse de la mortalité peut nécessiter des années avant d’être appa-
rente ; en lieu et place, des mesures substitutives telles que les cancers d’intervalle 
peuvent être utilisées. Les cancers d’intervalle sont les cas de cancer survenant 
entre les épisodes de dépistage. Ils se produiront toujours, car aucun programme de 
dépistage n’est sensible à 100 %, mais une hausse ou une baisse du nombre de 
ces cancers au niveau régional ou national peut être un indicateur important de 
l’efficacité ou de l’inefficacité du programme.

Dans la pratique, le suivi des résultats d’un programme de dépistage n’est pas 
toujours simple.

Voici certains des problèmes courants.

•	 Mauvaise qualité des données. Les données d’incidence et de mortalité 
reposent sur la notification précise et complète des types de maladies, des 
causes du décès et des registres de collecte et de validation des données. Il est 
nécessaire de disposer de données fiables pour examiner les tendances et 
s’assurer que tout changement intervenu après l’introduction du dépistage peut 
être attribué au programme de dépistage (1).

•	 Les nombres sont trop faibles pour détecter des changements. Au début 
d’un programme de dépistage, les nombres peuvent être trop faibles pour 
permettre la détection d’une réelle différence ; tout changement peut tout simple-
ment résulter d’une variation annuelle. Cela s’applique en particulier à la mesure 
des cas de cancer d’intervalle ou d’événements qui ne se produisent pas très 
souvent.

•	 Détection d’un nombre important de cas au démarrage du dépistage. Le 
lancement d’un programme de dépistage dans une nouvelle zone géographique 
provoque souvent la détection de nombreux cas (effet des cas prévalents ou de 
premier cycle). Lorsque le dépistage se répète deux ou trois ans plus tard, seuls 
les nouveaux cas, depuis le premier dépistage, sont détectés, ce qui devrait être 
bien inférieur (fléchissement du second cycle).

•	 Comparaison du nombre de décès avant et après l’introduction du dépis-
tage. Cela peut être trompeur, car une amélioration peut être due à d’autres 
facteurs que le programme de dépistage, tels que de meilleurs diagnostics et 
traitements dans la population.

•	 Mesure du taux de survie après le diagnostic. Le dépistage peut augmenter 
la durée de la survie à partir du diagnostic, mais il n’influe pas nécessairement sur 
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la date à laquelle la personne mourra de la maladie ; cela indique seulement que 
la personne survit plus longtemps avec un diagnostic. Le dépistage peut donc 
entraîner une hausse artificielle du temps de survie, mais ne pas modifier le taux 
de mortalité. Il s’agit du biais d’avance du diagnostic (cf. Figure 16), qui est 
constitué du temps supplémentaire existant entre la détection par dépistage et le 
moment auquel la maladie aurait été détectée en raison des symptômes et du 
diagnostic clinique.

Figure 16. Biais d’avance du diagnostic

Cela explique pourquoi le taux de survie n’est pas une méthode fiable pour mesurer 
le succès du dépistage.

Il est possible que ce soit l’augmentation du nombre de cas détectés dans le cadre 
du programme de dépistage qui soit mesurée plutôt que la baisse de la mortalité. Le 
dépistage peut augmenter le nombre de cas détectés en raison du surdiagnostic ;  
mais ces maladies surdiagnostiquées n’auraient posé aucun problème si laissées 
non detectées. Si la hausse du nombre de cas detectée n’est pas associée à une 
baisse de la mortalité, cela ne démontre pas l’efficacité du programme de dépistage.

Le dépistage du cancer de la thyroïde en Italie est un exemple illustrant cela (cf. 
Figure 17) ; le dépistage opportuniste du cancer de la thyroïde a augmenté à la fin 
des années 90, ce qui a entrainé une augmentation considerable du nombre de cas 
detectés mais le taux de mortalité n’a pas changé. Il est fort probable que les cas 
diagnostiqués en sus soient des surdiagnostics
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Figure 17. Comparaison du changement d’incidence et du taux de mor-
talité due au cancer de la thyroïde en Italie

0

5

10

15

20

25

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Ta
ux

 n
or

m
al

is
é 

se
lo

n 
l'â

ge
, p

ou
r 

10
0 

00
0 

pe
rs

on
ne

s,
 

to
us

 â
ge

s 
co

nf
on

du
s

Incidence (hommes) Incidence (femmes

Mortalité (hommes) Mortalité (femmes)

Source : Global Cancer Observatory [base de données en ligne] (53).

Le type des cas détectés au dépistage peuvent être comparés aux cas non détectés 
par dépistage. Le dépistage tend à détecter les maladies progressant lentement, qui 
sont moins agressives et se prêtent mieux à un traitement ; ces cas obtiendront de 
meilleurs résultats que ceux qui progressent rapidement et sont agressifs. Donc si 
on compare les cas des personnes dont le cancer a été détecté par dépistage et 
ceux des personnes qui se sont présentées avec des symptômes, les résultats 
obtenus pour les cas détectés au dépistage seront en général meilleurs (c’est 
typiquement le cas pour le cancer du sein). Cela s’appelle le biais d’avance au 
diagnostic. En revanche, il peut n’y avoir aucune différence de mortalité chez les 
personnes s’étant prêtées au dépistage.

L’annexe 2 contient un lien vers des documents techniques qui abordent ces ques-
tions plus en détail, et explique le type d’études nécessaires pour mesurer la perfor-
mance des programmes de dépistage.
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Conclusion
Ce guide du dépistage offre un aperçu de la théorie des programmes de dépistage 
et souligne certaines questions et dilemmes que peuvent rencontrer les respon-
sables politiques lorsqu’ils décident de mettre en œuvre, d’arrêter ou de modifier un 
programme de dépistage.

Le guide explique également comment mettre en œuvre et exécuter un programme 
de dépistage. La raison d’être de ce guide est de montrer certaines des difficultés et 
les ressources considérables qui sont nécessaires pour faire fonctionner un pro-
gramme efficacement, et surtout, de montrer que s’il n’est pas bien conçu, il est peu 
probable qu’il procure les avantages escomptés.

Le guide ne prétend pas donner de conseils détaillés sur la façon d’effectuer ces 
tâches, ni couvrir tous les aspects de l’administration d’un programme. Certains 
domaines ne sont pas couverts et les informations sont simplifiées dans certains 
cas. Mais il permet aux responsables politiques de savoir quelles questions poser, 
où trouver de plus amples informations et quand recourir à l’appui d’experts, afin 
qu’ils puissent prendre les meilleures décisions pour la population et utiliser de 
manière optimale les ressources disponibles pour les programmes de dépistage 
dans leur pays.
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Annexe 1. Explication des 
termes techniques utilisés 
dans le guide
Cette annexe a été adaptée de l’ouvrage suivant : Raffles A, Mackie A, Muir 
Gray JA. Screening: evidence and practice. 2nd ed. Oxford: Oxford University Press; 
2019.

Amniocentèse : aspiration à l’aiguille pour prélever un échantillon de liquide amnio-
tique de l’utérus à des fins d’examen des cellules d’un bébé à naître

Acidurie glutarique type 1 : trouble héréditaire empêchant une transformation 
correcte de certaines protéines dans l’organisme. Les personnes affectées peuvent 
présenter une forme moyenne ou sévère du trouble, qui peut se produire pendant 
l’enfance ou ultérieurement pendant l’adolescence. Il peut affecter un grand nombre 
d’organes.

Bilan médical : terme utilisé pour décrire un certain nombre de tests de dépistage 
réalisés simultanément, en lien généralement avec une période de la vie, tels que les 
bilans médicaux de l’enfance

Biopsie : échantillon de tissu prélevé à des fins d’examen

Cas de cancer d’intervalle : nombre de cas de cancer apparaissant entre les 
épisodes de dépistage

Cohorte : groupe de personnes partageant une caractéristique ou une expérience 
au cours d’une période donnée

Colonoscopie : inspection de la paroi du colon à l’aide d’un endoscope

Couverture : proportion de la population éligible ayant été dépistée au cours d’un 
laps de temps donné

Cytologie : examen des cellules à l’aide d’un microscope (utilisée dans le cadre du 
programme de dépistage du cancer du col)

Drépanocytose : maladie héréditaire affectant l’hémoglobine – la molécule des 
globules rouges du sang, qui acheminent l’oxygène aux cellules dans tout l’orga-
nisme

Endoscopie : méthode permettant de voir à l’intérieur du corps, par exemple du co-
lon ou de l’estomac, à l’aide d’un tube optique.

Essai contrôlé randomisé : méthode de recherche visant à évaluer l’efficacité 
d’une intervention ou d’un service. Les participants sont répartis aléatoirement pour 
recevoir une offre d’intervention ou pour faire partie du groupe de contrôle.

Faux négatif : résultat normal chez une personne qui présente la maladie dépistée

Faux positif : résultat anormal chez une personne qui n’est pas affectée par la 
maladie dépistée
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Frottis vaginal : test de Papanicolaou (nom du médecin qui a inventé le test). Test 
de dépistage du cancer du col qui consiste en un prélèvement du col de l’utérus à 
des fins de cytologie.

Homocystinurie : maladie héréditaire qui entraîne une incapacité à transformer 
complètement un acide aminé, la méthionine et causant une accumulation de cette 
méthionine et d’homocystine. Les symptômes apparaissent à l’âge d’un an et 
peuvent concerner divers organes.

Hypothyroïdie congénitale : perte partielle ou complète de la fonction de la glande 
thyroïde (hypothyroïdie) qui affecte les nouveau-nés à la naissance (congénitale)

Incidence : nombre de nouveaux cas apparaissant au sein d’une population 
pendant un laps de temps donné

Littératie en santé : terme utilisé pour décrire l’ensemble des compétences cogni-
tives et sociales qui déterminent la motivation et la capacité d’un individu à accéder 
à l’information, à la comprendre et à l’utiliser de manière à promouvoir et à maintenir 
un bon état de santé

Mucoviscidose : troubles génétiques entraînant des sécrétions supérieures à la 
viscosité moyenne. Les poumons sont particulièrement prédisposés à l’infection.

Papillomavirus humain : virus courant possédant plusieurs types, certains d’entre 
eux pouvant jouer un rôle dans le cancer du col

Participation : part de la population invitée ayant été dépistée

Phénylcétonurie : maladie héréditaire caractérisée par une déficience de la capaci-
té à transformer la phénylalanine, un acide aminé.

Point de vue déontologique : point de vue par lequel une action est considérée 
comme étant moralement bonne en raison des caractéristiques de l’action elle-
même, et non pas parce que le résultat de l’action est bon. La déontologie consi-
dère du moins que certaines actions sont obligatoires quelles que soient leurs 
conséquences pour le bien-être humain.

Population remplissant les critères : il s’agit des critères autorisant la proposition 
d’un dépistage. Par exemple, la population remplissant les critères du dépistage du 
cancer du sein sont toutes les femmes âgées de 50 ans à 70 ans.

Prévalence : nombre de cas d’une maladie dans une population et à un moment 
donnés

Principalisme : éthique fondée sur les quatre principes moraux d’autonomie, de 
bienfaisance, de non-malfaisance et de justice

Sensibilité : capacité du test de dépistage à identifier les personnes porteuses de la 
maladie (résultat anormal)

Spécificité : capacité du test de dépistage à identifier les personnes en bonne santé 
par un résultat négatif (normal)

Surdiagnostic : diagnostic d’une maladie ou d’un problème qui n’aurait jamais été 
dangereux pour la personne au cours de sa vie.
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Surtraitement : traitement inutile, ou bien plus invasif ou aggressif que nécessaire. 
Souvent associé au surdiagnostic.

Syndrome de Down ou trisomie 21 : syndrome résultant de la présence de trois 
chromosomes 21 au lieu de deux. Les personnes affectées peuvent avoir une 
déficience intellectuelle, des anomalies cardiaques et d’autres problèmes.

Syndrome d’Edwards ou trisomie 18 : syndrome résultant de la présence de trois 
chromosomes 18 au lieu de deux. Les personnes affectées sont de petite taille, 
présentent de graves handicaps physiques et mentaux et survivent rarement à l’âge 
adulte.

Syndrome de Patau ou trisomie 13 : syndrome résultant de la présence de trois 
chromosomes 13 au lieu de deux. Les bébés affectés peuvent présenter une série 
de graves problèmes de développement et ne pas survivre plus de quelques jours.

Système de sureté : mécanisme de secours assurant que si une défaillance se 
produit dans le système, des mesures seront prises pour garantir une issue sûre.

Taux de rappel pour examens complémentaires : terme utilisé dans les pro-
grammes de dépistage du cancer du sein pour désigner la part des femmes dépis-
tées et subissant des examens complémentaires. Un taux très élevé sera associé à 
une valeur prédictive positive basse et à un grand nombre de faux positifs.

Taux de mortalité : mesure de la fréquence de l’occurrence des décès dans une 
population donnée pendant un intervalle spécifique.

Test de dépistage : test réalisé sur une personne ne présentant pas de symptôme 
pour détecter une maladie ou un facteur de risque

Test de Guthrie : tests de dépistage multiples réalisés sur les nouveau-nés à partir 
d’une goutte de sang prélevée par piqûre sur le talon

Tests multiphasiques : tests comprenant le dépistage de plus d’une maladie chez 
une personne en une seule séance

Utilitariste : théorie morale plaidant pour des actions faisant la promotion du 
bonheur ou du plaisir, et rejetant les actions entraînant du malheur ou causant du 
tort

Valeur de seuil : point arbitraire séparant les résultats normaux des valeurs anor-
males

Valeur prédictive négative : probabilité que la personne participant au dépistage 
ne présente pas la maladie que le dépistage cible (c’est-à-dire que la personne soit 
en bonne santé) lorsque le test est négatif (résultat normal)

Valeur prédictive positive : probabilité que le participant au dépistage présente la 
maladie ciblée par le dépistage lorsque le résultat est positif (anormal). 

Vrai négatif : résultat normal chez une personne qui ne présente pas la malade 
dépistée

Vrai positif : résultat anormal chez une personne présentant la maladie dépistée
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Annexe 2. Ressources
Ressources générales
Informations générales sur la pratique et la mise en œuvre du dépistage
Sagan A, McDaid D, Rajan S, Farrington J, McKee M. Screening: when is it appro-
priate and how can we get it right? Copenhagen: WHO Regional Office for Europe 
on behalf of the European Observatory on Health Systems and Policies; 2020 (Policy 
Brief, No. 35).

Comprehensive textbook on screening: Raffles A, Mackie A, Muir Gray JA. Scree-
ning:evidence and practice. 2nd ed. Oxford: Oxford University Press; 2019.

Guide to cancer early diagnosis. Geneva: World Health Organization; 2017 (https://
www.who.int/cancer/publications/cancer_early_diagnosis/en, accessed 27 No-
vember 2019). 

Cancer control: knowledge into action – module 3: Early detection. Geneva: World 
Health Organization; 2007 (https://www.who.int/cancer/modules/en, accessed 27 
November 2019).

Mise en œuvre de la recommandation du Conseil du 2 décembre 2003 relative au 
dépistage du cancer. Bruxelles : Commission européenne ; 2003 (https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52008DC0882&from=EN).

Pratiques fondées sur des bases factuelles
GRADE [site Web en anglais]. Grade Working Group; 2019 (http://www.gradewor-
kinggroup.org).

Suivi et évaluation des programmes de dépistage
Sankila R, Demaret E, Hakama M, Lynge E, Schouten LJ, Parkin DM, editors. 
Evaluation and monitoring of screening programmes. Brussels: European Commis-
sion; 2000 (http://aei.pitt.edu/42172/1/A6214.pdf).

Orientations internationales concernant le dépistage
Dépistage prénatal
Recommandations de l’OMS concernant les soins prénatals pour que la grossesse 
soit une expérience positive. Genève : Organisation mondiale de la Santé ; 2016 
(https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259584/9789242549911-fre.
pdf?sequence=1&isAllowed=y, consulté le 5 janvier 2020)

Antenatal screening for HIV, hepatitis B, syphilis and rubella susceptibility in the EU/
EEA – addressing the vulnerable populations. Stockholm: European Centre for 
Disease Prevention and Control; 2017 (https://www.ecdc.europa.eu/sites/portal/
files/media/en/publications/Publications/antenatal-screening-sci-advice-2017.pdf, 
accessed 27 November 2019).

Dépistage du cancer du sein
Breast cancer screening. IARC Handbooks of Cancer Prevention, Volume 15. Lyon: 
International Agency for Research on Cancer; 2016 (http://publications.iarc.fr/
Book-And-Report-Series/Iarc-Handbooks-Of-Cancer-Prevention/Breast-Can-
cer-Screening-2016, accessed 27 November 2019).
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WHO position paper on mammography screening. Geneva: World Health Organiza-
tion; 2014 (https://www.who.int/cancer/publications/mammography_screening/en, 
accessed 27 November 2019).

Cancer control: knowledge into action – module 3: Early detection. Geneva: World 
Health Organization; 2007 (https://www.who.int/cancer/modules/en, accessed 27 
November 2019).

European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis. 
4th ed. Lyon: International Agency for Research on Cancer; 2006 (http://publica-
tions.iarc.fr/Non-Series-Publications/Other-Non-Series-Publications/European-Gui-
delines-For-Quality-Assurance-In-Breast-Cancer-Screening-And-Diagnosis-4th-Edi-
tion-2006, accessed 27 November 2019).

Dépistage du cancer du col 
European guidelines for quality assurance of cervical cancer screening. Brussels: 
European Commission; 2015 (https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publica-
tion/a41a4c40-0626-4556-af5b-2619dd1d5ddc, accessed 
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l’acide acétique (IVA). Genève : Organisation mondiale de la Santé ; 2014 (https://
apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/135915/9789242505269_fre.pdf?se-
quence=1&isAllowed=y, consulté le 5 janvier 2020)

Dépistage du cancer colorectal
Colorectal cancer screening. IARC Handbooks of Cancer Prevention, Volume 17. 
Lyon: International Agency for Research on Cancer; 2019 (http://publications.iarc.fr/
Book-And-Report-Series/Iarc-Handbooks-Of-Cancer-Prevention/Colorectal-Can-
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accessed 27 November 2019).
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diabétique et du diabète. Genève : Organisation mondiale de la Santé ; 2016 
(https://www.who.int/blindness/publications/TADDS_FR.pdf?ua=1, consulté le 
5 janvier 2020)
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