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GLOSSAIRE

Infection chronique par le virus de I'hépatite C

Présence d'acide ribonucléique (ARN) de la virémie hépatite C ou d'antigéne de capside du virus de I'hépatite C
en association avec une sérologie positive pour les anticorps anti-VHC.

Anticorps anti-VHC

Anticorps du virus de 'hépatite C pouvant étre détectés dans le sang généralement dans les deux ou trois mois
suivant |'infection par le virus de I'hépatite C ou I'exposition audit virus.

Antigéne de capside du VHC

Peptide nucléocapside 22 du virus de I'hépatite C qui est libéré dans le plasma pendant I'assemblage viral et peut
étre détecté rapidement et tout au long de I'évolution de I'infection.

ARN du virus de I'hépatite C

Génomes viraux du virus de I'hépatite C pouvant étre détectés et quantifiés dans le sang par analyse des acides
nucléiques.

Autodépistage du virus de I'hépatite C

L'autodépistage du virus de I'hépatite C est un procédé par lequel un individu préléve un échantillon (sang ou
sécrétions buccales) sur lui-méme, effectue un test diagnostic rapide pour détecter la présence d'anticorps du
virus de I'hépatite C et interpréte ensuite le résultat obtenu, souvent dans un cadre privé, seul ou avec quelqu‘un
en qui il a confiance.

Services de dépistage du virus de I'hépatite C

Le terme «services de dépistage du virus de I'hépatite C» englobe I'ensemble des services qui devraient étre
fournis lors du diagnostic de I'infection par le virus de I'hépatite C, a savoir : tests de dépistage d'anticorps du
virus de I'hépatite C et tests de confirmation (détection de I’ARN ou de I'antigéne de capside du virus de I'hépatite
C), bréves informations fournies avant le test et consultation apreés le test, orientation vers les services appropriés
pour déterminer le stade de la maladie ainsi que pour les soins, les traitements et d'autres services d'appui, et
coordination avec des services de laboratoire pour assurer la qualité.

Groupes clés

Groupes de personnes qui, du fait de comportements a haut risque particuliers et d'autres actes de stigmatisation
et de discrimination, sont davantage exposés au virus d'immunodéficience humaine (VIH), au virus de I'hépatite
C et a d'autres maladies infectieuses, indépendamment de la nature de I'épidémie ou du contexte local. Les
groupes clés rencontrent souvent des problémes juridiques et sociaux liés a leurs comportements qui augmentent
leur vulnérabilité a I'infection par le VIH, le virus de I'hépatite C et le virus de I'hépatite B. Les présentes lignes
directrices désignent les groupes suivants comme étant des groupes clés : les hommes qui ont des rapports
sexuels avec d'autres hommes ; les consommateurs de drogues injectables ; les personnes incarcérées ou placées
dans d'autres structures fermées ; les personnes transgenres et les travailleurs du sexe.

Test diagnostique rapide (TDR)

Tests immunologiques qui détectent les anticorps ou les antigenes et peuvent donner un résultat en moins de 30
minutes. La plupart des TDR peuvent étre réalisés a l'aide de sang total prélevé par ponction capillaire au moyen
d'un batonnet réactif, mais aussi d'un prélévement de sécrétions buccales.

Personnes vulnérables

Groupes de personnes particulierement vulnérables a I'infection par le virus de I'hépatite C dans certaines
situations ou certains contextes. Il peut s'agir de populations mobiles ou migrantes provenant de pays d'endémie
élevée ou intermédiaire, de certaines populations autochtones, de personnes infectées par le VIH ou ayant déja
subi certaines interventions médicales (telles que I'administration de produits sanguins ou une hémodialyse).



RESUME D’ORIENTATION

Malgré les progres récents vers la mise au point d'un
traitement hautement efficace et abordable contre

le virus de I'hépatite C, beaucoup de personnes
infectées par ce virus ne connaissent pas leur statut.
L'Organisation mondiale de la Santé (OMS) estime
qu'en 2019, 58 millions de personnes a travers le
monde étaient atteintes d’une infection chronique par
le virus de I'hépatite C, et qu'a peine 21 % d'entre elles
avaient été diagnostiquées. Le défaut de sensibilisation, I'accés limité aux services de dépistage et de traitement,
la stigmatisation, la discrimination et d'autres obstacles structurels contribuent au faible taux d'utilisation des
services de dépistage du virus de I'hépatite C.

Moins du quart des personnes
souffrant d'une infection chronique

par le virus de I'hépatite C
connaissent leur statut sérologique.

L'OMS s'est fixé un objectif mondial qui consiste a éliminer le virus de I'hépatite C en tant que probléme de santé
publique d'ici a 2030. Pour réaliser cet objectif, il faut des approches et des modeles de prestation de services
innovants qui permettent d'atteindre les personnes qui ignorent encore qu'elles sont infectées par le virus de
I'hépatite C et de les rapprocher des services de traitement et de soins.

L'autodépistage est I'une de ces approches. La pandémie de maladie a coronavirus 2019 (COVID-19) a démontré
la valeur des solutions d'autoprise en charge et d'autodépistage dans des situations ol les contacts directs

avec les prestataires de soins de santé sont limités, lesquelles permettent souvent aux programmes d‘assurer la
continuité des services essentiels.

L'OMS a élaboré les premiéres lignes directrices complétes sur le dépistage des infections par les hépatites B
et Cen 2017. Ces lignes directrices recommandent de procéder au dépistage du virus de I'hépatite C dans des
établissements de santé et au niveau des communautés, et présentent |'autodépistage du virus de I'hépatite
C comme un moyen potentiel de réduire les inégalités en matiére de diagnostic du virus de I'hépatite C a
I'avenir. Sappuyant sur I'expérience et les enseignements tirés de la mise en ceuvre de l'autodépistage du VIH,
ces nouvelles lignes directrices viennent remédier a une lacune spécifique en formulant une recommandation
et de nouvelles orientations au sujet de I'autodépistage du virus de I'hépatite C. Et elles vont aider les pays a
prendre des décisions concernant la mise en ceuvre stratégique et la transposition a plus grande échelle de
I'autodépistage du virus de I'hépatite C.

Ces lignes directrices s'adressent principalement aux responsables politiques, administrateurs de programmes,
responsables de la mise en ceuvre et prestataires de soins chargés de la planification et la prestation de services
de dépistage, de prévention, de soins et de traitement de |'hépatite virale, particulierement dans les pays a
revenu faible ou intermédiaire. Elles constitueront également une source d'informations pour les donateurs et les
organismes d'aide au développement, les organisations internationales, les organisations non gouvernementales
et la société civile ainsi que les organisations locales, y compris celles qui travaillent avec les groupes clés et les
communautés touchées ou sous la direction de ces derniéres.

Ces lignes directrices ont été élaborées conformément aux procédures établies par le Comité d’examen des
directives de I'OMS. La recommandation contenue dans ces lignes directrices a été émise sur la base de la
méthodologie GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation, que |'on pourrait
traduire par Classification de I'analyse, de Iélaboration et de I'évaluation des recommandations) qui consiste a
formuler des recommandations sur la base de données factuelles. Un groupe chargé de I'élaboration de lignes
directrices (GDG) a passé en revue les données disponibles, notamment les résultats de I'examen systématique
et d'autres informations portant sur les valeurs et préférences ainsi que la faisabilité et la rentabilité de
I'intervention, et a formulé la nouvelle recommandation sur l'autodépistage du virus de I’hépatite C (Encadré 1).
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Encadré 1.CTIIZD Recommandation de I'OMS sur l'autodépistage
du virus de I'hépatite C

L'autodépistage du virus de I'hépatite C devrait &tre proposé comme une approche
complémentaire aux services de dépistage du virus de I'hépatite C (recommandation forte, mais
données pas entierement confirmées).

Observations

e |'autodépistage du virus de I'hépatite C doit étre suivi d'un recours aux services appropriés post-
dépistage, notamment pour confirmer la virémie, obtenir un traitement et des soins et étre orienté
conformément aux normes nationales.

e |l est souhaitable d'adapter la prestation de services d'autodépistage du virus de I'hépatite C et les
mécanismes de soutien au contexte national et local, notamment aux préférences des communautés.

e Les communautés ainsi que les réseaux de groupes clés et vulnérables et les organisations dirigées par
des pairs doivent étre associés véritablement et efficacement a I'élaboration, a I'adaptation, a la mise
en ceuvre et au suivi des programmes d'autodépistage du virus de I'hépatite C.

Les présentes lignes directrices décrivent les principaux
éléments a prendre en compte pour la mise en ceuvre.
L'autodépistage du virus de I'hépatite C est un moyen
privé et pratique d'atteindre les personnes porteuses du
virus de I'hépatite C qui n‘ont pas recours aux services
de dépistage existants et peuvent privilégier des
solutions d'autoprise en charge. Il peut s'agir de groupes
clés groupes clés et d'autres groupes vulnérables, ainsi
que de personnes a forte charge d'infection par le virus
de I'hépatite C, comme les hommes et les migrants
vivant dans des milieux fortement exposés, selon
I'épidémiologie et le contexte locaux. De méme, |'autodépistage du virus de I'hépatite C peut étre un précieux
atout pour élargir I'accés au dépistage du virus de I'hépatite C pour I'ensemble de la population dans des milieux
a forte charge de morbidité. L'autodépistage du virus de I'hépatite C devrait étre axé essentiellement sur les
populations et les régions prioritaires les plus défavorisées par la couverture des tests de dépistage.

L'autodépistage du virus de
I'hépatite C permet d'atteindre les
personnes porteuses du virus de

I'hépatite C qui n‘ont pas recours
aux services de dépistage existants
et peuvent privilégier des solutions
d'autoprise en charge.

Les pays qui adoptent I'autodépistage du virus de I'hépatite C doivent adapter leurs politiques nationales de
dépistage et mettre a jour leur cadre réglementaire et leurs normes d’homologation des produits ainsi que les
mesures connexes afin de garantir la disponibilité de kits de dépistage de qualité abordable. Les programmes
devraient fournir aux usagers potentiels des informations précises et accessibles sur I'utilisation des kits
d'autodépistage du virus de I'hépatite C, sur les lieux et les modalités d’obtention de tests de confirmation sans
discrimination, ainsi que sur les conditions d'acces aux services de prévention, de traitement, de soins et de
soutien apreés |'autodépistage. Les modéles de prestation de services et les mécanismes d'accompagnement

de l'autodépistage du virus de I'hépatite C devraient étre adaptés au contexte épidémique local et aux
préférences des populations. Il est souhaitable d'offrir aux usagers la possibilité de choisir parmi différents
modeles de prestation de services et mécanismes de soutien. Les agents de santé, ainsi que les prestataires
non professionnels, les réseaux de groupes clés et les organisations dirigées par des pairs peuvent contribuer
grandement a |'élaboration, la mise en ceuvre et la surveillance des programmes d‘autodépistage du virus de
I'hépatite C et devraient étre associés de maniére significative et efficace a la conception et la mise en ceuvre de
ces programmes.



1. INTRODUCTION

1.1 Contexte et justification

L'Organisation mondiale de la Santé (OMS) s'est fixé
I'objectif d'éliminer le virus de I'hépatite C (VHC) en tant
que probleme de santé publique mondial d‘ici a 2030, et
cet objectif est assorti de cibles visant a diagnostiquer o R
90 % des personnes atteintes d'une infection chronique acgele_rer I?,s .pr(_)gre_s el "’;5

par le virus de I'hépatite C et a traiter 80 % des qbl,ec“fs d el”lmnat'o,n .du virus de
personnes admissibles au traitement. Ces cing derniéres I'hépatite C. L'autodépistage est
années ont été marquées par de grandes avancées I'une de ces approches.

vers un traitement hautement efficace et abordable
contre ce virus. Cependant, en raison du manque de
sensibilisation et de I'accés limité aux services de dépistage et de traitement, beaucoup de porteurs chroniques
du virus ne sont pas diagnostiqués et n‘ont pas acces au traitement. LOMS estime que 58 millions de personnes
a travers le monde étaient atteintes d'une infection chronique par le virus de I'hépatite C en 2019, mais a peine
21 % d'entre elles avaient été diagnostiquées pour cette affection. Entre 2015 et 2019, un total de 9,4 millions
(62 %) des personnes ayant recu un diagnostic d'infection chronique par le virus de I'hépatite C ont été traitées a
I'aide d'antiviraux a action directe. (1) Malgré la solidité des programmes nationaux dans certains pays ceuvrant
résolument pour I'€limination du virus de I'hépatite C, les taux d'utilisation des tests ont stagné au fil du temps
et il est difficile d'atteindre des groupes clés et vulnérables. Des approches nouvelles et innovantes sont donc
nécessaires pour accélérer les progres vers les objectifs d'élimination du virus de I'hépatite C. Lautodépistage est
I'une de ces approches.

Des approches nouvelles et
innovantes sont nécessaires pour

L'autodépistage du virus de I'hépatite C est un processus
par lequel un individu fait un prélévement (de sang

ou de sécrétions buccales) sur lui-méme, effectue un
test de diagnostic rapide (TDR) simple et interprete R - .
ensuite son résultat, souvent dans un cadre privé, l ,hePat'te C, il faut absollument_fa're
seul ou avec quelqu’un en qui il a confiance. Comme réaliser des tes'[.s Comp!e.menta'res
I'autodépistage du VIH, I'autodépistage du virus de par un prestataire qualifié pour
I'hépatite C ne pose pas un diagnostic, mais nécessite confirmer le diagnostic.

des tests complémentaires. Tous les résultats réactifs
a l'autodépistage du virus de I'hépatite C doivent étre
suivis de tests complémentaires réalisés par un prestataire qualifié, conformément a l'algorithme national de
dépistage et de diagnostic, afin de confirmer I'infection par le virus de I'hépatite C et le besoin de traitement
(Figure 1). L'OMS recommande un test d'acide ribonucléique (ARN) ou d'antigéne de capside du virus de
I'hépatite C (AgC du VHC) pour confirmer la virémie ainsi qu‘une évaluation clinique complémentaire avant de
démarrer un traitement. (2)

Apreés un résultat positif
d'autodépistage du virus de




’ RECOMMANDATIONS ET ORIENTATIONS CONCERNANT L'AUTODEPISTAGE DU VIRUS DE L'HEPATITE C

Figure 1. Stratégie d'autodépistage du virus de I'hépatite C

Effectuer un autotest de dépistage du virus de I'hépatite C

2 v

Résultat non réactif (négatif) a I'autodépistage

Résultat réactif a I'autodépistage du virus de

I'hépatite C du virus de I'hépatite C
Faire réaliser d'autres tests par un prestataire Se rapprocher des services de prévention si le
qualifié pour confirmer une infection chronique risque est constant. Effectuer un autre test en cas
par le virus de |'hépatite C et déterminer le d'exposition récente potentielle et envisager de
traitement qui convient se tester régulierement si le risque est constant

Les premieres lignes directrices de I'OMS sur le dépistage des hépatites B et C ont été publiées en 2017. (2)
Ces lignes directrices mettaient I'accent sur le dépistage dans les établissements de santé et au niveau local,
et présentaient |'autodépistage du virus de I’hépatite C comme un moyen potentiel de réduire les inégalités
en matiere de diagnostic de ce virus a I'avenir. Les méthodes de test recommandées par I'OMS different selon
les contextes épidémiologiques et prennent en compte des facteurs liés au lieu ot doivent étre appliquées des
approches adaptées aux milieux particuliers ou aux populations prioritaires présentant

La plus forte charge d'infection par le virus de I'hépatite C et des lacunes en matiére de diagnostic, comme

les groupes clés,' ou a I'ensemble de la population dans des milieux fortement exposés audit virus. Les lignes
directrices recommandent |'utilisation d'un test diagnostique sérologique in vitro unique et de qualité — soit

un test immunologique en laboratoire soit un TDR — pour détecter des anticorps du virus de I'hépatite C.

Un résultat réactif au test de détection des anticorps du virus de I'hépatite C est suivi d'un test quantitatif ou
qualitatif d’ARN moléculaire comme option privilégiée pour diagnostiquer une virémie. Dans les milieux ou
I'accés aux tests ARN est limité, le dépistage de I'antigéne de capside du virus de I'hépatite C peut étre envisagé
comme solution de substitution. (3) Les nouvelles lignes directrices publiées en 2021 viennent corriger une lacune
constatée dans les lignes directrices de 2017 et recommandent |'autodépistage du virus de I'hépatite C comme
approche complémentaire aux services de dépistage de ce virus.

Elles s'appuient sur des données probantes en matiére d'autodépistage du VIH et sur I'expérience acquise dans

la mise en ceuvre. L'autodépistage du VIH est pratiqué avec succeés dans divers contextes et a permis d'améliorer
I'accés aux tests de dépistage et leur utilisation, en particulier pour des populations qui, autrement, pourraient en
étre privées, notamment les groupes clés. C'est en 2016 que I'OMS a recommandé |'autodépistage du VIH pour
la premiére fois comme approche complémentaire aux services de dépistage du VIH. En 2019, elle a mis a jour
cette recommandation a la suite de I'examen de 32 essais contrdlés randomisés (ECR) et a publié des orientations
et des considérations opérationnelles concernant les modeles de prestation de services. (4) En juillet 2020, en
tout 88 pays avaient élaboré des politiques nationales favorables a I'autodépistage du VIH, qui sont appliquées
dans prés de la moitié de ces pays. (5) L'autodépistage est désormais utilisé systématiquement par de nombreux
programmes nationaux de lutte contre le VIH. (6) Les perturbations de services causées par la pandémie de
COVID-19 ont davantage démontré dans quelle mesure I'autodépistage du VIH peut soutenir la continuité des
services lorsque les possibilités d'accéder aux établissements et de rencontrer des prestataires sont limitées. (7)

Les présentes lignes directrices fournissent des recommandations fondées sur des données probantes relatives a
I'autodépistage du virus de I'hépatite C et mettent en évidence les facteurs propices a une mise en ceuvre réussie
et durable de 'autodépistage du virus de I'hépatite C en tant qu‘approche de dépistage complémentaire.

' Selon la définition de I'OMS, les groupes clés désignent les hommes qui ont des rapports sexuels avec d'autres hommes, les personnes
incarcérées ou placées dans d'autres structures fermées, les consommateurs de drogues injectables, les travailleurs du sexe et les personnes
transgenres.
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1.2 Objectifs

L'objectif principal de ces lignes directrices est de compléter les lignes directrices existantes de I'OMS sur les
services de dépistage de I'hépatite (2) et d'aider les pays et les programmes nationaux a réaliser les objectifs
d'élimination du virus de I'hépatite C d'ici @ 2030 en leur permettant d'atteindre des personnes qui, autrement,
pourraient ne pas avoir accés aux tests.

1.3 Public visé

Les présentes lignes directrices s'adressent principalement aux administrateurs de programmes nationaux

et infranationaux et aux responsables politiques, ministéres de la santé et organismes connexes qui sont
chargés de la riposte du secteur national de la santé a I'hépatite virale, en particulier dans les pays a revenu
faible ou intermédiaire. La recommandation et les orientations qui s'y trouvent sont aussi importantes pour les
cliniciens, les prestataires de soins de santé, y compris les prestataires non professionnels et les agents de santé
communautaires, qui sont les premiers points de contact pour les patients et le personnel de laboratoire. Ces
lignes directrices s'appliqueront aux responsables de la mise en ceuvre dans les services de prise en charge de
I'hépatite virale, aux organisations non gouvernementales et aux organisations locales, notamment celles qui
travaillent avec des groupes clés ou sont dirigés par eux. Ce document peut également servir aux donateurs, aux
organismes de développement et aux organisations internationales qui soutiennent la planification, la mise en
ceuvre, le suivi et I'évaluation des programmes de dépistage du virus de I'hépatite C.

La recommandation est aussi importante pour les personnes infectées par le virus de I'hépatite C ou a risque
de contracter ce virus ainsi que d'autres infections (hépatite B, VIH, tuberculose, infections sexuellement
transmissibles — IST) et pour les groupes clés et d'autres groupes vulnérables.

1.4 Principes directeurs

Les principes suivants ont guidé I'élaboration des présentes lignes directrices et devraient orienter la mise en
ceuvre des recommandations :

e Les tests de dépistage du virus de I'hépatite C doivent étre effectués dans un milieu caractérisé par un systeme
de santé publique et une couverture sanitaire universelle (CSU)** qui favorisent I'équité et le respect des droits
humains.

e Les services de dépistage du virus de I'hépatite C doivent étre accessibles aux populations les plus touchées
dans un environnement non discriminatoire et non stigmatisant.

e Tous les services de dépistage du virus de I'hépatite C devraient respecter les cing principes fondamentaux de
I'OMS en matiere de dépistage du VIH et des hépatites virales, a savoir le consentement, la confidentialité, le
conseil, les résultats corrects des tests et la connexion (liaison avec les services de prévention, de traitement et
de soins).

Les services de dépistage du virus de 'hépatite C devraient toujours étre offerts sur une base volontaire. Le
dépistage coercitif ou forcé n'est jamais justifié. Un environnement favorable qui élimine des obstacles tels que

la stigmatisation, la discrimination et la criminalisation et responsabilise les communautés est important pour
accroitre I'accés et |'utilisation des services de dépistage du virus de I'hépatite C, en particulier pour les personnes
exposées en permanence a un risque élevé et les groupes clés.

% La couverture sanitaire universelle suppose que tout un chacun ait accés aux services de santé dont il a besoin, quand et o il en a besoin,
sans difficulté financiere. Elle englobe la gamme compléte des services de santé essentiels, qu'il s'agisse de la promotion de la santé, de la
prévention, des traitements, de la réadaptation ou des soins palliatifs. Voir I'aide-mémoire de I'OMS suivant pour un complément
d'information : https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/universal-health-coverage-(uhc).

3 L'hépatite est un secteur de programme spécifique du recueil d'interventions entrant dans la CSU élaboré par I'OMS. Ce
recueil constitue une base de données sur les services de santé et les interventions intersectorielles congue pour aider les
pays a progresser sur la voie de la CSU. Il est accessible a I'adresse suivante : https://www.who.int/universal-health-coverage/
compendium.


https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/universal-health-coverage-(uhc)
https://www.who.int/universal-health-coverage/compendium
https://www.who.int/universal-health-coverage/compendium

2. METHODES D’ELABORATION
DES LIGNES DIRECTRICES

Les présentes lignes directrices ont été élaborées conformément aux procédures établies par le Comité d'examen
des directives de I'OMS. (8) La recommandation qu'elles contiennent a été émise sur la base de la méthodologie
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation, que I'on pourrait traduire par
Classification de |'analyse, de I'élaboration et de |'évaluation des recommandations) qui consiste a formuler des
recommandations sur la base de données factuelles (9). Conformément aux précédentes lignes directrices de
I'OMS, ces lignes directrices sont fondées sur une approche de santé publique qui prend en compte I'efficacité,
I'acceptabilité, la faisabilité et les besoins en ressources dans un large éventail de contextes.

Tous les contributeurs externes aux présentes lignes directrices, dont les membres du groupe d'élaboration des
lignes directrices et du groupe chargé de I'examen externe, ont rempli un formulaire de déclaration d'intéréts de
I'OMS conformément a la politique de I'OMS a I'intention des experts (Annexe Web B).

Les examens systématiques relatifs a I'autodépistage du virus de I'hépatite C et du VIH font suite a une question
de recherche sur le format PICR — population, intervention, comparaison, résultat — (Annexe Web C). Les
résultats de I'examen systématique ont été consignés et des tableaux reliant les données a la prise de décision
préparés conformément a la méthodologie GRADE, puis partagés en préparation des réunions du groupe chargé
de I'élaboration des lignes directrices animées par un expert indépendant en méthodologie, ou ils ont

été présentés.

L'annexe Web A décrit de fagon détaillée la méthode d'élaboration de ces lignes directrices. Toutes les annexes
Web sont accessibles sur le site Web de 'OMS.



3. EXAMEN DES DONNEES FACTUELLES
ET RECOMMANDATION

3.1 Examen systématique de I'efficacité : avantages et
inconvénients

Les données sur I'efficacité de I'intervention ont été tirées des examens systématiques de l'autodépistage du
virus de I'hépatite C et du VIH (Annexe Web C). Aucune étude admissible n'a été identifiée pendant I'examen
systématique de I'autodépistage du virus de I'hépatite C. Il a été décidé a priori avec le groupe chargé de
I'élaboration des lignes directrices qu'en I'absence de données sur I'autodépistage du virus de I'hépatite C,

les éléments d'appréciation de I'autodépistage du VIH serviraient de preuves indirectes. Pendant I'examen
systématique de l'autodépistage du VIH, 27 essais contrdlés randomisés comparant I'autodépistage du VIH avec
les méthodes de dépistage standard du VIH en établissement ont été pris en compte. Ces essais couvraient un
large éventail de groupes et de pays. Aucun essai controlé randomisé n'a été effectué chez des consommateurs
de drogues injectables; cependant, une étude d'observation de ce groupe a été prise en compte.

Les données examinées ont montré que |'autodépistage du VIH augmentait systématiquement les taux de
dépistage du VIH au sein des groupes clés et dans I'ensemble de la population. Une méta-analyse a révélé

que globalement, I'utilisation d'autotests de dépistage du VIH était 77 % plus élevée que le recours a des
services standard de dépistage en établissement. Dans une étude d'observation de consommateurs de drogues
injectables, les tests de dépistage du VIH ont plus que triplé aprés I'implication de pairs et I'offre d'autotests
assistés et de moyens optimisés de recherche de cas a partir des réseaux sociaux. (10)

Des données tirées de sept essais controlés randomisés ont montré qu‘une proportion groupée de 65 % (dans
une fourchette comprise entre 25 % et 100 %) des sujets ayant obtenu des résultats réactifs a I'autotest de VIH
avaient fait état d'un test de confirmation effectué dans un délai de deux semaines a cing mois. Globalement, les
taux de positivité au VIH et de liaison avec les services aprés I'autodépistage du VIH chez les sujets randomisés
étaient comparables a ceux des services de dépistage standard du VIH en établissement. Un plus grand nombre
de personnes a été diagnostiqué et mis sous traitement ou sous soins apres un autodépistage du VIH qu'aprés un
test de dépistage standard du VIH.

On a rarement observé des cas de mauvais usage, des manifestations indésirables et des préjudices sociaux
associés a I'autodépistage du VIH (comme la coercition et la violence exercée par un partenaire). Les préjudices
sociaux ou les manifestations indésirables qui apparaissaient aprés I'autodépistage du VIH n'étaient pas
différents de ceux consécutifs a la prestation de services de dépistage standard. Les manifestations indésirables,
en particulier les ruptures, étaient souvent temporaires et disparaissaient en quelques jours. Des études indiquent
que les préjudices liés a 'autodépistage du VIH sont parfois exacerbés par des problémes préexistants au sein
d'un couple, tels que I'abus d‘alcool et des antécédents de violence sexiste. (717) Aucun des essais n'a rapporté des
cas de suicide.

L'encadré 2 fait un récapitulatif des principales données factuelles issues des examens systématiques. Le groupe
chargé de I'élaboration des lignes directrices a évalué I'applicabilité et la pertinence des données relatives a
I'autodépistage du VIH pour I'autodépistage du virus de I'hépatite C et déterminé que :

e les groupes de population prioritaires pour le VIH et le virus de I'hépatite C se chevauchent dans de nombreux
contextes, notamment les groupes clés, en I'occurrence les hommes qui ont des rapports sexuels avec d'autres
hommes et les consommateurs de drogues injectables;

e les interventions et les mesures de suivi aprés un autodépistage présentent suffisamment de similitudes;

e les résultats de I'examen de |'autodépistage du VIH sont hautement pertinents et applicables a I'autodépistage
du virus de I'hépatite C.

Au vu de ces similitudes, le groupe chargé de I'élaboration des lignes directrices a déterminé qu'il n'était pas
nécessaire de détailler davantage les données sur I'autodépistage du VIH.
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Il a décidé que les avantages généraux de I'autodépistage du virus de I'hépatite C I'emportent sur tout dommage
potentiel. Il a également relevé d'importantes lacunes dans la couverture globale des tests de dépistage du virus
de I'hépatite C dans de nombreux contextes, et a indiqué que I'autodépistage du virus de I'hépatite C pourrait
contribuer a combler ces lacunes.

Encadré 2. Principaux résultats des examens systématiques

Aucune preuve directe de I'efficacité de I'autodépistage du virus de I'hépatite C n'a été apportée. A partir
des examens systématiques de l'autodépistage du VIH, les données de 27 essais contrdlés randomisés
ont montré que :

e |'autodépistage du VIH augmente le recours aux tests de dépistage du VIH.

e La proportion de personnes diagnostiquées a l'aide d'un autotest de dépistage du VIH est plus élevée
que celle utilisant des tests en établissement.

e La proportion des personnes ayant recours aux soins aprés un autodépistage du VIH est comparable a
celle utilisant des tests en établissement.

Il est rare que des autotests de dépistage du VIH soient mal utilisés et que des préjudices sociaux
soient associés a l'autodépistage du VIH. Aucun suicide n‘a été signalé.

Des études portant sur les valeurs et préférences, la facilité d'utilisation et le rapport codt-efficacité de
I'autodépistage du virus de I'hépatite C dans un éventail de contextes et de populations ont révélé que :

e Beaucoup de personnes sont désireuses et capables de réaliser des autotests de dépistage du virus de
I'hépatite C sans grande assistance.

e L'autodépistage du virus de I'hépatite C est acceptable et réalisable pour un éventail de personnes et
de contextes.

e |'autodépistage du virus de I'hépatite C a le potentiel d'accroitre I'équité, car il est accessible a ceux
qui, autrement, pourraient ne pas se faire tester.

e |'autodépistage du virus de I'hépatite C peut colter plus cher par diagnostic qu‘un test en
établissement, mais il permettrait de diagnostiquer un plus grand nombre de cas.

3.2 Valeurs et préférences

Des valeurs et des préférences ont été recensées a partir d'examens systématiques de |'autodépistage du virus de
I'hépatite C et I'autodépistage du VIH, ainsi que d'études de |'autodépistage du virus de I'hépatite C réalisées a
I'initiative des communautés. Dans le cadre de I'examen systématique de I'autodépistage du virus de I'hépatite C,
cing études présentant des résultats pertinents pour les valeurs et préférences ont été recensées. Quatre de ces
études ont été réalisées en Europe et ont impliqué des consommateurs de drogues, des patients en consultation
externe pour hépatologie ou maladies infectieuses et des jeunes. (72-15) La seule autre étude a été réalisée au
sein de la population générale d’Afrique du Sud. (76)

Deux études ont révélé que les participants appréciaient

I'autodépistage du virus de I'hépatite C pour sa simplicité, ses résultats rapides et sa capacité a leur apprendre
leur statut en privé, avant de décider tout seuls de rechercher des soins. (74, 16) Certains participants ont exprimé
des inquiétudes concernant les consignes d'utilisation et les risques d'erreurs des utilisateurs. Ils souhaitaient

voir une procédure démontrant clairement comment réaliser des tests complémentaires et accéder aux soins et
au traitement. lls voulaient également que les messages et consignes accompagnent les kits d'autodépistage du
virus de I'hépatite C indiquent les mesures a prendre aprés avoir recu les résultats de |'autotest.

Trois études ont porté sur I'autocollecte d'échantillons pour le dépistage du virus de I'hépatite C (uniquement
les prélevements effectués sur soi-méme et non la réalisation du test). (12, 13, 15) Dans deux de ces études,
le prélévement d'échantillons par soi-méme au moyen de batonnet réactif et la préparation d'échantillons
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de gouttes de sang séché ont été jugés acceptables et réalisables. (12, 15) Dans une étude menée auprés
d'infirmiéres ou d'infirmiers qualifiés, les tests réalisés a partir de sécrétions buccales prélevées soi-méme se sont
avérés acceptables et réalisables. (73)

Les résultats ci-dessus de I'examen de I'autodépistage du virus de I'hépatite C sont semblables a ceux signalés
précédemment pour |'autodépistage du VIH. (4) En somme, I'autodépistage du VIH se révele largement
acceptable dans un éventail de contextes et de groupes de populations. Les utilisateurs apprécient les kits

de test de haute qualité assortis d'instructions claires et simples et d'un emballage discret. Les gens veulent
des kits d'autodépistage du VIH d'un prix abordable. lls n'ont pas de préférence claire pour des kits a base de
prélévements buccaux ou sanguins. (4, 17) De nombreux utilisateurs ont exprimé le souhait de pouvoir choisir
parmi différentes modalités d'accés aux kits d'autotest, types de kits d'autotest et mécanismes de soutien.

L'OMS a coordonné avec la Fondation pour des outils diagnostiques nouveaux et novateurs (FIND) des études
relatives aux valeurs et préférences en matiére d'autodépistage du virus de I'hépatite C dans 10 pays a revenu
faible ou intermédiaire ol les communautés les plus touchées par le virus de I'hépatite C sont notamment les
consommateurs de drogues injectables, les hommes qui ont des rapports sexuels avec d'autres hommes, la
population générale dans certains milieux et les agents de santé (échantillon total = 920) (Annexe Web D).
Des participants issus de toutes les couches de la population, y compris les groupes clés, le grand public et les
agents de santé, ont déterminé que les avantages et les bienfaits de I'autodépistage du virus de I'hépatite C
I'emportaient sur ses risques ou inconvénients potentiels.

Les participants ont déterminé que I'autodépistage

du virus de I'hépatite C est un outil innovant

susceptible d'encourager les utilisateurs a accéder au
dépistage, a demander un traitement et a changer les
comportements a risque. lls ont relevé le faible niveau
de sensibilisation au virus de I'hépatite C au sein des
communautés et indiqué que l'autodépistage de ce

virus pourrait contribuer a améliorer les connaissances

a ce sujet s'il est accompagné de campagnes de
sensibilisation et de messages appropriés. Les avantages
percus de l'autodépistage du virus de I’hépatite C comprenaient le respect de la vie privée, la confidentialité et
la capacité de |'utilisateur a décider soi-méme du moment et de la maniére de rechercher un traitement et des
soins. Les obstacles percus a |'utilisation de I'autodépistage du virus de I'hépatite C comprenaient des attitudes
négatives et la discrimination par les prestataires, la nécessité d'effectuer des tests de confirmation (bien que
les participants aient reconnu que cela s'applique a tout test initial de dépistage du virus de I'hépatite C en
établissement ou au niveau local), I'absence de circuits établis d'orientation et de soins en cas d'infection par le
virus de I'hépatite C, les risques d'erreurs, le manque de soutien en personne avant et apres le test et le risque
potentiel de préjudices psychosociaux. Les participants n‘ont pas effectué d'autotest de dépistage du virus de
I'hépatite C dans le cadre dans ces études.

Dans l'ensemble, les participants aux
études sur les valeurs et préférences
ont estimé que les avantages et les

bienfaits de I'autodépistage du virus
de I'hépatite C I'emportaient sur ses
risques et inconvénients potentiels.

Dans I'ensemble, les participants se sont dits favorables a la mise a disposition d'autotests de dépistage du virus
de I'hépatite C, idéalement gratuitement ou a un prix abordable, en appliquant des techniques de distribution et
de promotion adaptées au contexte local. lls ont indiqué que ces autotests devraient étre distribués de maniére
a réduire la stigmatisation et la discrimination a I'égard des groupes vulnérables et marginalisés. Les agents

de santé, eux aussi, estimaient qu'il était important d'assurer la disponibilité des autotests et que cela pourrait
constituer un moyen siir d'améliorer le diagnostic précoce et I'acces au traitement contre le virus de I'hépatite C.

3.3 Faisabhilité

L'OMS a également coordonné avec FIND la réalisation d'une étude multinationale sur I'utilisabilité et la
faisabilité de I'autodépistage du virus de I'hépatite C aupres de 1066 participants au total en Chine (hommes qui
ont des rapports sexuels avec d'autres hommes), en Egypte(population générale), en Géorgie (consommateurs de
drogues injectables et hommes qui ont des rapports sexuels avec d'autres hommes), au Kenya (consommateurs
de drogues injectables), au Pakistan (population générale), au Rwanda (population générale) et au Viet Nam
(consommateurs de drogues injectables et hommes qui ont des rapports sexuels avec d'autres hommes).
L'annexe Web E fournit des détails sur cette étude.
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De maniére générale, cette étude a révélé que
I'autodépistage du virus de I'hépatite C était trés bien
accepté. Plus de 94 % des participants dans cing des
six pays recommanderaient 'autodépistage du virus

de I'hépatite C a leurs amis et a leur famille, sauf en
Chine, ou cette proportion est de 74 %. La plupart des
participants étaient capables d'utiliser correctement
des kits d'autodépistage du virus de I'hépatite C.
Certes, on a observé quelques erreurs d'utilisation, mais
celles-ci ont rarement donné lieu a des résultats erronés, comme illustré par un accord interopérateur >95 %
(c'est-a-dire la concordance entre le résultat de l'autotest et le résultat d'un test a usage professionnel effectué
par un prestataire qualifié). La plupart des participants ont franchi avec succes toutes les étapes de la procédure
d'autotest de maniére autonome. En revanche, les consommateurs de drogues injectables avaient souvent besoin
d'assistance (Viet Nam : 67 %; Kenya : 77 %). Entre 42 % et 96 % des participants dans différents contextes

(42 % au Pakistan, 44 % en Egypte, 66 % au Kenya et plus de 80 % dans d'autres sites) ont jugé les kits
d'autodépistage faciles ou tres faciles a utiliser.

Plus de 94 % des participants dans
cing des six pays recommanderaient

I'autodépistage du virus de
I'hépatite C a leurs amis et a leur
famille.

Au Rwanda, des proportions similaires de participants ont constaté que les kits a base de sécrétions buccales
(86 %) et de produits sanguins (83 %) étaient faciles ou tres faciles a utiliser. Des mécanismes de soutien
comprenant des démonstrations ou une assistance en personne ou encore des instructions par vidéo peuvent
étre envisagés au début de la mise en ceuvre, en particulier pour des personnes peu instruites et des groupes
particulierement marginalisés tels que celui des consommateurs de drogues injectables.

Le recours généralisé a |'autodépistage du VIH, les

publications sur I'autocollecte de sécrétions buccales La plupart des participants étaient
ou les prélévements d'échantillons de sang au moyen capables d'utiliser correctement
de bétonnet réactif pour des tests a base de goutte des kits d'autodépistage du virus
sang séché sur papier filtre et la réalisation de tests de de I'hépatite C. Quelques erreurs

dépistage rapide par des travailleurs sociaux et des pairs d'utilisation ont été constatées. mais
attestent de la faisabilité de cette intervention. dlllzs et i dand e & des

(13, 15, 18-22) résultats erronés.

3.4 Coiit et rentabhilité

L'examen systématique n'a recensé aucune étude ayant évalué le colt ou la rentabilité de I'autodépistage du virus
de I'hépatite C. LOMS a coordonné avec FIND et I'Université de Bristol une analyse multinationale des modéles
de calcul du rapport colt-efficacité de I'autodépistage du virus de I'hépatite C au sein de groupes prioritaires.

Les groupes de population et pays étudiés comprenaient : les hommes qui ont des rapports sexuels avec d'autres
hommes en Chine, les hommes agés de 40 a 49 ans en Géorgie et les consommateurs de drogues injectables au
Kenya et au Viet Nam (Annexe Web F).

L'analyse a montré que le co(t par diagnostic réalisé

a l'aide d'un autotest de dépistage du virus de

I'hépatite C était plus élevé que pour un test standard

en établissement, mais qu'un plus grand nombre de
personnes seraient diagnostiquées et guéries grace a
I'introduction de 'autodépistage du virus de I'hépatite C.
Ce procédé pourrait étre d'un bon rapport codt-efficacité
dans les milieux ou la charge du virus de I'hépatite C

est élevée ou lorsqu'il cible les milieux dans lesquels

le déficit de diagnostic est le plus important. Ce co(t
serait moindre si le prix des kits était revu a la baisse et si une plus grande proportion d'utilisateurs avait recours
a des tests de confirmation et les parcours de traitement et d’orientation étaient optimisés. Le modéle ne tenait
pas compte du colit d'opportunité pour les utilisateurs, des questions d'accessibilité et déquité ou du cot de
I'identification d'autres infections par le virus de I'hépatite C a I'aide d'approches standard, qui est probablement

L'autodépistage du virus de
I'hépatite C colte plus cher
par diagnostic qu'un test en

établissement, mais permettrait
de dépister un plus grand nombre
de cas.
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considérable. Il ne tenait pas non plus compte de I'incidence potentielle de I'autodépistage du virus de I'hépatite
C sur un horizon plus long en termes d‘avantages du traitement et de réduction de la transmission. Les codts
globaux des programmes d‘autodépistage du virus de I'hépatite C étaient souvent déterminés par les codts des
traitements administrés au niveau local.

Des résultats similaires sont rapportés dans les publications sur I'autodépistage du VIH, ce qui porte a croire que
ce procédé a un bon rapport co(it-efficacité dans les milieux a forte charge de morbidité du VIH et lorsqu'il cible
les populations les moins desservies et bénéficiant d'une faible couverture thérapeutique.

3.5 Equité et droits humains

A'la lumiére des données probantes examinées et des débats tenus pendant ses réunions, le groupe chargé

de I'élaboration des lignes directrices a pris note de la possibilité que I'autodépistage du virus de I'hépatite C
contribue a plus d’équité en touchant ceux qui privilégient I'autodépistage ou qui ont des difficultés & accéder
aux services de dépistage standard offerts en établissement et au niveau local. Il s‘agit des groupes clés et

des groupes vulnérables, qui sont touchés plus que d'ordinaire par le virus de I'hépatite C, et qui ont pourtant
souvent un accés limité aux services de dépistage et aux traitements. Le groupe chargé de I'élaboration des lignes
directrices a également pris note de I'incidence que peut avoir 'autodépistage du virus de I'hépatite C sur le
maintien des services essentiels dans le contexte de la COVID-19 en tant que stratégie potentielle d'amélioration
de I'accés équitable. Le groupe chargé de I'élaboration des lignes directrices a conclu a la probabilité que
I'autodépistage du virus de I'hépatite C améliore I'8quité en étant accessible a ceux qui, autrement, pourraient ne
pas étre testés.

3.6 Recommandation

Compte tenu des données recueillies sur I'efficacité de I'autodépistage du virus de I'hépatite C, son acceptabilité
par les acteurs concernés, la faisabilité de sa mise en ceuvre et sa capacité potentielle a offrir un bon rapport
colt-efficacité et a accroitre I'équité, le groupe chargé de |'élaboration des lignes directrices a estimé

que les avantages généraux de cette intervention I'emportent sur les risques et préjudices potentiels. Par
consensus, le groupe chargé de I'élaboration des lignes directrices a décidé de recommander I'autodépistage

du virus de I'hépatite C comme approche complémentaire aux services de dépistage du virus de I'hépatite

C, en accompagnant cette recommandation d'observations complémentaires (Encadré 3). La fermeté de la
recommandation et la qualité des données factuelles ont été déterminées suivant la méthodologie GRADE (23).

Encadré 3. (TITEID Recommandation de I'OMS sur
I'autodépistage du virus de I'hépatite C

L'autodépistage du virus de I'hépatite C devrait &tre proposé comme une approche
complémentaire aux services de dépistage du virus de I'hépatite C (recommandation forte, mais
données pas entiérement confirmées).

Observations

e |'autodépistage du virus de I'hépatite C doit étre suivi d'un recours aux services appropriés post-
dépistage, notamment pour confirmer la virémie, obtenir un traitement et des soins et étre orienté
conformément aux normes nationales.

e |l est souhaitable d'adapter la prestation de services d'autodépistage du virus de I'hépatite C et les
mécanismes de soutien au contexte national et local, notamment aux préférences des communautés.

e Les communautés ainsi que les réseaux de groupes clés et vulnérables et les organisations dirigées par
des pairs doivent étre associés véritablement et efficacement a I'élaboration, a I'adaptation, a la mise
en ceuvre et au suivi des programmes d‘autodépistage du virus de I'hépatite C.
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4. CONSIDERATIONS RELATIVES A LA MISE
EN EUVRE

4.1 Eléments a prendre en compte pour une mise
en ceuvre et une planification stratégique réussies

Al'échelle mondiale, les interventions de santé publique en réponse au virus de I'hépatite C évoluent avec
d'importantes différences entre les pays et les régions. De plus en plus, les pays mettent au point des
programmes et plans nationaux de lutte contre I'hépatite virale. Cependant, ces programmes ne sont souvent
pas suffisamment chiffrés et financés. Dans de nombreux pays, la connaissance du virus de I'hépatite C et I'accés
aux services de dépistage, les outils de diagnostic permettant de confirmer la virémie, ainsi que la prévention et
I'accés au traitement demeurent insuffisants. Ces lacunes doivent étre comblées pour accroitre la demande de
dépistage du virus de I'hépatite C de maniére générale. Lautodépistage devrait &tre mis en ceuvre de maniére
stratégique afin de contribuer a la réalisation de I'objectif global d'élimination du virus de I'hépatite C.

Les pays qui disposent d’'un programme national bien concu de lutte contre le virus de I'hépatite C et
d'élimination de ce virus ainsi que de mécanismes de confirmation, de prévention, de traitement et de soins
performants devraient envisager d'adopter I'autodépistage du virus de I'hépatite C pour accélérer les progrés et
atteindre ceux que les démarches standard ont laissés de c6té. Les pays qui élaborent encore leurs programmes
nationaux de lutte contre le virus de I'hépatite C et leurs plans de dépistage de ce virus devraient envisager
soigneusement comment intégrer de maniére optimale I'autodépistage du virus de I'hépatite C dans leur
contexte. En plus d'adopter I'autodépistage du virus de I'hépatite C, ils devraient également étendre les tests
en établissement et au niveau local, les tests rapides effectués par des prestataires non professionnels et les
systémes d‘orientation optimaux a un plus grand nombre de personnes, dans le cadre d'une combinaison
stratégique d'approches de dépistage.

Comme tout autre mode de dépistage du virus de I'hépatite C, 'autodépistage devrait étre axé essentiellement
sur les localités et les populations les plus fortement touchées par le virus et les moins favorisées en matiére

de dépistage et de couverture thérapeutique. Il est donc important de commencer par analyser et évaluer le
programme national de dépistage existant afin de déterminer les lacunes de sorte que I'autodépistage du virus
de I'hépatite C soit le plus a méme de compléter les services existants et de corriger ces lacunes.

L'autodépistage est une solution particulierement attrayante pour atteindre les personnes atteintes du virus de
I'hépatite C qui n‘ont pas accés aux services existants ou ont du mal a y accéder, ou qui privilégient des méthodes
d'autoprise en charge. Il s'agit notamment de groupes a risque permanent, comme les groupes clés (notamment
les hommes qui ont des rapports sexuels avec d‘autres hommes et les consommateurs de drogues injectables) et
d'autres groupes vulnérables (comme les populations mobiles ou migrantes de pays durement touchés, certaines
populations autochtones et les personnes vivant avec le VIH). Selon le contexte épidémiologique, I'autodépistage
du virus de I'hépatite C peut également constituer un ajout précieux qui contribue a élargir I'acces au dépistage
du virus de I'hépatite C dans I'ensemble de la population, comme dans certains groupes d'age, et chez les
hommes ou d'autres groupes prioritaires dont Iaccés est limité, notamment les personnes ayant des antécédents
d'exposition a certaines interventions médicales répétées impliquant I'administration de produits sanguins

ou une hémodialyse.

La prise en compte de I'autodépistage du virus de I'hépatite C parmi les interventions existantes d'autodépistage
ou d'autoprise en charge peut étre utile dans certains contextes épidémiologiques et peut améliorer |'efficacité.
Dans certains pays par exemple, les programmes d‘autodépistage du VIH sont bien établis et peuvent favoriser
la mise en place et le financement de programmes d'autodépistage du virus de I'hépatite C.

La figure 2 fait un récapitulatif des éléments a prendre en compte par les administrateurs de programmes,
les décideurs et les responsables de la mise en ceuvre en vue de I'adoption de |'autodépistage du virus de
I'hépatite C.
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Figure 2. Résumé des considérations relatives a la mise en ceuvre lors de
I'introduction de I'autodépistage du virus de I'hépatite C

Planification

Planification stratégique : examen des données du programme, compréhension des lacunes en matiére de tests et
identification des groupes prioritaires.

Environnement politique favorable : examen des politiques nationales et mise a jour des politiques existantes ou
élaboration de nouvelles politiques favorables a I'autodépistage du virus de I'hépatite C. Définition de modes opératoires
normalisés et élaboration de manuels de formation au besoin.

Cadre réglementaire et produits de qualité : examen des politiques nationales d'homologation et du cadre
réglementaire des dispositifs de diagnostic in vitro et élimination des obstacles a la disponibilité de produits d‘autodépistage
du virus de I'hépatite C de qualité. Examen des produits disponibles préqualifiés par I'OMS* et recours aux procédures
collaboratives d'homologation de I'OMS® pour accélérer I'homologation des produits a I’échelon des pays. Examen des
solutions d'approvisionnement, de la logistique et des chaines d'approvisionnement.

Mobilisation communautaire tout au long de la conception, de la mise en ceuvre et du suivi des approches, y compris
élaboration de messages appropriés et adaptés au contexte, de documents d'information, de ressources et d'aide-mémoire.
Activités de génération et de mobilisation de la demande : marketing social et campagnes de promotion pour
accroitre la sensibilisation et générer de la demande. Mobilisation du personnel ainsi que des pairs et des agents non
spécialisés pour appuyer la mise en ceuvre.

Considérations concernant les ressources : prise en compte des ressources humaines et financiéres disponibles pour
une mise en ceuvre durable.

Mise en ceuvre

Conception de modeéles de prestation de services* : adaptation des modeles aux populations cibles. Identification

des utilisateurs visés (membres de groupes clés ou groupes d'age spécifique, relations sociales ou partenaires sexuels);
des sites de distribution des kits (établissements, autres sites fixes, communautés, services d'information mobiles); du
calendrier et des modalités de distribution des kits (chronologie et fréquence — permanente, occasionnelle ou dans le cadre
de manifestations ou de campagnes); des moyens de distribution (en personne — prestataires, pairs, clients; de maniere
automatisée — distributeurs automatiques; livraison a domicile).

Outils et mécanismes de soutien optimisés* : définition d'un paguet minimum pour accompagner les utilisateurs
d'autotests pendant et aprés I'autotest (en personne, par des vidéos, virtuellement, a travers des lignes d'assistance
téléphonique).

Circuits d'orientation-recours : mise au point de circuits efficaces et efficients pour les tests de confirmation et la liaison
avec les services, notamment de prévention, de traitement et de soins.

Formation des prestataires et distributeurs

L'intégration avec d'autres entités telles que des programmes d'autodépistage du VIH (en fonction de I'épidémiologie) peut
réduire les colits.

* |l est souhaitable d'offrir des possibilités de choix.

Suivi et évaluation

Collecte de données : définition d'indicateurs et de systémes de collecte des données pour le suivi et |'évaluation des
programmes. Utiliser et améliorer les systémes de collecte de données existants lorsque cela est possible et approprié. Il est
essentiel de trianguler les sources de données et les informations.

Stratégies pour atténuer les risques, les préjudices et les manifestations indésirables en utilisant des messages
appropriés. Approches pour surveiller les risques et y remédier si nécessaire.

Examen régulier des données pour améliorer les programmes et optimiser la mise en ceuvre.
Surveillance apreés la mise sur le marché® des kits d'autodépistage du virus de 'hépatite C.

“ Diagnostics in vitro préqualifiés par I'OMS. https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/vitro-diagnostics-lists

> Procédure collaborative d’homologation accélérée. https://extranet.who.int/pqweb/medicines/collaborative-procedure-
accelerated-registration

¢ Surveillance des diagnostics in vitro préqualifiés aprés leur mise sur le marché. https://extranet.who.int/pqweb/vitro-
diagnostics/post-market-surveillance


https://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/vitro-diagnostics-lists
https://extranet.who.int/pqweb/medicines/collaborative-procedure-accelerated-registration
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4.2 Politique générale et cadre réglementaire

Pour soutenir la mise en ceuvre de I'autodépistage du virus de I'hépatite C, il peut s'avérer nécessaire de renforcer
ou d'adapter certaines politiques et réglementations nationales. Les obstacles juridiques et réglementaires

a la commercialisation, la distribution, la promotion et ['utilisation de dispositifs de diagnostic in vitro pour
I'autodépistage devront étre surmontés ou supprimés. Les pays devraient prévoir des procédures claires pour
I'homologation des kits d'autodépistage du virus de I'hépatite C au niveau national et encourager la mise a
disposition de produits de qualité a un prix abordable. Le programme de préqualification de I'OMS et le comité
conjoint d'experts d'Unitaid et du Fonds mondial chargé de I'examen des processus de diagnostic offrent

aux pays des solutions pour assurer I'accés a des produits de qualité. La procédure collaborative OMS de
réglementation des dispositifs de diagnostic in vitro peut étre utilisée pour accélérer I'nhomologation a I'échelon
national des produits d'autodépistage du virus de I'hépatite C en voie de préqualification par I'OMS. (24)

La distribution de kits d'autodépistage du virus de I'hépatite C devrait &tre accompagnée de consignes
d'utilisation appropriées, de messages et de documents (comme des brochures, des messages initiés par des
pairs et des vidéos en langues locales). Cette communication devrait favoriser |'utilisation correcte des kits
d'autodépistage du virus de I'hépatite C et promouvoir les mesures appropriées a prendre apres I'autodépistage.
Elle devrait également viser a prévenir toute utilisation abusive ou tout préjudice (comme des tests réalisés sous
la coercition, la violence ou la discrimination). Les membres de la collectivité, les prestataires non spécialistes

et les pairs peuvent contribuer a I'élaboration et la diffusion de messages a des fins de sensibilisation et a
encourager une utilisation judicieuse de |'autodépistage du virus de I'hépatite C.

Il est important de mettre au point des mécanismes, tels que des systémes de surveillance par les populations
locales, (25) afin de signaler et surveiller toute utilisation abusive ou tout préjudice et d'y remédier. En outre, il
peut étre nécessaire de mettre en place ou d'adapter des systémes de surveillance aprés la mise sur le marché
pour identifier et signaler les problémes ou les manifestations indésirables liés a I'autodépistage du virus de
I'hépatite C.

Les cadres d'action existants et les stratégies de mise en ceuvre des programmes d‘autodépistage du virus de
I'hépatite C peuvent étre mis a contribution pour accélérer I'adoption et la généralisation de cette intervention.
Dans les pays ou I'autodépistage du VIH n'est pas encore effectif, une approche harmonisée peut étre envisagée
pour élaborer ou adapter la réglementation et les programmes d’homologation, les politiques et les systemes
d'assurance de la qualité a la fois pour I'autodépistage du VIH et I'autodépistage du virus de I'hépatite C.

4.3 Methodes de prestation de services d’autodepistage
du virus de I’hepatite C

Il est important de recenser les méthodes optimales d'autodépistage du virus de I'hépatite C en fonction de

la charge de morbidité, des lacunes identifiées en matiére de tests, des ressources disponibles et des groupes
prioritaires pour les programmes connexes. Les modéles de prestation de services devraient étre adaptés au
contexte local et aux préférences des populations. La figure 3 décrit de facon détaillée les éléments a prendre
en compte pour différents modeéles de prestation de services d'autodépistage du virus de I'hépatite C. Proposer
différents modeles et une panoplie de types de kits de test (a la fois basés sur les sécrétions buccales et les
produits sanguins) peut encourager I'adoption de l'autodépistage du virus de I'hépatite C.
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Figure 3. Modéles de prestation de services d'autodépistage du virus
de I'hépatite C
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Distribution en établissement

Distribution des kits a partir des établissements ou d'autres sites fixes pour étre utilisés au sein
desdits établissements ou plus tard. Les kits peuvent étre remis aux clients aux fins de distribution
secondaire (voir ci-dessous).

Les établissements pressentis pour la distribution comprennent les services publics et privés de lutte
contre I'hépatite virale, notamment ceux de médecins généralistes ou de soins de santé primaires
ainsi que les services de dépistage et de prévention du VIH. Il est également envisagé de procéder

a la distribution dans des dispensaires ou des centres d'accueil des groupes clés — par exemple,
pour aider a réduire les risques pour les consommateurs de drogues injectables, notamment des
programmes de distribution d'aiguilles et de seringues et de thérapie de substitution aux opioides.

Distribution au niveau local

Distribution au niveau local dans le cadre de campagnes périodiques, de manifestations, de
caravanes mobiles ou de projets de distribution a domicile (porte-a-porte). Des agents de santé
communautaires, des prestataires non professionnels ou des pairs peuvent distribuer des kits
d'autodépistage du virus de I'hépatite C et accompagner les utilisateurs d'autotests au niveau local.

L'intégration aux programmes de dépistage a base communautaire existants peut améliorer
I'efficacité de I'intervention et optimiser les ressources. On peut envisager des modéles pilotés par la
communauteé.

Distribution secondaire

La distribution secondaire désigne la distribution aux partenaires, aux contacts sociaux ou aux pairs. Elle
peut faire référence a la distribution de kits d'autodépistage du virus de I'hépatite C par I'intermédiaire
de contacts sociaux ou de partenaires sexuels, de ménages, de partenaires et réseaux de consommation
de drogues injectables, y compris des personnes diagnostiquées positives pour le virus de I'hépatite

C. Dans les milieux fortement touchés par le virus, il est possible d'envisager la distribution de kits
d'autodépistage par le biais de centres de soins prénatals ou d'autres services de santé aux partenaires
des clientes desdits centres et services.

Distribution en ligne, numérique et virtuelle

Elle concerne généralement des commandes passées en ligne via des sites Web ou d‘autres
plateformes qui sont livrées a domicile ou collectées en personne. Un éventail de plateformes en
ligne telles que des sites Web, des réseaux sociaux, des applications de rencontres et d'autres médias
numériques peut étre utilisé. Les kits d'autodépistage du virus de I'hépatite C peuvent é&tre fournis
gratuitement, moyennant paiement ou en contrepartie de coupons ou bons de réduction.

Ces modeles de distribution ont le potentiel d'atteindre les populations qui n'utilisent pas les services
conventionnels et dans le contexte de la COVID-19. Et ils peuvent étre plus attrayants pour les jeunes
et les groupes clés.

Points de vente au détail, pharmacies et distributeurs automatiques

Grace a ces modeles, les kits sont généralement fournis aux utilisateurs contre paiement, mais leur
prix peut étre réduit ou subventionné par le biais de partenariats public-privé et en échange de
coupons ou de bons.

Distribution par des organisations confessionnelles

Il peut étre utile d'assurer la distribution a partir d'établissements confessionnels dans des milieux
lourdement infectés par le virus de I'hépatite C.

Distribution en milieu professionnel

Distribution aux travailleurs pour qu'ils se testent eux-mémes ou pour leurs partenaires. Envisager des
modeles durables basés notamment sur des partenariats public-privé ou des régimes d'assurance pour
couvrir ou réduire les colts.
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4.4 Mécanismes de soutien a I'autodépistage du virus
de I’hépatite C

Beaucoup de personnes peuvent s'autotester avec précision en suivant les consignes d'utilisation du fabricant
et sans aucune aide supplémentaire. Certaines peuvent avoir besoin d'aide, et en recevoir grace a une panoplie
d'options allant d'instructions diffusées sur Internet ou par vidéo a un accompagnement en personne (dans le
cadre de formations, par la démonstration ou par I'observation individuelle ou en groupe) ou une assistance
virtuelle en temps réel. Ces options doivent correspondre aux besoins et préférences de la communauté. Dans la
mesure du possible, il est souhaitable de mettre a disposition différents mécanismes de soutien.

Les personnes handicapées (par exemple celles atteintes de déficiences visuelles), ayant un faible niveau
d'instruction, confrontées a des barriéres linguistiques (par exemple, les minorités ethniques, les migrants) ou
vivant en milieu rural et certains groupes clés (par exemple, les consommateurs de drogues injectables) peuvent
avoir besoin d‘aide. D'autres mécanismes de soutien comprennent des lignes d'assistance téléphoniques, des
services de messages courts et des outils numériques tels que les applications mobiles. En revanche, des groupes
plus instruits ou habitués aux tests, par exemple, peuvent ne pas avoir besoin d'aide.

Des systémes de soutien par les pairs peuvent étre envisagés, en particulier lorsqu‘on travaille avec des
groupes clés ou vulnérables et des personnes peu instruites, pour ceux qui se font dépister ou utilisent des kits
d'autodépistage du virus de I'hépatite C pour la premiere fois. Au fil du temps, a mesure que les utilisateurs se
familiarisent avec I'autodépistage et que la sensibilisation augmente, des mécanismes de soutien durables et
moins intensifs peuvent étre suffisants.

4.5 Liaison avec les services apres un autodépistage
du virus de I’hépatite C

Une liaison efficace avec les services appropriés de prévention, de traitement et de soins apres I'autodépistage
est essentielle pour tirer parti des avantages liés a I'autodépistage du virus de I'hépatite C. Les programmes
doivent déterminer les approches optimales

pour faciliter et soutenir les liaisons avec les services post-test pour les personnes positives a l'autodépistage du
virus de I'hépatite C, ainsi que pour celles dont le test est certes négatif, mais qui sont exposées en permanence.
Ces approches comprendront des circuits d'orientation-recours clairs vers des tests de confirmation et des centres
de traitement pour ceux dont les résultats sont positifs, et vers des services de prévention pour ceux dont les
tests sont négatifs, mais qui sont exposés en permanence. En fonction du contexte et de I'environnement, les
programmes peuvent déterminer si, aprés un résultat d'autodépistage du virus de I'hépatite C réactif, il faudrait
procéder a un TDR pour détecter des anticorps du virus de I'hépatite C ou passer directement a un test de
confirmation de la virémie en ayant recours a des tests d’ARN ou d'antigenes de base. Les enseignements sur

les circuits d'orientation-recours tirés des débuts de la mise en ceuvre peuvent servir de base a la définition de
circuits optimaux en vue d'intensifier le recours a I'autodépistage du virus de I'hépatite C.

Les instructions, les documents d'information et les outils qui accompagnent les kits d'autodépistage du virus de
I'hépatite C devraient indiquer clairement les étapes a suivre pour faire des tests complémentaires et obtenir un
traitement adapté au contexte. D'autres outils peuvent également étre utiles, comme les courriels, les réseaux
sociaux ou les plateformes de messagerie, les influenceurs locaux ou ceux actifs sur les réseaux sociaux, les
cartes de rendez-vous, les lignes d'assistance téléphonique et le suivi communautaire.
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Les pairs navigateurs, qui peuvent soutenir et guider les individus a travers les étapes nécessaires aprés leur
résultat d'autotest et leur évaluation clinique ou le démarrage d'un traitement a domicile ou dans un espace
collectif, se sont révélés efficaces pour améliorer le recours aux services aprés I'autodépistage du VIH, au lieu de
s'arréter au simple autodépistage. (4, 26-28) Lorsque des ressources sont disponibles, des approches similaires
peuvent étre adaptées pour I'autodépistage du virus de I'hépatite C. Les possibilités de liaison et les mécanismes
de soutien a la disposition des groupes clés et vulnérables devraient constituer des priorités, car ces personnes
sont parfois confrontées a des obstacles supplémentaires qui doivent étre abordés pour améliorer le recours aux
soins apres un autodépistage du virus de I'hépatite C.

4.6 Suivi et établissement de rapports

Comme pour toute approche de dépistage, il est important de surveiller et dévaluer régulierement la mise en
ceuvre de l'autodépistage du virus de I'hépatite C, notamment en passant en revue les résultats et I'impact de
ce procédé. Grace a la recherche opérationnelle, aux initiatives pilotes et aux premieres expériences de mise
en ceuvre, les programmes peuvent identifier les modeéles les plus efficaces, réalisables et acceptables pour
différents milieux et différents groupes de population. Ces modeles peuvent étre optimisés au fil du temps par
un suivi systématique et une adaptation continue visant a favoriser la transposition des activités a plus grande
échelle pour atteindre les objectifs des programmes nationaux.

Les programmes doivent étre accompagnés d'un plan de suivi et d'indicateurs connexes pour évaluer leur
efficacité. En raison du caractére discret et privé de l'autodépistage du virus de I'hépatite C, il peut étre difficile de
recueillir systématiquement des informations approfondies sur I'utilisation et les résultats de |'intervention ainsi
que les liaisons avec les services, ce qui pourrait en décourager I'utilisation. Cela dit, les systémes de collecte de
données existants et la triangulation des sources de données peuvent étre utiles pour un suivi systématique. Au
minimum, les programmes devraient recueillir systématiquement des données sur le type et le nombre de kits
distribués, les populations auxquelles ces kits ont été distribués et le nombre de patients se rendant dans des
établissements pour des tests de confirmation qui signalent avoir eu recours au préalable a I'autodépistage du
virus de I'hépatite C. Des plateformes virtuelles, notamment des sites et applications Web, ainsi que des outils
numériques, peuvent également étre utilisés pour I'autodéclaration volontaire de I'utilisation de l'autotest, des
résultats obtenus et des services sollicités (29).

Des enquétes de routine représentatives au niveau national ou spécifiques a la population peuvent aider a suivre
les progrés du pays et les tendances en matiére de sensibilisation a I'autodépistage du virus de I'hépatite C,
d'intérét pour cette approche et d'utilisation de kits d‘autotest. Dans les milieux ol des solutions d‘autodépistage
du virus de I'hépatite C sont offertes dans le secteur privé, on peut recueillir des données de vente auprés

de I'Ordre des pharmaciens et de fournisseurs opérant sur Internet pour faciliter le suivi de I'accés et de la
disponibilité. Parallélement, les pays devraient surveiller les manifestations indésirables, en rendre compte ety
remédier, méme si elles sont généralement rares.

Les agents de santé communautaires, les pharmaciens, les réseaux de groupes clés et vulnérables et les
organisations dirigées par des pairs peuvent contribuer grandement au suivi des programmes d‘autodépistage du
virus de I'hépatite C.
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5. PRINCIPALES LACUNES EN MATIERE
DE RECHERCHE

Le groupe chargé de I'élaboration des lignes directrices a recensé plusieurs domaines de recherche opérationnelle
future pour éclairer la mise en ceuvre et étayer les décisions concernant I'autodépistage du virus de I'hépatite C
(Tableau 1). Pour toute étude portant sur |'autodépistage du virus de I'hépatite C, il est important de collaborer
avec les communautés et les réseaux de populations touchées par le virus de I'hépatite C afin de définir les
priorités et d'éclairer la conception, la mise en ceuvre et le suivi des efforts de recherche et les résultats.

Tableau 1 Priorités en matiere de recherche opérationnelle
sur |'autodépistage du virus de I'hépatite C

Operational research area Key objectives and outcomes

Optimisation des produits Améliorer la conception et I'utilité des produits
(en coordination avec les

- Optimiser les consignes d'utilisation, les outils et messages en vue de
fabricants)

soutenir les actions appropriées en fonction des résultats des tests

Prestation de services et Identifier et optimiser des modeles de prestation de services et de soutien
soutien qui sont d'un bon rapport colit-efficacité, non discriminatoires et inclusifs
pour différentes populations et contextes

Intégration Explorer les possibilités et les modéles appropriés d'intégration de
I'autodépistage du virus de I'hépatite C dans les programmes existants
d'autodépistage du VIH et d'autres programmes d'autoprise en charge

Modalités de liaison Concevoir des parcours axés sur le client et d'un bon rapport coit-
efficacité pour réaliser des tests de confirmation et recevoir un traitement
aprés un résultat réactif a I'autodépistage du virus de I'hépatite C, y
compris une liaison directe avec des services effectuant des tests ARN et
des stratégies pour améliorer ces liaisons

Positionnement dans les Intégrer de maniére optimale I'autodépistage du virus de I'hépatite C
programmes et plans nationaux | dans les programmes nationaux et les plans nationaux de dépistage

Procéder a des analyses de cofits et d'impact budgétaire pour planifier
un recours généralisé a I'autodépistage du virus de I'hépatite C avec de
grandes conséquences
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