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Liste des abréviations

ARV Antirétroviraux

CPI Chimiothérapie préventive par 1’isoniazide

ELISA Enzyme-linked immunosorbent assay

KNCV Association royale des Pays-Bas contre la Tuberculose

PNLS Programme national de lutte contre le SIDA

OMS Organisation mondiale de la Santé

PNT Programme national de lutte contre la tuberculose

SDG Surveillance de deuxiéme génération

SIDA Syndrome d’immunodéficience acquise

DANC Dépistage anonyme non corrélé

TB/VIH Co-infection tuberculose/VIH

UICTMR Union internationale contre la Tuberculose et les Maladies
respiratoires

VCT Services de conseil et de dépistage volontaire (pour le VIH)

VIH Virus de I'immunodéficience humaine
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Résumé

Ces directives s’adressent aux responsables des programmes nationaux de lutte contre
la tuberculose (PNT) et des programmes nationaux de lutte contre le SIDA (PNLS),
aux personnes chargées de la surveillance du VIH et aux décideurs en matiére de
sant¢ publique a D’échelle nationale et régionale. Elles complétent la série de
documents sur la tuberculose et le VIH rédigés par le Département Halte a la
Tuberculose de I’Organisation mondiale de la Santé, ainsi que la série de documents
« Surveillance de deuxieme génération » (SDQG).

Leur principal objectif est de fournir un cadre pour les méthodes servant a mesurer la
prévalence du VIH chez les malades tuberculeux et d’encourager la mise en ceuvre de
la surveillance du VIH.

L’épidémie de VIH continuant d’alimenter I’épidémie mondiale de tuberculose,
I’importance de la surveillance du VIH chez les malades tuberculeux est de plus en
plus reconnue. Nombreux sont les pays dans lesquels la prévalence du VIH chez les
malades tuberculeux est un indicateur sensible de la propagation du virus a la
population générale. Les données indiquant les taux de contamination par le VIH des
malades tuberculeux sont essentielles pour répondre a la volonté grandissante de
fournir des soins et un soutien complet aux tuberculeux séropositifs, y compris un
traitement antirétroviral (ARV).

La premicre édition de ces directives, publiée en 1994, présentait en détail une
approche spécifique pour déterminer la prévalence du VIH, a savoir le recours a des
sondages en grappes et a des enquétes anonymes de séroprévalence non corrélées. Le
développement constant des services de conseil et de dépistage systématique du VIH
en tant que point d’accés aux soins relatifs au VIH/SIDA pour les malades
tuberculeux a souligné la nécessité d’actualiser et d’étendre ces directives.

L’initiative « 3 millions d’ici 2005 » (« 3 by 5 » en anglais) de ’OMS visant a fournir
un traitement antirétroviral a trois millions de personnes contaminées par le VIH d’ici
fin 2005, accroitra encore la demande en tests de dépistage du VIH parmi les malades
atteints de tuberculose et en connaissances sur I’ampleur de la charge de tuberculose
associée au VIH. Le dépistage du VIH constitue un point d’entrée pour les traitements
ARV, et notamment pour les tuberculeux. Des systetmes de surveillance du VIH
fiables pour les malades tuberculeux et un large acces aux services de conseil et de
dépistage du VIH constituent la base d’une collaboration efficace entre les PNT et les
PNLS.

Ce document décrit les trois méthodes principales de surveillance du VIH chez les
malades tuberculeux : données fournies par le dépistage systématique du VIH chez les
malades tuberculeux, surveillance sentinelle et enquétes périodiques (spéciales). Le
choix de la méthode la mieux adaptée dépend du systéme de surveillance existant, de
I’état de 1’épidémie de VIH dans le pays, du stade de mise en ceuvre des ARV ainsi
que de la situation générale pour ce qui concerne la tuberculose. Ce document
présente les principaux problémes a prendre en compte par les pays lors du
renforcement de leurs systémes de surveillance ou lors du développement de
nouveaux systemes.



A tous les niveaux d’une épidémie de VIH (faible, concentrée dans certaines tranches
de population ou généralisée), les données issues du dépistage systématique du VIH
— si elles sont disponibles — seront utilisées a des fins de surveillance. Ces données
peuvent étre calibrées grace a des enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles.
Dans les pays ou la prévalence du VIH chez les malades tuberculeux est inconnue,
une enquéte de séroprévalence sera menée dans le cadre de I’évaluation initiale de la
situation.

L’OMS recommande les méthodes suivantes de surveillance du VIH, méthodes qui
varient selon le niveau de 1’épidémie de VIH :

1. Tous les pays touchés par une épidémie de VIH généralisée (prévalence toujours
>1 % chez les femmes enceintes) s’assureront que les services de conseil et de
dépistage du VIH font I’objet d’une promotion active et sont proposés a tous les
malades tuberculeux. Dans la mesure du possible, ces services seront associés a la
délivrance d’ARV. Les données ainsi recueillies peuvent constituer la base d’un
systeme de surveillance fiable lorsque le dépistage est pratiqué chez plus de 80 %
des malades tuberculeux. L’un des meilleurs systemes de saisie de ces
informations est un systeme informatis¢ de déclaration de la tuberculose qui
couvre ¢galement les informations sur le statut VIH.

Des enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles sont également recommandées
pour calibrer les résultats du dépistage systématique.

2. Dans les pays ou I’épidémie de VIH est concentrée (prévalence du VIH toujours
>5 % au moins dans une sous-population définie, par exemple, les consommateurs
de drogues injectables (CDI), les professionnels du sexe (PS), les homosexuels
hommes ; et <I % chez les femmes enceintes des zones urbaines), les données
fournies par les services de conseil et de dépistage systématique du VIH chez les
malades tuberculeux serviront encore de point de départ pour la surveillance.
Lorsque ces services ne sont pas encore en place, il est possible de s’appuyer sur
des enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles.

3. Dans les pays ou I’épidémie de VIH est faible (prévalence du VIH ne dépassant
pas régulierement 5 % dans aucune sous-population définie et ou le dépistage du
VIH n’est pas proposé systématiquement aux malades tuberculeux, des enquétes
périodiques (spéciales) (a intervalles de 2 a 3 ans) ou sentinelles seront menées
aupres des malades tuberculeux.

La sérosurveillance sentinelle périodique pour le VIH est généralement menée aupres
des femmes enceintes (approximation de la situation dans la population générale) ou
aupres de groupes de population présentant des comportements a haut risque, selon le
niveau de I’épidémie. Cette surveillance permet d’évaluer les tendances de la
prévalence du VIH et d’identifier précocement les régions ou des services de conseil
et de dépistage systématique du VIH devront étre proposés aux individus atteints de la
tuberculose.

Des tests de dépistage de VIH réalisés sur d’autres maticres que le sérum ou le sang,
notamment sur les sécrétions gingivales, sont disponibles et en cours d’amélioration
(c’est le cas par exemple des analyses de salive). L’OMS recommande de pousser



plus loin les travaux visant a améliorer la sensibilité, la spécificité et par conséquent la
valeur prédictive positive du test VIH de salive. En attendant les résultats de ces
travaux, |’utilisation du test de salive n’est recommandable que si I’on s’attend a ce
que le taux de prévalence du VIH atteigne au moins 10 % chez les malades
tuberculeux.

Au cours de I’année 2004, ces directives seront testées dans plusieurs sites a travers le
monde. Il sera possible d’évaluer leur faisabilité et de répondre aux questions portant
sur le test VIH de salive dans différentes situations.



1. Introduction
1.1 Contexte

L’¢épidémie de VIH a alourdi la charge mondiale de la tuberculose et a attiré
I’attention sur la nécessité¢ de renforcer les liens entre PNT et PNLS afin de
répondre plus efficacement a ces urgences en termes de santé publique. Pour faire
face a la situation, 1’Organisation mondiale de la Santé a élaboré une stratégie a
grande échelle visant a réduire la charge de la tuberculose associée au VIH grace a
une étroite collaboration entre les PNT et les PNLS (7). Cette stratégie diversifiée
comprend des interventions ciblées contre la tuberculose, notamment une
intensification du dépistage et du traitement préventif, ainsi que des interventions
contre le VIH, y compris la délivrance de conseils, de préservatifs et de
traitements antirétroviraux.

La progression des épidémies de tuberculose et de VIH/SIDA, a conduit a
reconnaitre largement le role essentiel de la surveillance dans la compréhension
des tendances épidémiques et dans la mise en place de stratégies judicieuses pour
faire face a ces épidémies (2). L’importance de la surveillance du VIH chez les
malades tuberculeux est de plus en plus évidente a mesure que 1’épidémie de VIH
attise la propagation de la tuberculose et que de nouvelles solutions apparaissent
pour faire face a cette situation.

En 1994, ’OMS a publié pour la premiere fois des directives sur la surveillance
du VIH chez les malades tuberculeux qui décrivaient une approche spécifique
pour déterminer les taux de prévalence du VIH dans ce groupe de population (3).
Rédigées par un groupe d’experts venus du monde entier, ces directives
s’appuyaient sur I’expérience fournie par des systemes de surveillance ayant fait
leurs preuves dans certains pays de I’ Afrique subsaharienne. Elles exposaient dans
ses grandes lignes la méthodologie a la base de ’enquéte de séroprévalence de
I’infection a VIH par dépistage anonyme non corrélé chez les tuberculeux adultes
récemment diagnostiqués.

Certains pays ont mené des enquétes s’inspirant des directives de 1994 et ont
généralement conclu a 1'utilit¢ de ces directives. Toutefois, les méthodes
présentées dans les directives de 1994 ne faisaient appel qu’a une seule approche
spécifique de la surveillance. Bien que les enquétes utilisant cette approche
conservent une certaine utilit¢, de nombreux pays pratiquent maintenant une
surveillance fondée sur d’autres méthodes. Les données de prévalence du VIH
chez les tuberculeux sont, en particulier, de plus en plus disponibles auprés des
structures de soins ou les tests de dépistage du VIH sont encouragés et proposés
de fagon systématique.

L’évolution de la situation épidémiologique, ainsi que le renouvellement des
connaissances, des technologies des traitements et des stratégies pour répondre au
probléme de la co-infection TB/HIV font ressortir la nécessité d’actualiser ces
directives et d’¢largir leur champ d’application pour qu’elles reflétent ces
changements



1.2 Justification de la surveillance

La surveillance se définit comme un « systétme permettant de recueillir les
informations nécessaires a la promotion, a la conception, a la planification et a
I’évaluation des mesures de santé publique » (4). L’objectif global de tout systéme
de surveillance d’une maladie transmissible est de recueillir, d’analyser et de
diffuser des données épidémiologiques précises (5). La surveillance doit aider a
mieux comprendre 1’ampleur du probléme et fournir des informations fiables,
disponibles en temps utile et rentables, permettant de prendre des mesures.

Les activités de surveillance du VIH désignent habituellement la collecte
volontaire de données, notamment par le biais d’enquétes. On s’apergoit
néanmoins que les systémes de surveillance peuvent également exploiter les
données provenant d’autres activités. Par exemple, les données sur le VIH issues
des programmes de prévention de la transmission de la mére a ’enfant sont de
plus en plus utilisées a des fins de surveillance, bien qu’elles puissent comporter
des biais si, par exemple, les personnes ayant la plus grande probabilité d’étre
contaminées refusent de se soumettre a des tests. Les données issues des services
de conseil et de dépistage volontaire ou des banques de sang peuvent également
s’avérer utiles dans certaines circonstances, bien que sujettes a des biais encore
plus importants lorsque, par exemple, les services en question sont plutot
fréquentés par des personnes susceptibles d’étre séropositives, ou lorsque les
banques de sang excluent spécifiquement les personnes a risque.

Les objectifs spécifiques des systémes de surveillance visant a mesurer la
prévalence du VIH chez les malades tuberculeux sont multiples et susceptibles de
varier d’un pays a l’autre, selon les besoins et les exigences actuels du pays
concerné (Encadré 1).

Encadré 1. Objectifs de la surveillance de la prévalence du VIH chez les malades
tuberculeux dans différents contextes de prévalence du VIH'

Tous les contextes de prévalence du VIH

e Fournir des informations pour I’affectation des ressources et la planification
des activités visant les personnes co-infectées TB/VIH et pour le suivi de
I’efficacité de ces activités.

e Sensibiliser les hommes politiques, les professionnels et la société civile a la
situation.

e Evaluer le besoin en matiere de collaboration entre les programmes de lutte
contre la tuberculose et contre le VIH/SIDA pour la définition et la mise en
ceuvre d’une stratégie commune vis-a-vis de la co-infection TB/VIH.

e Fournir des informations sur 1’épidémie de VIH/SIDA et sur son impact sur les
malades tuberculeux.

e Quantifier les besoins en ARV des malades tuberculeux.

Epidémie de VIH concentrée ou généralisée
e Evaluer I'impact de I’épidémie de VIH/SIDA sur la situation concernant la
tuberculose.

e Evaluer l'efficacité de stratégies communes visant a alléger la charge de
co-infection TB/VIH.

Epidémie de VIH de faible niveau
e Alerter les PNT et PNLS a propos du probléme posé par le VIH afin que ces




programmes soient modifiés en conséquence : mise en place de méthodes de
surveillance plus systématiques, développement de stratégies communes.

'Régions classées selon les définitions de ’OMS (faible : prévalence du VIH ne dépassent
régulierement 5 % dans aucune sous-population définie ; concentrée : prévalence du VIH
toujours >5 % dans au moins une sous-population définie et <1 % chez les femmes enceintes
des zones urbaines ; généralisée : prévalence du VIH toujours >1 % chez les femmes enceintes)
présentées dans Directives pour la mise en place de systémes de surveillance de deuxieme
génération du VIH. Genéve, Organisation mondiale de la Santé et Programme commun des
Nations Unies sur le VIH/SIDA (WHO/CDS/CSR/EDC/2000.5 & UNAIDS/00.03E).

1.3 Difficultés rencontrées par la surveillance

Les principales difficultés auxquelles tout type de surveillance est confronté
peuvent étre de nature éthique, organisationnelle et/ou financiére.

» Difficultés éthiques

Tout systeme de surveillance du VIH se heurte d’abord principalement aux
questions éthiques liées au dépistage du VIH. Ces questions sont complexes et ont
¢été largement débattues dans la littérature. Le principal probléme éthique di a la
surveillance du VIH chez les tuberculeux concerne I’utilisation de méthodes
anonymes ou « aveugles » non liées, notamment dans le cadre d’un meilleur acces
aux ARV. Les tests anonymes non liés consistent a réaliser des prélévements
sanguins ou autres a d’autres fins, a éliminer tout marqueur identifiant du reste de
I’échantillon et a y rechercher la présence du VIH sans le consentement de
I’individu concerné (6). Dans les enquétes périodiques (spéciales) et sentinelles,
ces méthodes contribuent a 1’évaluation du biais de participation résultant du refus
de certaines personnes de subir une analyse de sang.

Un dépistage effectué sans le consentement éclairé du malade, dans le cadre de la
surveillance, est généralement considéré comme éthique si ce test est non
seulement anonyme, mais également non corrélé de sorte que tous les identifiants
sont ¢liminés des échantillons, ce qui empéche totalement de relier les résultats du
test @ un individu donné. Toutefois, les études de prévalence du VIH en aveugle
ont toujours suscit¢ de vives controverses (7), notamment dans les pays
¢économiquement développés comme les Pays-Bas, les Etats-Unis et le
Royaume-Uni (8).

Les taux élevés de contamination par le VIH des malades tuberculeux de
nombreux pays et I’amélioration des perspectives de traitement pour les malades
séropositifs ont conduit a remettre en question la validité éthique des méthodes de
test anonyme non corrélé. Un autre probléme li¢ a 1’utilisation de ces méthodes
chez des malades tuberculeux concerne la collecte d’échantillons. Dans le cadre
de la surveillance du VIH, les tests anonymes non corrélés s’effectuent souvent
sur des échantillons de sang prélevés a d’autres fins, par exemple, le dépistage de
la syphilis chez les femmes enceintes (4, 9). Les enquétes de séroprévalence en
aveugle chez les malades tuberculeux posent un probléme dans la mesure ou
souvent les prélévements sanguins ne sont pas effectués de fagon systématique,
mais dans le but spécifique de I’étude. Ce probléme a ouvert un débat remettant en
question la pertinence de ces méthodes dans de telles conditions (8) et a incité a



prendre en considération 1’alternative possible du dépistage sur les échantillons de
salive.

La principale condition éthique qui s’applique a la surveillance du VIH chez les
malades tuberculeux est la suivante : chaque fois qu’on préleve du sang
uniquement a des fins de dépistage anonyme non corrélé, il faut le consentement
éclairé de chaque individu, méme si le nombre de refus risque de compromettre la
justification initiale de telles méthodes, a savoir 1’élimination des biais de
participation. Par ailleurs, tous les sujets inclus dans des études de séroprévalence
anonymes non corrélées doivent avoir accés a des services de conseil et de
dépistage volontaire concernant I’infection a VIH.

Chaque pays doit peser le pour et le contre du recours a un dépistage anonyme
non corrélé a la lumiére de tous les problémes locaux et des recommandations
¢thiques de I’OMS, actuellement en cours de révision.

» Difficultés d’ordre organisationnel et financier

A Theure actuelle, les systemes de surveillance des maladies transmissibles
varient considérablement d’un pays a ’autre et des systémes fonctionnant bien
dans certains pays peuvent se révéler inadaptés aux besoins et aux contraintes
d’autres pays. Il est important de bien comprendre les besoins et les contraintes
spécifiques a chaque pays et d’adapter les systemes de surveillance en
conséquence.

Les décideurs de haut niveau en matiere de santé comprennent souvent mal
I’importance de la surveillance en tant qu’outil de planification et d’évaluation,
d’ou une faible priorit¢é accordée aux activités de surveillance et des
investissements insuffisants dans 1’infrastructure nécessaire a un systeéme de
surveillance efficace (4). La surveillance de la prévalence du VIH chez les
malades tuberculeux pose un probléme particulier ; en effet, en tant qu’activité qui
relie PNT et PNLS, elle risque de patir a I’intersection des domaines d’activité des
deux types de programme, dont aucun n’est pleinement conscient de son
importance ou désireux de la financer ou d’en assurer la responsabilité.

Dans de nombreux pays, la mise en place et le maintien de systémes de
surveillance des maladies transmissibles se heurte a un obstacle considérable : le
manque de personnel qualifié en épidémiologie. Le personnel présent sur le terrain
dispose souvent d’une formation insuffisante et peut étre mal informé de la finalité
des activités de surveillance. Le personnel impliqué dans les activités de
surveillance est souvent peu tenu au courant de leurs résultats, ce qui peut
conduire a sa démotivation et a un mauvais fonctionnement du systéme.

Autre probléme que rencontrent de nombreux systémes actuels de surveillance du
VIH chez les tuberculeux : les chiffres qu’ils obtiennent reflétent davantage
I’acces des malades aux services de soins de santé que la véritable fréquence du
VIH dans la population globale des tuberculeux. Les biais introduits par les
différences entre les possibilités d’acceés aux soins et par la réticence des malades
a subir un dépistage du VIH risquent de poser un probléme particulier aux
systetmes de surveillance qui se fient aux données provenant des services de



dépistage systématique du VIH. Parallélement, il existe des problémes a propos de
la collecte des données provenant du secteur privé, les services de surveillance
omettant souvent ces données, ce qui conduit a une sous-représentation des
personnes fréquentant les services privés (10).

2. Méthodes de surveillance du VIH chez les malades tuberculeux

Cette section décrit les principales méthodes a utiliser pour la surveillance du VIH
chez les malades tuberculeux et fournit des recommandations pour choisir le
panachage de ces méthodes le mieux adapté aux différents pays en fonction de
I’état de 1’épidémie de VIH/SIDA.

2.1 Apercu des différentes méthodes de surveillance

Les trois principales méthodes de surveillance permettant de mesurer la
prévalence de I’infection a VIH chez les malades tuberculeux sont résumées dans
I’Encadré 2.
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» Etudes périodiques (spéciales)

Pour de nombreux pays dans le monde, les enquétes périodiques (spéciales de
séroprévalence) constituent la principale méthode de surveillance pour mesurer la
prévalence du VIH chez les malades tuberculeux (//—17). Des enquétes de séroprévalence
transversales bien menées peuvent fournir aux PNT des estimations ponctuelles
suffisamment précises de la prévalence du VIH chez les malades tuberculeux (78, 79). Dans
les régions ou la prévalence était jusque la inconnue, ces enquétes sont utiles a 1’évaluation
initiale de la situation. Elles sont également utiles dans des pays a faibles revenus dotés de
systémes de surveillance sous-développés, ou la prévalence du VIH dans la population
générale peut étre ¢élevée, mais ou la mise en place de méthodes de surveillance plus
systématiques est impossible. Des enquétes périodiques (spéciales) peuvent aussi servir a
corroborer des données fournies par d’autres méthodes de surveillance.

Les enquétes de prévalence constituent une méthode de surveillance bien établie et sont
relativement simples a mettre en ceuvre par rapport a d’autres méthodes de surveillance.
Elles ne nécessitent pas les investissements majeurs en matiere d’infrastructures requis par
d’autres méthodes de surveillance. Toutefois, elles peuvent étre longues et cotiteuses et, si
on les réalise par des méthodes inappropriées, ces résultats peuvent étre faussés par des
biais. Dans la mesure du possible, les pays s’efforceront, dans leurs enquétes, d’utiliser des
tests anonymes non corrélés et des méthodes adéquates pour I’échantillonnage et le calcul
de la taille des échantillons.

Cependant, dans la plupart des pays, cet objectif peut s’avérer irréalisable du fait de
I’absence de reliquats d’échantillons sanguins utilisables pour le dépistage anonyme non
corrélé. Lorsque pour une raison quelconque, le dépistage anonyme non corrélé ne peut pas
étre effectué sans le consentement éclairé du malade, il doit étre réalisé avec le
consentement de celui-ci (9). Sinon, I’enquéte peut étre menée a partir de tests anonymes
corrélés, auquel cas tous les identifiants de 1’échantillon de sang du malade acceptant le
dépistage VIH sont supprimés et remplacés par un code d’échantillon, qui n’autorise que le
patient a prendre connaissance du résultat du test, sur présentation de ce code (2).

Les échantillons devant étre principalement constitués de cas de tuberculose nouvellement
diagnostiqués, les enquétes menées sur une courte durée (2 a 3 mois) pour éviter que des
individus soient inclus plus d’une fois dans la population étudiée fournissent une estimation
de la « prévalence ponctuelle ». Ces enquétes procurent aux programmes locaux un apergu
utile de la situation et peuvent étre menées dans le cadre de 1’évaluation initiale du
probléme. Dans certaines circonstances, le recrutement d’échantillons suffisamment
nombreux pour donner des résultats statistiquement significatifs peut prendre plus de
temps ; I’estimation alors obtenue correspond a une « prévalence de période », mesurée sur
une durée spécifice (6).

Dans I’idéal, les enquétes périodiques (spéciales) devraient €tre renouvelées aprés un
intervalle de 2 a 3 ans. Il existe peu de différences entre, d’une part, les enquétes de
prévalence réalisées sur un échantillon consécutif de malades provenant de structures
sanitaires spécifiques et menées de facon réguliére et cohérente et, d’autre part, les
méthodes de surveillance sentinelle décrites dans la partie suivante.
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» Surveillance sentinelle

Pour la surveillance du VIH chez les malades tuberculeux, certains pays utilisent les
méthodes de surveillance sentinelle décrites dans les directives de I’OMS (20). Toutefois,
trés peu de rapports ont été publiés sur les résultats de ces méthodes (/9).

Le systeme de surveillance sentinelle a été¢ développé dans le but précis de rassembler des
informations sur la prévalence du VIH, souvent a partir du dépistage de I’infection a VIH
chez les femmes enceintes ou d’autres groupes de population chez lesquels on préléve
souvent du sang a des fins autres que le test du VIH (9, 10). Les recommandations de
I’OMS définissent la surveillance sentinelle comme un systéme permettant de
« sélectionner des sites et des groupes de population spécifiques, de tester
systématiquement un nombre prédéfini de personnes et de mener le dépistage de fagon
réguliere et cohérentex» (9, 18).

Une surveillance sentinelle correctement menée devrait s’intégrer totalement aux activités
normales des installations de soins de santé et s’efforcera de ne pas perturber les activités
quotidiennes de ces sites (22). En effet, le dépistage des malades tuberculeux a des fins de
surveillance dans des « sites sentinelles » doit s’effectuer dans le cadre du travail de routine
de ces sites, et des procédures similaires seront appliquées pour chaque enquéte afin de
garantir une certaine cohérence (9, 20). A I’instar de la surveillance spéciale, la surveillance
sentinelle s’appuie sur des méthodes anonymes non corrélées, qui utilisent des échantillons
sanguins recueillis a d’autres fins et débarrassés de tout marqueur identifiant. Toutefois,
dans la plupart des pays, comme pour les enquétes périodiques (spéciales), cette manicre de
procéder peut s’avérer impraticable en raison de 1’indisponibilité de reliquats d’échantillons
sanguins. Dans les pays ou il est impossible de pratiquer des tests anonymes non corrélés, le
dépistage doit étre effectué avec le consentement éclairé du patient (9). Il est également
possible de mener I’enquéte a partir de tests anonymes corrélés, comme indiqué ci-dessus
pour les enquétes périodiques.

Les sites sentinelles sont généralement choisis « parce qu’ils offrent un acces a des
populations présentant un intérét particulier » ou parce qu’ils sont jugés « représentatifs
d’une population plus large » (6). Toutefois, 'une des difficultés rencontrées avec les
méthodes de surveillance sentinelle réside dans la détermination du degré de
représentativité. Lors de I’interprétation des résultats de ces méthodes, il est important
d’évaluer dans un premier temps la représentativité des personnes testées a 1’égard de la
population sentinelle a laquelle elles appartiennent et dans un deuxieme temps la
représentativité de la population sentinelle a 1’égard de la population générale des
tuberculeux.

Si les sites sentinelles ne sont pas sélectionnés par des méthodes d’échantillonnage basées
sur les probabilités, les résultats ne sont applicables avec confiance qu’aux populations
sélectionnées et aux sites étudiés (22). Toutefois, si I’on prend globalement en considération
les données provenant d’un grand nombre de populations et de sites sentinelles différents,
on peut obtenir une vue assez juste de la situation dans un pays donné.

» Données provenant des soins courants délivrés aux malades.

Dans certains pays, notamment ceux ou la prévalence du VIH dans la population générale
est ¢levée, le dépistage du VIH chez les malades tuberculeux a des fins de diagnostic est de
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plus en plus systématique. Avec le développement de solutions de traitement et de soins
pour les infections a VIH, le dépistage d’office du VIH chez les malades tuberculeux
(autrement dit, les tuberculeux subiront de facon systématique un test VIH, sauf s’ils
refusent expressément d’étre testés) va se généraliser dans ces pays.

Les données provenant des soins courants délivrés aux malades tuberculeux constituent la
base des informations servant a la surveillance dans plusieurs pays. Bien que les systémes
permettant d’enregistrer ces informations soient encore assez primaires, les progres réalisés
vers des démarches plus systématiques réduisant les besoins en données tirées d’enquétes
spécifiques ou de I’application de méthodes sentinelles. En Céte d’Ivoire, par exemple, le
PNT a permis de créer et de mettre en place un programme de conseil et de dépistage du
VIH gratuit, volontaire et confidentiel pour tous les tuberculeux nouvellement
diagnostiqués, qui fournit en continu des données de séroprévalence (23). Le taux
d’utilisation du test est bon, 92 % des personnes conseillées consentant au dépistage, les
résultats sont exploitables et bien que la couverture du pays reste incomplete, des
conclusions épidémiologiques intéressantes on pu étre tirées de ces données.

Dans quelques pays, les données sur le statut VIH sont tirées du registre de la tuberculose
ou du formulaire de déclaration de la tuberculose. Aux Etats-Unis, par exemple, ou un
systeme électronique de déclaration des cas de tuberculose existe depuis 1993, le rapport de
cas inclut maintenant de nouvelles informations sur les facteurs de risque de la tuberculose,
dont le statut VIH (24).

La mise en relation des fichiers tuberculose et VIH/SIDA, effectuée a 1’aide d’une
combinaison d’identifiants tels que la date de naissance et le sexe, a pour objectif de
compléter les informations apportées par les deux systémes, « en fournissant une évaluation
plus juste de la superposition entre les deux épidémies étroitement lies » (25). Bien que des
problémes liés a des différences dans la définition des cas de tuberculose active aient été
notés, on considére que ces différences ne nuisent pas substantiellement a un bon
appariement. Des efforts ont été déployés pour établir manuellement des corrélations entre
les systemes, compte tenu des petites bases de données mises en jeu, mais, dans la plupart
des cas, pour des raisons logistiques on réalise une mise en correspondance électronique, a
I’aide de parameétres soigneusement choisis (25, 26).

Les données provenant des soins courants peuvent étre recueillies par diverses méthodes.
Les principales caractéristiques de ces méthodes, ainsi que leurs points forts et leurs
faiblesses, sont exposées dans I’annexe 3. En général, les méthodes utilisées pour saisir les
données issues des soins courants dépendent en grande partie des PNT et PNLS mis en
place dans le pays, ainsi que des ressources disponibles pour les activités de surveillance.
Toutefois, les données doivent provenir du signalement systématique de tous les malades
tuberculeux dont le test VIH est positif et couvrir les tuberculeux testés a des fins
diagnostiques, ainsi que les personnes qui recourent aux services de conseil et de dépistage
volontaire. L’un des meilleurs moyens pour saisir ces informations consiste a utiliser le
systéme informatis¢é de déclaration de la tuberculose, qui recueille également des
informations sur le statut du VIH. La saisie des données par d’autres méthodes, telles que
I’utilisation des registres des suivies de conseil et de dépistage volontaire, risque de fournir
des estimations de la prévalence du VIH chez les malades tuberculeux trés fortement
biaisées, car, parmi les tuberculeux, seul un sous-groupe réduit est susceptible de recourir a
ces services, en général les individus les plus jeunes et les moins malades.
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» Etudes spéciales

Les données fournies par les études spécifiques peuvent utilement compléter les données de
surveillance générale provenant d’autres sources. De telles études se concentrent souvent
sur des sous-groupes de population, ce qui limite leurs possibilités de généralisation. Par
exemple, une étude pathologique menée en Zambie s’est intéressée aux enfants décédés des
suites d’infections respiratoires aigués (27). Les études post-mortem réalisées sur ces
enfants ont recherché entre autres la présence d’infection a VIH et de tuberculose. De
nombreuses études similaires ont été menées dans d’autres pays d’Afrique, et notamment en
Cote d’Ivoire (28).

Quelques études ont examiné la relation entre I’infection a VIH et les résultats du traitement
antituberculeux tels que le développement d’une résistance médicamenteuse (17, 29, 30).
Certaines de ces ¢tudes reposent sur des ¢tudes de cohorte.

2.2 Méthodes de surveillance dans divers contextes de prévalence du VIH

Le cadre de sélection proposé dans les Encadrés 1 et 2 et dans le Tableau 1 est destiné a
offrir une certaine souplesse dans I’identification du systéme le mieux adapté a un pays
donné. Les pays doivent €tre encouragés a développer des systémes qui répondent au mieux
a leurs besoins et a leurs exigences spécifiques et qui s’appuient sur les points forts du PNT,
de leur PNLS et de leur programme de surveillance des maladies transmissibles. Toutefois,
comme I’indique le cadre de sélection, les méthodes utilisées pour fournir des estimations
du nombre de personnes co-infectées par la tuberculose et le VIH doivent étre adaptées a
I’état de I’épidémie de VIH sous-jacente, ainsi qu’au type et a la qualité des systémes de
surveillance existants.

Tableau 1. Tableau permettant de sélectionner une méthode de surveillance

Critére Méthodes de surveillance du VIH recommandées

Epidémie de VIH généralisée
(prévalence du VIH régulierement
>1 % chez les femmes enceintes).

Données issues du dépistage systématique du VIH chez
les malades tuberculeux

et

Enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles servant a
calibrer les données provenant du dépistage systématique

du VIH
Epidémie de VIH concentrée Données provenant du dépistage systématique du VIH
(prévalence du VIH réguliérement chez les malades tuberculeux
>5 % dans au moins une
sous-population définie, p. ex. CDI, ou
PS, homosexuels masculins ; Enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles dans les
prévalence du VIH <1 % chez les régions administratives ou la prévalence du VIH est
femmes enceintes) inconnue (données systématiques encore indisponibles). De

telles enquétes peuvent également permettre de calibrer les
données provenant du dépistage systématique du VIH.
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Faible épidémie de VIH Etudes périodiques (spéciales) ou sentinelles
(la prévalence du VIH n’a dépassé

régulierement 5 % dans aucune

sous-population définie, p. ex. CDI,

PS, homosexuels masculins)

» Surveillance dans les pays ou 1I’épidémie de VIH est généralisée

Tous les pays ou I’épidémie de VIH s’est généralisée s’assureront que le dépistage du VIH
est fortement encouragé et proposé a tous les malades tuberculeux. Les données fournies
par ces initiatives constituent la base d’un systéme de surveillance fiable permettant
d’atteindre un taux de dépistage élevé (>80 %) chez les malades tuberculeux.

La force des données livrées par de tels systemes dépend des méthodes utilisées pour les
recueillir ainsi que du taux d’utilisation du dépistage chez les tuberculeux. Si ce taux est
faible et que les données collectées sont jugées incomplétes et non représentatives, les pays
peuvent souhaiter recueillir des données de prévalence pour confirmation a travers des
¢tudes périodiques (spéciales effectuées tous les 2-3 ans) ou par des études sentinelles.

Dans les pays dont les ressources sont limitées et ou la charge de VIH/SIDA et de
tuberculose dans la population générale peut étre trés importante, mais ou la mise en place
de méthodes de surveillance plus systématiques est impossible, il convient de mener des
enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles adaptées. Les résultats, fournissant des
estimations de la prévalence du VIH chez les malades tuberculeux, devraient inciter a
proposer systématiquement des services de conseil et de dépistage du VIH a tous les
malades tuberculeux. Dans ces pays, on réalisera des petites enquétes spéciales sur les
nouveaux cas de tuberculose chez 1’adulte, en faisant appel a des méthodes
d’échantillonnage pratiques (voir section 3.4), pouvant, pour plus de facilité, se concentrer
sur les cas de tuberculoses pulmonaires a frottis positif.

» Surveillance dans les pays ou 1’épidémie de VIH est concentrée

Dans les pays ou 1’épidémie de VIH est concentrée, les services de conseil et de dépistage
du VIH proposés a tous les malades tuberculeux constitueront la base de la surveillance. Si
ces services ne sont pas encore en place, des enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles
offriront une alternative appropriée.

Les méthodes de surveillance sentinelle sont particuliérement utiles pour suivre au niveau
national, ce qui est important si I’épidémie de VIH sous-jacente évolue rapidement. Ces
méthodes identifient précocement les zones ou des programmes de dépistage individuel du
VIH et de la tuberculose doivent étre développés.

» Surveillance dans les pays ou I’épidémie de VIH est de faible ampleur.

Dans les pays ou I’épidémie de VIH est de faible ampleur, on peut faire appel a des
enquétes périodiques (spéciales) comme a des enquétes sentinelles. Les enquétes spéciales
ont une fonction spécifique dans tous les pays ou la prévalence du VIH chez les malades
tuberculeux n’a pas encore été estimée. Des enquétes reposant sur la méthodologie décrite
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dans les directives de 1994 de I’OMS et utilisant des méthodes d’échantillonnage
représentatives et des tailles d’échantillons appropriées peuvent fournir des estimations
précises de la charge de VIH/SIDA associée a 1’épidémie de tuberculose et constituent un
volet essentiel de 1’évaluation initiale de la situation. Ces informations peuvent alerter les
responsables des PNT en leur signalant I’existence d’un probleme éventuel 1i¢ au VIH et
leur permettre de prendre des modifications appropriées, comme la mise en place d’un
systeme de surveillance plus systématique. Les enquétes périodiques (spéciales) seront
renouvelées a I’intervalle de 2 a 3 ans.

» Méthodes de surveillance supplémentaires

On peut aussi juger utile de recourir a d’autres méthodes pour collecter des informations sur
la prévalence du VIH chez les malades tuberculeux. Premi¢rement, de nombreuses études
sont réalisées sur des malades tuberculeux a des fins de recherche et de planification, études
au cours desquelles des échantillons sanguins sont souvent prélevés. Ces études offrent la
possibilité d’utiliser également ces échantillons pour le dépistage anonyme non corrélé du
VIH (6). Dans I’idéal, il faudrait tenter de corréler les résultats de ces tests, avec les données
ou des résultats existants provenant de sites sentinelles ou de sites d’études de prévalence,
de manicre a pouvoir comparer les deux séries de données. Deuxi¢émement, dans les pays
disposant de systemes d’enregistrement des données d’état civil bien établis, les certificats
de déces fournissent également des indications supplémentaires sur les causes de décés des
malades co-infectés. Ces informations peuvent compléter les données recueillies par
d’autres méthodes de surveillance. Enfin, certains pays pourraient également envisager de
confirmer les données fournies par des méthodes classiques par les informations recueillies
a partir de I’examen des données et des listes des hopitaux et des laboratoires concernant les
personnes recevant un traitement (4).

3. Problemes méthodologiques
3.1 Evaluation de la situation initiale

Avant de rédiger un protocole de surveillance, il convient de procéder a une analyse
détaillée de la situation, en répondant éventuellement aux questions suivantes :

e Analyse du systéme actuel de surveillance du VIH et de la tuberculose : existe-t-il un
systtme de surveillance de la prévalence des infections a VIH chez les malades
tuberculeux et/ou de la tuberculose chez les personnes séropositives testées positives au
VIH. Si oui, de quel systeme s’agit-il ?

e Des systéemes de corrélation des bases de données de déclaration du VIH/SIDA et de la
tuberculose sont-ils envisageables ou disponibles ?

e Quelle est la prévalence de I’infection a VIH dans la population générale et/ou parmi les
groupes a risque (CDI, PS, homosexuels masculins, prisonniers) ?

e Quelle est la prévalence de la tuberculose dans la population générale et/ou parmi les
groupes a risque (par exemple, CDI, prisonniers) ? Les données a ce sujet sont-elles
fiables ?

e Quelle est la capacit¢ de laboratoire actuellement disponible pour le diagnostic des
infections a VIH et de la tuberculose ?

e Dans quelle mesure des services de conseil et de dépistage du VIH sont-ils disponibles
pour les personnes a la recherche de ce type de service ?
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e Dans quelle mesure des services de conseil et de dépistage du VIH sont-ils disponibles
pour les malades tuberculeux a la recherche de ce type de service ?

e Dans quelle mesure dispose-t-on de personnel convenablement formé pour mener les
activités de surveillance ?

» Indicateurs a utiliser pour la surveillance et informations nécessaires a ces indicateurs

La prévalence ponctuelle ou de période de ’infection a VIH chez les malades tuberculeux

(voir la définition de cas, Encadré 3) est le principal indicateur & mesurer a I’aide des
méthodes de surveillance décrites.

Que doit-on mesurer ? La proportion de séropositifs parmi les tuberculeux enregistrés. Les
personnes responsables du systeme de surveillance a 1’échelle nationale définiront le
numérateur et le dénominateur, ainsi que la durée de la surveillance en fonction de la
méthode utilisée (Encadré 2).

Il convient de mesurer la proportion de cas de tuberculose diagnostiqués chez les personnes
séropositives dans les pays ou le systeme de surveillance repose sur la saisie des données
provenant des soins courants relatifs au VIH/SIDA (voir annexe 3).

3.2 Définitions des cas

La définition de cas s’appliquant aux malades tuberculeux co-infectés par le VIH doit
prendre en compte les deux critéres classiques de déclaration actuellement utilisés pour la
tuberculose et les infections a VIH. La définition de cas classique pour I’infection a VIH
figure dans les normes recommandeées par [’OMS pour la surveillance (31) et les définitions
de cas internationales pour la tuberculose sont mentionnées dans « Le traitement de la
tuberculose : principe a I’intention des nationaux », 2003 (32). Elles sont résumées dans
I’Encadré 3. (I)

Encadré 3. Définitions de cas recommandés par ’OMS pour la tuberculose et les infections a VIH

Infection a VIH

Description clinique : il n’existe pas de description clinique ; le diagnostic repose sur des critéres de
laboratoire.
Cas confirmé : cas confirmé par les examens de laboratoire

Critéres de laboratoire :

1) A des fins de surveillance : sérologie VIH positive (ELISA) ; confirmation par un second test
sérologique (ELISA ou analyse simple/rapide faisant appel a une préparation d’antigénes différente et/ou
a un principe analytique différent de test) nécessaire uniquement dans les pays ou ’on sait que la
prévalence est <10 %.

2) A des fins de diagnostic : dans les pays a prévalence faible (prévalence du VIH ne dépassant
réguliérement 5 % dans aucune population définie), un troisiéme test, ou test de confirmation (Western
Blot), peut étre requis si le second ELISA n’est pas concluant.*

Tuberculose

Cas de tuberculose : tout patient pour lequel une tuberculose a été confirmée bactériologiquement ou a
été diagnostiquée par un médecin.

Remarque : toute personne traitée pour une tuberculose doit étre enregistrée.

Cas confirmé de tuberculose : patient présentant une culture positive pour le complexe Mycobacterium
tuberculosis (dans les pays ou la culture n’est pas couramment pratiquée, un malade présentant deux
frottis d’expectorations positifs pour un bacille acido-résistant est également considéré comme un cas
« confirmé »).

* Selon les recommandations actuelles de I’OMS. Les recommandations révisées de I’OMS seront disponibles fin 2004.
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3.3 Population sous surveillance

» Critéres d’¢éligibilité

Idéalement et conformément a la définition internationale normalisée (Encadré 3), tout
nouveau cas de tuberculose enregistré est candidat a la surveillance. Toutefois, s’ils font
appel a des enquétes périodiques (spéciales) ou a des méthodes sentinelles et que leurs
ressources sont limitées, les pays peuvent choisir de se concentrer uniquement sur les cas de
tuberculose pulmonaire a frottis positif chez ’adulte, le diagnostic étant souvent plus facile
et plus rapide a confirmer dans ce groupe de patients et le parcours du malade étant souvent
moins complexe. C’est pour ces raisons en effet que la plupart des études publiées incluent
uniquement des cas a frottis positif et que 1’on trouve peu d’informations sur les taux
d’infection par le VIH chez les enfants tuberculeux dans la littérature publiée (33). Les pays
disposant de peu de ressources et ou I’épidémie de VIH est de faible ampleur ou concentrée
peuvent choisir de ne prendre en compte que les malades agés de 15 a 59 ans.

> Critéres d’exclusion

Dans la mesure du possible, les cas de rechute seront exclus des systemes de surveillance
pour éviter de recenser deux fois le méme malade, a moins qu’ils aient été identifiés comme
tels et que les résultats soient analysés séparément (3). Toutefois, les cas de rechute peuvent
étre inclus sans les identifier si la surveillance repose sur des enquétes et que ces derniéres
sont menées sur une courte période, dans 1’idéal pendant moins de 2 a 3 mois.

3.4 Echantillonnage

L’échantillonnage, en tant que méthode statistique pour constituer un groupe de malades a
tester, ne doit &tre utilisé que pour les enquétes périodiques (spéciales) ou sentinelles.
Lorsque des services de conseil et de dépistage du VIH sont systématiquement proposés a
tous les malades tuberculeux, aucune méthode d’échantillonnage spécifique n’est
nécessaire, la taille de 1’échantillon rendra celui-ci exhaustif.

» Taille des échantillons

La taille de I’échantillon nécessaire pour obtenir une estimation suffisamment précise de la
prévalence doit étre calculée avant d’entreprendre une quéte quelconque. Ce calcul fera
appel a des techniques classiques, reposant sur la prévalence attendue, avec des niveaux de
précision appropriés. L’annexe 5 indique les principales étapes a suivre pour calculer la
taille de 1’échantillon servant a des enquétes. La fonction STATCALC du logiciel Epilnfo
constitue un outil tout aussi pratique pour calculer la taille d’un échantillon spécifique et
certains la jugent plus facile a appliquer.

Pour une enquéte quelconque, 1’échantillon minimum comportera généralement
150 malades. Toutefois, les enquétes réalisées dans des pays a faibles revenus et a forte
prévalence de la tuberculose peuvent limiter la taille de 1’échantillon a 150 malades adultes
(prévalence escomptée de 10-20 % avec une marge d’erreur de 5 %). Dans ce cas, on
sélectionnera consécutivement les nouveaux cas de tuberculose dans une série
d’établissements représentatifs participant au traitement des malades tuberculeux (en zones
urbaines et rurales) pendant le temps nécessaire pour atteindre la taille d’échantillon voulue.
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» Procédure d’échantillonnage

Dans I’idéal, il convient de mettre en ceuvre des méthodes d’échantillonnage représentatives
chaque fois qu’on utilise un échantillon de population pour estimer la prévalence dans une
population plus large. Les trois principales méthodes d’échantillonnage suivantes
permettent de sélectionner les individus a inclure dans 1’échantillon (22) :

e Echantillonnage aléatoire simple : chaque malade tuberculeux appartenant a la
population échantillonnée a une probabilité¢ égale d’étre sélectionné. Cette méthode
implique le recours a des tableaux de nombres aléatoires ou a toute autre méthode de
génération des nombres aléatoire pour identifier les malades devant étre inclus dans
I’échantillon.

e Echantillonnage systématique : le premier malade répondant aux criteres d’éligibilité
est choisi de fagon aléatoire, puis on s€lectionne un individu parmi les malades €ligibles
tous les éniémes malades (par exemple tous les 5" malades), jusqu’a ce que
I’échantillon ait atteint la taille prédéterminée.

¢ Echantillonnage consécutif: on sélectionne chaque malade répondant aux critéres
d’¢ligibilité sur un site donné jusqu’a ce que 1’échantillon ait la taille requise ou jusqu’a
la fin de la période de I’¢tude.

Dans la pratique, les méthodes d’échantillonnage (aléatoires et systématiques) peuvent
s’avérer complexes sur le plan logistique et cotiteuses, et la plupart des enquétes font appel
a des méthodes d’échantillonnage consécutif sur quelques sites sélectionnés. Lorsque les
procédures de sélection aléatoires sont inapplicables et que les enquéteurs recourent a des
méthodes d’échantillonnage adaptées aux circonstances, les malades doivent étre testés
dans des conditions standardisées. Si seulement un nombre limité de centres de diagnostics
sont utilisés, il convient d’étre prudent dans 1’extrapolation des résultats a une population
plus large.

I1 est possible d’obtenir des estimations de la prévalence dans une population donnée plus
fiables en utilisant des méthodes d’échantillonnage par grappes, les grappes de malades
étant sélectionnées de maniere aléatoire dans différents centres de diagnostic du pays, et les
grappes, plutot que les individus, servant d’unités d’échantillonnage (3). Cette méthode,
décrite dans les directives de 1994, est plus simple que les méthodes de sélection aléatoire
individuelle des malades. Elle consiste a tester consécutivement tous les malades ¢ligibles
dans chacune des grappes aléatoirement sélectionnées, jusqu’a ce que la grappe atteigne la
taille nécessaire.

Dans le cas de la surveillance sentinelle, on sélectionnera des sites sentinelles une fois la
taille de I’échantillon calculée. Dans le choix des sites, on prendra en compte la couverture
géographique réalisée par ces sites, le type de population (urbaine ou rurale) et le nombre de
malades tuberculeux relevé au niveau de chaque site. La volonté du personnel des sites de
participer et de collaborer a la surveillance, et les possibilités d’acces a un laboratoire fiable,
capable d’effectuer les tests de dépistage du VIH, sont également des critéres a prendre en
considération.

D’aprés ’expérience acquise sur le terrain, dans les régions ou 1’on méne une surveillance
ou des enquétes sentinelles, il est souvent avantageux de concentrer les ressources sur un
petit nombre de sites sélectionnés, dotés des capacités gestionnelles et techniques minimales
nécessaires pour produire des données fiables (4). L’objectif final devrait étre d’augmenter
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le nombre de sites en fonction des ressources humaines, financiéres et logistiques
disponibles jusqu’a obtenir une large distribution géographique.

En ce qui concerne les enquétes et la surveillance sentinelles, I’expérience a également
montré qu’il était plus pratique de donner instruction au personnel de début et de finir les
activités de surveillance a dates fixées (22). La durée du recrutement dépendra des capacités
du centre et du nombre de malades éligibles qui y sont recensés. Idéalement, la durée du
recrutement devrait étre d’environ 8 semaines et ne pas dépasser 12 semaines. Pour disposer
d’assez de temps pour mener a bien I’ensemble de la procédure (collecte, analyse et
interprétation des données, rédaction des rapports et diffusion), il ne faudrait pas renouveler
les enquétes plus d’une fois par an (22).

3.5 Sélection des échantillons
» Avantages et inconvénients des différents échantillons

De nombreux types d’échantillons peuvent servir a la surveillance biologique du VIH : sang
total, plasma, sérum, fluides oraux, crachats et urine. Avec I’apparition de nouvelles
technologies de dépistage du VIH, un certain nombre d’enquétes de prévalence ont été
menées dans divers pays du monde a I’aide de technologies nouvelles telles que le kit de
diagnostic Oraquick qui fournit des tests de salive instantanés (34, 35). Le choix de
I’échantillon servant au dépistage du VIH dépend de plusieurs facteurs, dont la validité
générale des tests pour chaque échantillon, les ressources disponibles et la logistique dont
bénéficient les activités de surveillance au sein du pays. Il dépend également de facteurs
contextuels sous-jacents tels que les politiques nationales et I’état de 1’épidémie de
VIH/SIDA (22).

Les avantages et les inconvénients des différents types d’échantillon sont clairement
exposés dans les directives relatives aux techniques de dépistage du VIH rédigées par
I’OMS et le Programme conjoint des Nations Unies sur le VIH/SIDA en 2001 (2). Par
ailleurs, deux autres considérations intéressent particulierement la question du dépistage du
VIH a des fins de surveillance chez les malades tuberculeux. Les crachats présentent
I’avantage d’étre collectés systématiquement dans pratiquement tous les pays dans le cadre
des investigations diagnostiques préliminaires appliquées a tous les malades suspects de
tuberculose. Dans certains pays, ces circonstances peuvent favoriser les tests de salive par
rapport aux tests sanguins, notamment si ’on applique des méthodes anonymes non
corrélées. Toutefois, lorsque le dépistage du VIH est réalisé a des fins diagnostiques
(c’est-a-dire lorsque le test VIH est 1i¢ au malade), la sensibilité et la spécificité actuelles
des tests plaident en faveur de I’utilisation d’échantillons sanguins plutdt que de crachats
(35). Méme lorsqu’on emploie des méthodes non corrélées, la sensibilité et la spécificité
actuelles (93,5 a 97,1 % et 99,7 a 100 %, respectivement), des méthodes de tests sur
crachats ne sont toujours pas suffisantes pour obtenir une valeur prédictive forte (71,9 %)
dans des pays ou les niveaux de prévalence sont faibles (5 %) (35).

Les tests de salive ne présentent donc d’intérét que si I’on s’attend a ce que la prévalence du
VIH chez les malades tuberculeux atteigne 10 % ou plus. Cependant, lorsque tel est le cas,
les tests VIH de salive, en supprimant la nécessité d’obtenir le consentement des malades,
car les échantillons ne sont pas prélevés exclusivement pour dépister le VIH, peuvent
décaler le préjugé potentiel des tests VIH sur sérum lorsque le consentement des malades
est nécessaire.

21



L’OMS recommande de poursuivre les travaux pour améliorer la sensibilité, la spécificité et
par conséquent la valeur prédictive positive des tests VIH de salive. De tels travaux doivent
faire I’objet d’un compte rendu suffisamment détaillé pour permettre a d’autres chercheurs
de suivre exactement les mémes procédures.

» Stratégies de dépistage du VIH

Une présentation détaillée des technologies et des stratégies de dépistage du VIH a
récemment été publiée dans des directives émanant de ’OMS et du Programme conjoint
des Nations Unies sur le VIH/SIDA (2). Les pays entreprenant de surveiller le VIH chez les
malades tuberculeux doivent s’assurer, quelle que soit la méthode de surveillance utilisée,
que ces directives sont scrupuleusement respectées.

» Questions relatives aux laboratoires

Les mesures de controle de qualité appliquées dans les laboratoires constituent un aspect
essentiel pour le dépistage du VIH. Un systeme de controle de qualité interne et externe des
procédures de laboratoire doit étre mis en place avant d’entreprendre une quelconque
activit¢ de surveillance. Ce systeme doit s’inspirer des dernicres directives de 1’OMS
relatives au dépistage du VIH (2).

Des informations concernant le recueil d’échantillons de crachats aupres de malades
tuberculeux et sur le transport de ces échantillons sont fournies dans les Guidelines for
surveillance of drug resistance in tuberculosis (36).

3.6 Gestion des données

»  Généralités

I1 est important que le personnel impliqué dans la gestion des données soit a la fois motivé
et soigneusement formé aux taches qui consistent a recueillir, rassembler et analyser les
données, et qu’il dispose des équipements et du matériel nécessaires a ces activités (36).
L’expérience a montré que la qualit¢ des informations collectées par les systemes de

surveillance est tributaire de la compréhension par les agents de santé des objectifs et des
procédures de recueil des données et de I’existence d’un retour d’information régulier (4).

Dans 1’idéal, des ateliers de formation destinés au personnel devraient €tre organisés avant
le début de toute activité de surveillance. Cette formation devrait toujours comprendre une
description claire des motifs de la surveillance. Des visites de suivi seront effectuées dans
chaque site participant aux activités de surveillance afin de suivre les progres et de s’assurer
de I’application de procédures approprices et de I’exactitude des données obtenues (/7).

Les principes généraux de gestion et d’analyse des données exposés dans la premiere
édition de ces directives s’appliquent également aux systemes de surveillance recourant a
des enquétes périodiques et a des méthodes sentinelles (3).

> Eléments de données

Dans la conception d’une étude de prévalence, la priorité doit étre donnée a la qualité, plutot
qu’a la quantité des données. Pour réduire le risque d’erreurs et de rapports incomplet, la
gestion des données, qui dans de nombreux pays repose sur quelques individus, s’efforce de
faire appel a des formulaires de déclaration simples, ne nécessitant pas de multiples
transferts de données (4).
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Les pays qui recueillent des données sur le VIH a partir des soins courants dispensés aux
malades tuberculeux s’efforceront de mettre au point des formulaires de déclaration
standardisés pour la saisie des données dans le systeme de surveillance national (voir
annexe 1). Les méthodes sentinelles et les enquétes périodiques auront aussi pour objectif
de collecter les informations de maniere simple ; un modele de formulaire de collecte des
données utilisable avec ces deux systémes est présenté en annexe 2.

» Confidentialité

Il est primordial de préserver la confidentialit¢ dans le transfert des informations. Les
politiques et les procédures de sécurité et de confidentialité des pays devront étre conformes
aux normes reconnues pour la sécurité des données de surveillance du VIH/SIDA (37). En
général, les normes relatives a ’utilisation des données concernant le VIH/SIDA sont plus
contraignantes que celles s’appliquant aux données sur la tuberculose. Ces normes de
confidentialité soulignent I’importance de réduire au minimum le stockage et la
conservation de rapports imprimés ou ¢€lectroniques superflus ou redondants. Les noms
seront supprimés des registres de surveillance lorsque ceux-ci n’auront plus I'utilité en
matiere de santé publique qui avait motivé leur constitution. Les rapports seront conserveés
dans une zone sécurisée et les données électroniques seront protégées par une code et un
cryptage informatique, notamment lors du transfert des données.

» Qualité

L’expérience en matiére de surveillance montre que la capacité a mener des activités de
surveillance peut étre renforcée et soutenue grace a un controle systématique de la qualité
des procédures de recueil des données et des tests en laboratoire (4). Cet objectif peut étre
particulierement rempli par un renforcement des capacités des responsables des centres et
des laboratoires de référence a assurer une supervision, un controle de la qualité et un retour
d’information réguliers.

Il est largement reconnu que disposer de tests VIH fiables et reproductibles au cours du
temps constitue une condition clé pour toute activité de surveillance du VIH (2). Une
surveillance continue du réseau de laboratoires a travers une assurance de la qualité interne
et externe est donc essentielle. Quelle que soit la méthode de surveillance utilisée (2), il
existe des directives claires concernant 1’assurance qualité du dépistage VIH, qu’il convient
de respecter.

Les systemes de surveillance établiront également des normes claires pour la qualité des
données. Idéalement, la qualité des données devrait s’améliorer grace a la mise en ceuvre de
systemes informatiques intégrant des algorithmes de contrdle d’erreur et capables de
générer des rapports sur les données manquantes (38). En I’absence de tels systémes, il est
possible de surveiller la qualité des données par des examens périodiques de chacune des
¢tapes de collecte, de regroupement et d’analyse.

» Analyse et diffusion

Quel que soit le systeme de surveillance utilisé, il est important que les pays développent un
plan d’analyse des données prévoyant la fréquence d’analyse et les méthodes utilisables
pour la diffusion des informations. L’existence de ce plan devrait favoriser la régularité et la
cohérence (5). La fréquence d’analyse des données dépendra du type d’activité de
surveillance pratiqué. Dans le cas des enquétes périodiques et de la surveillance sentinelle,
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les données seront analysées a la fin de la période d’étude, sous le contréle du
coordonnateur. Dans le cas de la surveillance reposant sur les données provenant des soins
courants, 1’analyse des données s’effectuera au moins une fois par an et plus fréquemment,
par exemple, tous les trimestres, si les ressources le permettent.

I1 convient d’appuyer le développement de compétences en matiére de gestion des données
et le développement de programmes simples pour la présentation des statistiques et des
données. La solution idéale est de saisir les données provenant de la surveillance dans un
programme informatique, tel qu’Epilnfo, capable d’effectuer les analyses de base. On
utilisera des méthodes simples d’analyse des données pour déterminer la distribution et les
associations entre les variables clés (5). Les données recueillies par les méthodes de
surveillance sentinelles seront analysées séparément pour chaque site sentinelle.

La diffusion des données de surveillance, aupres des cliniciens des centres de santé et des
laboratoires ayant fourni les données, contribue a 1’établissement en temps utile de rapports
exacts et complets (38). La nécessité d’intégrer les boucles de rétroaction aux systemes de
surveillance est de plus en plus reconnue (37). Des réactions peuvent se montrer a travers
des vecteurs, et, pour communiquer les données de surveillance, il convient généralement
d’envisager les types de rapports suivants (37, 38) :

— rapports annuels ;

— fiches de renseignement ;

— cartes épidémiologiques ;

— bulletins d’informations ;

— bulletins épidémiologiques réguliers, avec tableaux et diagrammes indiquant les
tendances et les progres enregistrés dans la réalisation des objectifs ;

— communiqués de presse.
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Figure 2. Schéma de circulation des informations dans les systémes de surveillance*
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Il convient de faire en sorte que les données générées soient utilisées a tous les niveaux
(22). Au niveau national, les responsables des PNT et PNLS utiliseront les données de
surveillance pour orienter, cibler, évaluer et prouver les besoins en matiére de programmes
de soins et de prévention concernant la co-infection TB/VIH
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3.7 Responsabilité du programme

Dans chaque pays, le PNT aura la responsabilité de s’assurer que les malades tuberculeux
bénéficient d’une surveillance du VIH. Toutefois, le programme effectivement chargé de
mettre en ceuvre les activités de surveillance varie d’un pays a 1’autre ; dans certains cas, le
PNT et le PNLS sont conjointement responsables de ces activités. Quel que soit le
programme s’acquittant de la surveillance, les interactions entre les programmes touchant a
la circulation des informations doivent étre explicitées au niveau national.

3.8 Considérations relatives aux ressources

Le budget de la surveillance varie selon les pays et dépend dans une large mesure de la
manicre dont les activités s’intégrent a I’infrastructure existante du PNT et du PNLS. Il est
important d’identifier pleinement les implications en termes de ressources du systeéme
proposé. Certains des cofits directs et indirects probables sont indiqués dans I’Encadré 4.
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Encadré 4. Coiits directs et indirects de la surveillance

Directs

Matériel pour la collecte des échantillons

Transport des échantillons

Kits de test des échantillons

Temps passé par le personnel de laboratoire

Frais de transport du personnel

Cotts afférents a la saisie et a I’analyse des données

Diffusion des informations (impression de rapports, envois, présentations, etc.)

Indirects

e Investissement en temps du personnel a tous les niveaux dans les activités allant de la
collecte des échantillons a la coordination générale des activités de surveillance

3.9 Evaluation

Les systemes de surveillance triant leurs informations des soins courants dispensés aux
malades seront évalués réguliecrement dans le cadre du protocole de I’OMS pour
I’évaluation des systemes de surveillance épidémiologique (39) (voir Encadré 5).

A Tlissue de I’évaluation, il convient de mettre au point un plan de renforcement de la
surveillance, destiné a identifier les actions prioritaires dans le cadre des PNT et PNLS.

Encadré S. Points clés a respecter dans I’évaluation des systémes
de surveillance (38, 39)

e [’évaluation doit commencer par une clarification des buts et objectifs généraux du
systéme de surveillance.

e Toutes les activités de surveillance doivent étre identifiées et réparties en catégories
selon la structure du systéme et le processus mis en jeu et le résultat.

e Les forces et les faiblesses de chaque composant du systéme seront évaluées.

e Des recommandations seront formulées en vue d’améliorer les performances du
systeme, d’identifier les composants a renforcer, les lacunes et les redondances ainsi
que les activités pouvant étre abandonnées.

4. Mise en ceuvre

Une mise en ceuvre réussie des activités de surveillance et ’amélioration de ces activités
passe d’abord par la sollicitation d’un soutien politique et financier au niveau national. Une
surveillance efficace n’est possible que si des investissements sont consentis dans les
infrastructures d’appoint, les ressources humaines, les soutiens analytiques et la logistique
(40). En second lieu, il importe de mettre sur pied une équipe de surveillance
pluridisciplinaire, afin de se mettre d’accord sur les objectifs du systéme et de préciser les
roles et les responsabilités de chacun des membres de 1I’équipe.

Avant de mettre en place ou de développer un systetme permettant de surveiller la

prévalence du VIH chez les malades tuberculeux, il convient de traiter un certain nombre de
questions dans le cadre d’un plan d’action stratégique et de les développer sous forme de
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protocole (22). Ce plan d’action devra étre congu et accepté par tous les membres de
I’équipe de surveillance et inclura un budget couvrant tous les besoins en personnel et en
équipement pour les activités proposées.

Dans les premiers temps, I’équipe aura a se préoccuper d’évaluer les besoins de la
surveillance. Il conviendra d’évaluer également les activités de surveillance existantes et
d’analyser la situation épidémiologique actuelle concernant le VIH et la tuberculose. Ce
travail préliminaire de fond est essentiel et devrait aider les équipes a identifier les systémes
de surveillance a leurs besoins et les méthodes a utiliser. Quel que soit le type de systeme de
surveillance choisi, il convient d’accorder une attention suffisante a la formation et a la
supervision dans tous les domaines, ainsi qu’aux procédures de controle de la qualité
s’appliquant au traitement des échantillons, au recueil et a I’analyse des données.

Un guide détaillé pour mettre sur pied étape par étape un systeme de surveillance sentinelle
pour le VIH a été mis au point par le Bureau régional OMS de I’ Afrique, en collaboration
avec I’Université de Californie et les Centers for Disease Control and Prevention des
Etats-Unis (22). Ce guide est facilement adaptable aux pays qui réalisent des enquétes
périodiques (spéciales) chez les malades tuberculeux, et certains des problemes d’ordre
général qu’il identifie concernent tous les systémes de surveillance du VIH.
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Annexe 1

Données minimales a recueillir aupres des structures cliniques accueillant les tuberculeux
subissant un dépistage systématique du VIH'

Données minimales requises pour le rapport annuel des structures cliniques
accueillant les tuberculeux a transmettre au niveau national :

Structure clinique :
District/Région ou est basé le dispensaire : .................c.cooviiiiiin
Nombre de malades :
e Nombre total de malades tuberculeux paran .............cccooviiiiiinnnnn.

e Nombre total de malades tuberculeux testés pour le VIH
paran ................

Age : Nombre de cas de tuberculose dans les tranches d’age suivantes :
[0-4] [5-14] [15—24] [25-34] [35-44] [45+]

Sexe : Nombre de femmes : Nombre d’hommes :

Présentation clinique :
Nombre de cas pulmonaires :
Nombre de cas extrapulmonaires :

Résultat du test VIH :

Homme (>15 ans) Femme (>15 ans) Garcon (0-14 ans) Fille (0-14 ans)
n N % n N % n N % n N %

' Adapté de The third generation HIV/AIDS surveillance guidelines, WHO Caribbean, 2002.
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Annexe 2

Exemple de formulaire a utiliser dans les enquétes sur la prévalence du VIH ou pour la
surveillance sentinelle chez les malades tuberculeux'

Formulaire de données démographiques*

Site de I’étude :

Date de la visite du malade : / / (ji/mm/aaaa)

Numéro d’identification du malade :
Age: (ans)
Sexe : homme[ ] Femme[ ]

Présentation
clinique : Pulmonaire [ ] Extrapulmonaire [ ]

Si pulmonaire : frottis d’expectoration positif [ ] frottis d’expectoration négatif [ ]

(Si les cas de rechute sont pris en compte)
Nouveaux [ ] Rechute [ ]

Formulaire de laboratoire*

Numéro d’identification du malade :
Résultats dutest 1: Positif [ ] Négatif [ ] Douteux [ ] Nonréalisé [ ]

Résultats du test 2: Positif [ ] Négatif [ ] Douteux [ ] Nonréaliseé [ ]
(le cas échéant)

* 11 existe deux méthodes principales de regroupement de données démographiques et de
laboratoire (22). La premicre consiste a enregistrer les données démographiques et les données de
laboratoire sur des formulaires séparés, a saisir ces données sur ordinateur, a les faire correspondre
centralement a I’aide d’un numéro d’identification unique et les fusionner en un seul fichier. La
seconde consiste a enregistrer les données sur le méme formulaire. Cette méthode n’est pas la
meilleure si I’on utilise des méthodes anonymes non corrélées, car le numéro d’identification
unique et les résultats des tests associés peuvent étre plus facilement divulgués.

' Adapté de Guidelines for HIV surveillance among tuberculosis patients. Organisation mondiale de la
Santé, 1994. Document OMS WHO/TB/94.180.
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Annexe 4

Directives de ’OMS de 1994 pour la surveillance du VIH chez les malades tuberculeux

Collectif d’auteurs : Programme tuberculose de I’OMS.
Union internationale contre la Tuberculose et les Maladies respiratoires

Publication : Geneve, Organisation mondiale de la Santé, 1994

Adresse Internet : http://whqlibdoc.who.int/hq/1994/WHO_TB_94.180.pdf
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Annexe 5
Calcul de la taille des échantillons

La taille des échantillons requise pour détecter un changement (augmentation ou diminution) du
taux de séroprévalence dans une structure clinique donnée entre deux périodes d’étude est
indiquée dans le tableau ci-dessous. Par exemple, si la prévalence de base est de 20 %, il faut
que 1’échantillon contienne au moins 197 sujets pour que I’on puisse détecter une diminution de
50 % de la séroprévalence (de 20 % a 10 %) entre les deux périodes d’étude.

Taille d’échantillon requise pour mettre en évidence un changement significatif entre deux
proportions”

Prévalence Taille de 1’échantillon correspondant a un changement

de base spécifique du pourcentage

(en %) 10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 60% | 70% | 80% | 90 %

145800 | 34000 | 14000 | 7290 | 4280 | 3000 |2070 | 1459 | 1060

5 28000 | 6550 | 2800 | 1500 903 585 400 282 204

10 13000 | 3200 | 1350 718 432 280 190 135 97

15 8500 | 2030 850 457 275 178 122 86 62

20 6 000 1425 612 326 197 128 87 61 44

25 4 500 1 090 463 247 149 97 66 46 33

Pour une puissance statistique de 80 % (béta = 0,80) et un niveau de signification de P<0,05.

* Adapté de la référence 9.

Pour calculer une taille d’échantillon pour des valeurs ne figurant pas dans le tableau,
utiliser la formule suivante :

N=PO/(IIZ)

ou

N = taille minimale requise pour 1’échantillon

P = valeur maximale du taux de prévalence ou de la proportion de la population attendue

0 =100-P

I =marge d’erreur tolérée

(Remarque: d’une manicre générale, une marge d’erreur supérieure a 5 % n’est pas acceptable).
Z = centile de la distribution normale standard.

Si le niveau de confiance choisi est de 95 %, Z = 1,96 ; pour un autre niveau de confiance,
p. ex. 99 %, Z=2,58.

Par exemple :

Si un pays mene une étude de prévalence du VIH chez des malades tuberculeux chez lesquels
on s’attend a mesurer un taux de prévalence du VIH (P) de 20 %, Q vaut 100 — 20 = 80 ; si la
marge d’erreur choisie est de 5, la taille minimale de 1’échantillon est de 80 x 20/(5/1,96)* =
246.

Si, a la fin de 1’étude, on observe un taux de prévalence du VIH de 18,5 %, la prévalence réelle
chez les malades tuberculeux est comprise entre 14 % (18,5 % — 5 %) et 24 % (18,5 % + 5 %) a
I’intérieur d’un intervalle de confiance de 95 %.
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