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Utilité et rôle du diagnostic
• Analyse des spécificités des tests à développer ou à implémenter

• Les tests doivent être pensés et adaptés en tenant compte de nombreux 
paramètres :

• Phase des programmes de lutte: collecte d’information, cartographie, contrôle, 
chimiothérapie de masse, élimination en terme de santé publique, élimination zéro 
cas, phase finale d’éradication

• Utilisation individuelle ou population

• Problématique des porteurs asymptomatiques 

• Décision thérapeutique, marqueur de stade, d’évolution, de guérison, etc

• Diagnostics parfois utilisés en santé animale

• Contraintes du terrain : simples, robustes, accessibles, d’un point de vue logistique 
et financier, etc

Complexité / diversité des MTNs : 18 maladies 
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Liens entre migrations et MTN : 

guerres, réfugiés/déplacés

Diagnostic des maladies tropicales négligées dues a ux Trypanosomatidés
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Chercheurs

Concepts 

Découvertes

Après la recherche ? 

Patients 

Tests IVD

Industrie

Souvent la vallée de la mort… 



Processus de développement d’un test 
diagnostique in vitro. 

Découvertes
Preuve de 

concept
Etudes en 

laboratoires
Validation

Preuve de l’intérêt 
clinique

Processus de découverte d’un biomarqueur / technologie

Recherche : fondamentale / académique

Evaluation 
opportunité

Processus de développement d’un produit

R&D industrielle

PHASE  1
Faisabilité

PHASE  2
Développement 

Vérification 

PHASE  3
Validation

PHASE  4
Commercialisation

Vie du produit
Surveillance

PHASE 0
Evaluation 

Marché

“Go / No Go” : marché, performances, industrialisat ion, réglementaire, etc  



Les contraintes réglementaires

Pas de 
réglementation 

Utilisent la réglementation 
d’autres payis

(FDA, marquage CE,, etc)

Reglementation propre
UE, USA, Canada

Brésil, Chine, Japon 

RUO

IUO

IVD

Différents niveaux de réglementation, variables en fonction de :  
-Type de test (RUO, IUO, IVD, PQ-OMS)
-Zone géographique où le produit va être commerciali sé

RUO : Research Use Only / IUO : Investigation Use O nly / IVD : in vitro Diagnostic 
+ préqualification OMS

La tendance est à l’accroissement des contraintes r églementaires ce qui a 
une répercussion sur  “l'envie d’y aller” et le pri x final d’un produit 

(coût et complexité des études)



“Start with the end in mind”
Compréhension et prise en compte des besoins / contraintes du terrain

• Stratégie d’intervention, spécifique à chaque MTN
• Qui va utiliser le test ? 
• Comment va-t-il être utilisé ? 
• Scenario d’utilisation établi au préalable tenant compte de

capacités et limites des systèmes de santé
professionnels de santé et leur environnement
gestion des patients et des prélèvements
tout ce qui est nécessaire à une implémentation durable



La question du financement
De la stratégie au “business case”

• Quel sera le marché ? 

• Qui va payer ? 
• Pour le développement / validation / enregistrement

• du test
• de la plateforme technologique

• Pour l’implémentation : 
• achat des réactifs
• acheminement sur le terrain
• formation / éducation
• etc



Comment impliquer les industriels
La recherche n’est que le début de l’histoire

• Difficulté, pour une société privée, de développer des tests pour des 

maladies telles que les MTNs

• Comprendre la stratégie de lutte, spécifique à chaque maladie

• Comprendre le besoin diagnostique

• Comprendre le marché, si il y un marché…

• Garantir l’accessibilité logistique et financière

• Notion de risque 

• comment diminuer le risque ?

• qui assume ce risque ?

• qui « garantit » que le test va être utilisé ?  



Partenariats
Anticipation et diminution du risque


