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Infocapsule
Tests de detection d'antigenes du coronavirus responsable de la COVID-19

Enonce de la question

L'Agence de la sante publique du Canada publie sur Canada.ca des lignes directrices, ainsi que
du contenu Web additionnel, sur les tests de detection d'antigenes.

Principaux messages

• Le depistage est un pilier essentiel de ('intervention canadienne contre la pandemie de
COVID-19. Le depistage permet la detection et la prise en charge par la sante publique
des cas et de leurs contacts.

• La detection d'antigenes est Tune des technologies emergentes pouvant titre utilisees
pour determiner si une personne presentant des symptomes est infectee par le
coronavirus responsable de la COVID-19.

• L'echantillon requis pour un test de detection d'antigenes du coronavirus responsable de
la COVID-19 est preleve dans le nez ou la gorge du patient au moyen d'un ecouvillon.

• Le principal avantage de la detection d'antigenes du coronavirus responsable de la
COVID-19 est qu'un patient peut obtenir son resultat en 15 minutes environ. Toutefois,
ces tests sont habituellement moins sensibles que les tests de depistage moleculaire de
la COVID-19 par amplification en chaine par polymerase (PCR), donc moins exacts.

• Afin de repondre au besoin croissant pour une diversite de tests, le gouvernement du
Canada, de concert avec ses partenaires provinciaux et territoriaux, met la derniere
main aux Lignes directrices provisoires sur ('utilisation de tests de detection rapides
d'antigenes pour deceler une infection par le SRAS-CoV-2. Ces lignes directrices
fournissent de ('information sur ('utilisation de tests de detection rapides d'antigenes du
SRAS-CoV-2 dans le contexte du systeme de sante public. Ces lignes directrices
devraient titre mises au net au cours des prochains jours.

Sante Canada examine les presentations de tests de detection d'antigenes. Pour en
savoir plus, veuillez consulter notre Liste des demandes concernant des instruments de
depistage en cours d'evaluation.

• Le depistage moleculaire par PCR est la methode de reference utilisee et au Canada et
A 1'etranger pour diagnostiquer et confirmer les cas de COVID-19 active chez les
patients symptomatiques.
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Si Pon insiste sur ('examen des trousses de detection d'antigenes fait par le Laboratoire
national de microbiologie de I'Agence de la sante publique du Canada

• Dans le contexte de ses recherches, le Laboratoire national de microbiologie (LNM) de
('Agence de la sante publique du Canada (ASPC) effectue des examens scientifiques de
nouveaux instruments medicaux.

• Vu le caractere urgent de la COVID-19, le LNM est sollicite par des entreprises pour
mener des examens scientifiques et evaluer le rendement de materiel de diagnostic
comme des trousses de depistage de la COVID-19.

• Le LNM examine ce materiel de Laboratoire utilise pour le diagnostic clinique de la
COVID-19 afin de verifier que son rendement est conforme aux normes de qualite
utilisees dans les laboratoires de sante publique et qu'il peut etre utilise pour generer
des resultats fiables et exacts pour le diagnostic de la COVID-19.

• Cette fonction de verification des tests est I'un des elements de la recherche scientifique
et est menee de fagon independante du processus d'homologation reglementaire de
Sante Canada. Meme si cette evaluation est distincte du processus d'homologation de
Sante Canada, le LNM collabore avec Sante Canada pour echanger les connaissances
acquises grace au processus d'examen.

Si Pon insiste sur les Lignes directrices provisoires sur Putilisation de tests de detection
d'antigenes pour deceler une infection par le SRAS-CoV-2

• Ce document presente des lignes directrices provisoires sur ('utilisation de tests de
detection d'antigenes pour le depistage du SRAS-CoV-2.

• II s'agit d'un domaine qui evolue rapidement a mesure que de nouvelles technologies et
de nouveaux tests sont commercialises et que la quantite de donnees sur le rendement
et I'utilite augmente.

• Ces lignes directrices seront mises a jour periodiquement au fur et a mesure de
['evolution des connaissances scientifiques.

En cas de questions sur les tests de detection d'antigenes

Les tests de detection d'antigenes sont utilises pour le diagnostic de la COVID-19 parce
qu'ils detectent des proteines particulieres a la surface du virus.

• Le 29 septembre, Sante Canada a pub[ie de ('information a ]'intention de I'industrie sur la
va[eur minimale de sensibilite pour I'homologation des instruments de detection
d'antigenes de la COVID-19.
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• Sante Canada informe les entreprises que pour obtenir une homologation, elles doivent
fournir des donnees probantes qui montrent de fagon evidente que leurs tests de
detection d'antigenes ont des taux de sensibilite et d'exactitude d'au moins 80 %.

• Sante Canada accueille favorablement les nouvelles technologies et accordera la
priorite aux demandes visant tous les types de trousses de depistage. Seuls les tests
dont 1'exactitude et la fiabilite sont prouvees seront homologues.

Q1. Dans quelles situations au Canada les tests de detection d'antigenes du coronavirus
responsable de la COVID-19 conviennent-ils?

• La detection d'antigenes pourrait jouer un role a I'avenir dans la prevention des
eclosions de grandes grappes de cas de COVID-19 au Canada.

• Les tests de detection d'antigenes peuvent aussi titre utiles pour les habitants de
communautes eloignees ou isolees. Les resultats pourraient titre obtenus sur les lieux
du depistage (p. ex. dans un cabinet de m6decin) en quelques minutes.

• Les tests de detection d'antigenes peuvent aussi jouer un role dans les milieux 
ou 

un
depistage repete peut titre necessaire.

• Les milieux oO it n'y a pas actuellement de depistage courant sont ceux qui pourraient
beneficier le plus des tests de detection d'antigenes du coronavirus responsable de la
COVID-19.

Q2. Quelle est 1'exactitude des tests de detection d'antigenes du coronavirus
responsable de la COVID-19 au Canada?

• Le gouvernement du Canada examine les presentations de tests de detection
d'antigenes. Les taux d'exactitude des tests en cours d'evaluation ne sont toujours pas
connus, mais Sante Canada informe les entreprises que pour obtenir une homologation,
elles doivent fournir des donnees probantes qui montrent de fagon evidente que leurs
tests de detection d'antigenes ont des taux de sensibilite et d'exactitude d'au
moins 80 %.

II y a peu de donnees scientifiques publiees sur le rendement des tests de detection
d'antigenes du coronavirus responsable de la COVID-19.

( tant donne la fagon dont cette technologie fonctionne, it est probable que le rendement
des tests de detection d'antigenes est meilleur en debut d'infection, dans les premiers
jours de I'apparition des symptomes.
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Q3. Les tests de detection d'antigenes sont-ils moins dispendieux que les tests de
depistage par PCR?

Oui, dans de nombreux pays, les tests de detection d'antigenes sont moins dispendieux
que les tests par PCR. Toutefois, puisque la vente de ces tests nest pas encore
autorisee au Canada, nous n'avons pas pour le moment de niveau des prix de
reference.

• Seules la vente et ('importation des tests homologues par Sante Canada sont legales au
Canada.
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