Belliveau, Sébastien

De: Lemkay, Kevin

Envoyéle : 24 septembre 2020 11:46

A: PMO.F Senior Staff / personnel supérieur F.CPM; Hage-Moussa, Vanessa; Gagnon,
Chantal

Cc: PMO.0.IM Ail Staff / Tout le personnel GE.O.CPM; MacKendrick, Andrew; Vaillancourt,
Ann-Clara; Wellstead, Alex

Objet : Indicateur - Santé Canada a approuvé un nouveau test par RCP

Bonjour,

Hier aprés-midi, Santé Canada a autorisé un test par PCR utilisable sur les lieux de soins, soit bKIT et bCUBE de
I'entreprise Hyris Global Diagnostics. Cette entreprise est établie au Royaume-Uni et le test est fabriqué en Italie. II
convient de souligner qu’il ne s'agit pas d’un test de dépistage rapide (p. ex. antigéne ou salive).

De quoi s’agit-il?

Le bKit est un test par PCR, utilisable sur les lieux de soins, qui est effectué a l'aide de bCUBE, un petit instrument
portatif controlé par le logiciel bAPP. Le bKit est composé de cartouches qui sont insérées dans le bCUBE aux fins de
dépistage, et utilise des écouvilons nasopharyngiens standards. Cet instrument doit étre connecté a Internet au moins
une fois par semaine pour téléverser ses données et vider sa mémoire locale. La réalisation d’un test prend environ

1 heure 45 minutes, et l'instrument peut évaluer six échantillons. Hyris travaille a I'élaboration d’une deuxiéme
cartouche qui pourrait analyser 16 échantillons en méme temps. Le test est congu pour étre utilisé par un
professionnel de la santé formé sur les lieux de soins.

Prochaines étapes

Santé Canada prévoit de mettre a jour la liste des instruments autorisés dans son site Web vers la fin de I'aprés-midi, aprés la
période de questions; 'heure exacte reste a confirmer.

Santé Canada travaillera avec SPAC pour déterminer les options d’approvisionnement. Santé Canada a signalé que les
données téléversées par le bCUBE sont conservées dans des serveurs se trouvant en Irlande. Bien que Santé Canada,
qui évalue la sécurité, l'efficacité et la qualité de l'instrument, n’accorde pas d'importance a ce facteur, il pourrait en
étre différemment pour SPAC, car des données sur la santé quitteraient le Canada. Des responsables de Santé Canada
et de SPAC travailent ensemble sur cette question.

Veuillez me faire savoir si vous avez des questions.
Merci,

Kevin Lemkay
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