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Résumeé

En novembre 2020, la ministrede la Santé a mis surpied |e Comité consultatif d'experts en matiére detests etde
dépistagedela COVID-19. Le Comité fournitau gouvernement fédéral des avis éclairés surles sciences et les
politiques liées aux approches existantes et novatrices en matiére detest et de dépistagedela COVID-19.

Le Comitéa publié quatre rapports depuis janvier 2021. Le cinquieme rapport fournit des recommandations sur
I'utilisationdes autotests au Canada, y compris | es criteres d'application et les cas potentiels d'utilisation. Dans | e
cadredecerapport, leterme « autotest » fait référence a un testauto-administré totalementindépendant, du
prélévementdel'échantillon a lalecture des résultats. Il se distingue de « I'auto-collecte » d'échantillons qui sont
ensuitetraités dans un laboratoire ou dans un pointdeservice.

Les trois grands principes qui guident les recommandations pour |'utilisation de |'autodépistage dela COVID-19
sont:

e réduirelamortalité etla morbidité dues a laCOVID-19 en limitant |a transmission communautaire du
SRAS-CoV-2

e soutenirdes environnements plus slrs pour un fonctionnement plus normal delasociété etde
['économie

e maintenir et, si possible, renforcer la surveillance du SRAS-CoV-2 et de ses variants préoccupants (VPC)

Le Comitéa ferméles délibérations pourcerapportle 28 juillet 2021. Par conséquent, | es conseils donnés dans ce
rapport peuvent nécessiter unerévision en raison del'évolution rapide des preuves, de la disponibilité des
autotests surle marché canadienetdela situation épidémiologique. Le Comité donnecetavisalorsquela
troisiemevaguedela COVID-19 a reculéauCanadaetqueles tauxdevaccinationaugmentent. En datedu 24
juillet 2021, plus de 80 % des Canadiens admissibles ont recu aumoins une dose de vaccin. On s'attenda cequele
pourcentage dela population recevant des vaccins continue d'augmenter dans tout le pays. Les vaccins approuvés
onttransforméla COVID-19d'uneinfectionavecun tauxélevé de maladie grave etde déces chezles personnes
agées etles personnesimmunodéprimées en uneinfection avec un taux de mortalité beaucoup plus faible,
fortement concentré chezles personnes qui nesont pas vaccinées.

Il est prouvé quelavaccinationréduit considérablementlerisque d'infections symptomatiques et de maladies
graves. Toutefois, le Comité reconnaft que toutle monden'est pas en mesure de sefaire vacciner ou ne souhaite
pas lefaire. L'autodépistage constitue un outil supplémentaire permettant auxgens d'identifier rapidement les
infections et delimiter potentiellementlatransmissiona d'autres personnes.

A mesure queles tauxde vaccination augmentent auCanada et que l'incidence de la COVID-19 diminue, on
s'attend a cequelademandedetests dediagnosticet de dépistage partest évolue. Les centres de collecte
d'échantillons dédiés ne seront pas aussi facilement disponibles a mesure que la demande diminuera. Cependant,
ons'attend a cequelesvirus respiratoires saisonniers, comme la grippe, circulent en méme temps quela COVID-
19 au cours des prochains mois. Cela pourrait susciter un regain d'intérét pourle dépistage des personnes
présentantdes symptomes, qu'elles soient ou non vaccinées.

L'autodépistage peutavoirunrélea jouer, en particulier pourles personnes qui ne sont pas vaccinées et celles qui
onthésitéa sefairetester sielles présentaient des symptdmes dela COVID-19. L'autodépistage peut également
jouer unroleimportant en cas derésurgence marquée du COVID-19 (par exemple, en raison d'unvariant

échappantauvaccin).
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Le Comité propose les recommandations suivantes pour|'utilisation future des autotests en complément aux
options detestexistantes:

Communication

e Les autotests doivent étre accompagnés de messages clairs et concis surla maniere deles utiliser,
d'interpréter les résultats, les mesures a prendre en fonction durésultat etla maniere dejeter les
trousses. Il devrait égalementy avoirun message surl'importance de suivre les mesures de santé
publique,indépendamment que lerésultat de |’autotest soit négatif.

Equité et accessibilité financiére

e Lorsqu'il s'agitd'une utilisation efficace des ressources publiques, parexempleen casderésurgencedela
COVID-19, I'autodépistage devrait étre accessible gratuitement et a différents endroits dans les
communautés.

Utilisation de 'autodépistage

e Encasderésurgencedela COVID-19, |'autodépistage pourrait étre un outil efficace pour dépisterles
personnes asymptomatiques et les personnes nonvaccinées. Il pourrait également permettre d'identifier
rapidementlesinfections potentielles chez | es personnes présentant des symptémes.

Mise en ceuvre

e Aufureta mesurequeles programmes d'autodépistage sontdéployés, ils doivent étre évalués en termes
de performances detest, d'accessibilité, d'acceptation parl'utilisateur, de réponse comportementale et
d'efficacité économique.

e FEtantdonnéla possibilité d'épidémies a I'automne et a |'hiver, les provinces et les territoires devraient
maintenir une capacité suffisante de dépistage. Ils ne doivent pas compter uniquement sur
I'autodépistage pour gérer une éventuelle résurgence du COVID-19.
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Groupe consultatif d'experts et rapports
Mandat du Comité

Le Comitéconsultatifd'expertssurletestetle dépistagedela COVID-19vise a fournira la ministrede la santé des
conseils opportuns et pertinents surles tests et le dépistage dela COVID-19.

Le mandatdu Comité estde compléter-etnon deremplacer - les directives réglementaires et cliniques en
évolutionconcernantles tests etle dépistage. Nos rapports reflétent|es besoins fédéraux, provinciauxet
territoriaux, car tous les gouvernements cherchent des possibilités d'intégrer de nouvelles technologies et
approches dansleurs plans d'intervention pourrépondrea la COVID-19.

Plan pour les rapports

Le premier rapport du Comité comprenait quatre mesures immédiates visant a optimiser les tests et le dépistage :
I’optimisationdela capacité dediagnosticgrace a des tests RCP en |aboratoire;

I’accélérationde |'utilisation des tests rapides, principalement pour le dépistage;

la prise en compte des considérations d'équité dans les programmes de tests et de dépistage;
I’'améliorationdes stratégies de communication pour améliorer le dépistage et|’adoptiondu dépistage.

Le deuxiéme rapport portaitsurles stratégies detest et de dépistage danslesecteur des soins delongue durée. Le
troisiemerapportdonneun apercu delafagondontles recommandations du premierrapport peuvent étre
appliguées auxécoles. Le quatrieme rapport portait surles mesures d’exécutiondes tests et de quarantaine aux
frontiéres du Canada. Le présent rapport fournit des recommandations sur I'autodépistage.

Consultation

Le grouped'experts a consulté plus de 50 experts en santé et en politique publique pour préparer ce rapport. De
plus,le Comitéa consulté le Groupe consultatif en matiere d'éthique en santé publique (GCESP)au sujet des
considérations éthiques relatives a |'autotest. Le Comité continuera de consulter divers intervenants lorsdela
préparationderapports ultérieurs.

Principes directeurs
Les initiatives de santé publique doivent s'efforcer de :

maximiser les avantages et minimiserles dommages
promouvoirl'équité

respecter |'autonomie des personnes

offrir une attente raisonnable en matiere devie privée
accroftrelatransparence etla responsabilité

Lorsque ces objectifs entrent en conflitavec d'autres, des compromis doivent étre faits. Les discussions du Comité
et I'engagementdes divers intervenants ont mis en évidence un certain nombre de principes clés a prendre en
compte dans ses orientations, notamment |'équité, | a faisabilité et |'acceptabilité. Le Comité a appliqué ces

principes dans|'élaborationdeses orientations ets'est efforcé de décrire les compromis de maniéere transparente.
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Ce rapportcontientles conseilset |les recommandations indépendants du Comité d'experts, qui reposentsurles
renseignements disponibles aumomentde la rédactiondu rapport. Le Comité a examiné des articles derevues
scientifiques, des études de modélisation, delalittérature grise et des articles de presse pour éclairer ses
recommandations.

Termes utilisés

« L'autotest » (ou « autotests ») désigne un testindépendant, auto-administré toutau long du processus de test,
du début (prélevement) a lafin (résultats), conformément aux instructions fournies parle fabricantdu test.
Certaines trousses d'autotests peuventse connecter a une application poursmartphone et télécharger
automatiquementles résultats dans une basede données a desfins de rapport. D'autres trousses d'a utotests
fournissent des résultats sans rapport automatique.

Dans cerapport, |'expression « auto-collecte » désigne un processus qui permet aux personnes de prélever elles -
mémes leurs propres échantillons pour les tester. L'auto-collecte est effectuée parla personne testée. Le
traitementetl'analyse del'échantillonsont effectués parun professionnel dans un laboratoire ou un site de test
au pointdesoin.

Certainstermes utilisés dans lerapport peuvent ne pas étre familiers a tous les lecteurs. Voirl'annexe Apour un
glossairedes termes.

Etudede cas

Royaume-Uni: Le Royaume-Unia donnéla priorité aux autotests gratuits pourle publicafind'accroitre la
capacité de dépistage nationale. Le Royaume-Uni envoie des autotests parla poste pour atteindre |l es personnes
qui ne peuvent pas les récupérer elles-méme. En outre, les préposés aux soins personnels etles aides a
domicile quiaidentles personnes handicapées se testent deux fois parsemaine, quel que soit leur statut
vaccinal, a |'aide d'autotests de détection rapide des antigenes (test antigénique rapide). Les personnes
recoiventuneboitede 7 tests par courrier tousles 21 jours afinqu'elles puissent également se tester.
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Contexte
Situation de l'autodépistage et de l'auto-collecte au Canada

Endatedu5juillet2021, 74 dispositifs detest pourla COVID-19 sont autorisés a étre utilisés au Canada. Pour bon
nombredeces tests, |'auto-collecte est en cours d'examenou faitl'objet d'unessai clinique.

Depuis le5juillet 2021, latrousse detest Lucira « Checklt» COVID-19est|a seuletrousse d'autodépistage
approuvé parSanté Canada. Elle est utilisé comme un autotest en vente libre chezles personnes agées de 14 ans
et plus.

« Check It» estun autotest d'amplificationdel'acide nucléique quifonctionne avec des échantillons nasaux a uto-
collectés. Les résultats sontfournis en 30 minutes. La sensibilité des autotests « Check It » parrapportauxtests
RCP en laboratoireseraitde 92 % pour les personnes présentant des symptdémes dela COVID-19.

L'utilisation hors-étiquette des tests d'antigenes rapides comme autotests se produit également dans certaines
juridictions au Canada. Actuellement, aucun autotest n'est disponible a la vente au Canada, que cesoitavec ou
sansordonnance.

SantéCanadas'attenda ce qued'autres demandes d'autorisation d'autotests soient présentées prochainement,
notamment |es tests antigéniques rapides, qui sont généralement moins coliteux que | es tests mol éculaires.
Cependant, la disponibilité d'autres autotests surle marché estincertaine. Aux Etats-Unis et dans d'autres pays, les
trousses d'autotests antigéniques rapides utilisent un échantillon prélevé dansle nez, lagorgeoulasaliveetsont
disponibles avecou sans ordonnance (parexemple, dans les magasins de détail, les pharmacies).

Justification de I'autodépistage

Puisqueles campagnes de vaccinationse poursuivent dans toutle Canada, les besoins en matiere de dépistage
diminuent. Cependant, il reste un réle a jouer en matiére de dépistage au fur eta mesuredela réouverture de
I'économie et des services publics. Iy a aussi des Canadiens qui ne sont pas admissibles, qui ne peuvent pas ou ne
veulent pas sefairevacciner. Utilisés correctement, | es autotests peuvent rapidementidentifier les personnes
infectées et permettreaux gens de prendre des mesures pour protéger leur foyer etleur communauté.

Iy a des avantages et des considérations a prendre en compte pour déterminer comment déployer I'autotest.
Dans lecadre des tests classiques, les échantillons sont obtenus a | 'aide d'un écouvillon nasopharyngé (NP) dans
un centred'évaluationettraités dans un laboratoire. Les avantages potentiels des autotests sontles suivants :

confidentialité

résultats rapides

meilleure accessibilité

plus acceptables (parexemple, ils peuvent utiliser des méthodes d'échantillonnage moins invasives et

peuvent étre réalisés dans un lieu de choix)

e formation ou surveillance minimale est nécessaire pour administrer|etest (des conseillers peuvent étre
utiles dans certains contextes)

e facilité d'utilisation dans divers environnements tels que les écoles, | es lieux de travail et les

communautés éloignées, ainsi qu'avantles grands événements tels que les concerts, | es événements

sportifs etles mariages.
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Les inconvénients potentiels des autotests sont|es suivants :

précisioninférieure (faux négatifs et faux positifs plus fréquents)

incertitude sur la performance des autotests dans une populationvaccinée

possibilités réduites d'obtenir des avis ou des conseils dela partd'unprofessionnel delasanté
risque que des résultats de test négatifs conduisenta un comportementa hautrisque en raison d'une
fausse confiance.

e risquequelesrésultats positifs des tests ne soient pas pris en compte ou communiqués a la santé
publique.

Encas derésurgencedela COVID-19, les autotests peuvent étre utilisés comme outil pour permettre un dépistage
rapidedel'infection et contribuerainsia réduirelatransmissiondans la communauté. Si les autotests peuvent
détecter la présence d'uneinfectionparla COVID-19, ils ne peuventactuellement pas distinguer si l'infection
provientd'unvariant préoccupant.

L'industrie et certaines administrations consultées pour cerapport ontindiqué que diverses formes de dépistage
serontnécessaires a court eta moyen terme pour réduire le risque d'éclosions. Les risques sont particulierement
élevés :

e dans leslieux detravail tels que lesinstallations de transformation des aliments ou | es gens travaillenta
I'intérieur eta proximité les uns des autres

e dans lesmaisonsdesoinsdelonguedurée etautres établissements similaires ol I'ontravailleavecune
populationvulnérable

De méme, les juridictions visanta minimiser la transmission communautaire peuvent continuer a utiliserles tests
de dépistage pourlasurveillance. Dans ce cas, | 'autodépistage peut constituer une option moins coliteuse queles
autres méthodes.

Les programmes de dépistage ont une plus grande valeur sile comportement protecteur est maintenu. Les
mesures de santé publique ne doivent pas étre négligées en raisond'un résultat négatif autest. De plus, un
résultat positif lors de |’autodépistage devrait étre confirmé avec untest RCP en laboratoire.
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Examen des preuves de |'autodépistage

Les données disponibles sur I'efficacité de |'autodépistage en termes de réductiondela transmission
communautaire restent limitées.

Pour cerapport,le Comités'estappuyésurdesrecherches et des preuves relatives a |'autodépistage et a
['autocollecte, ainsi que surdes études de cas d'autres pays. De nouvelles preuves peuvent émerger au cours des
prochains mois etinfluencer les recommandations ci-dessous.

Acceptabilité du test

Les autotests reposent surdes échantillons prélevés (généralement parvoie nasale) parle profane (qui préleve un
échantillon surlui-méme ou surses enfants). En revanche, | es écouvillons nasopharyngés (la technique
d'échantillonnagela plus courante et la plus fiable pourles tests RCP en laboratoire) sont prélevés parun
professionnel delasanté. Des études antérieures (Valentines-Graves et autres, Goldfarbet autres,Siegler et
autres) suggérent que les populations acceptent et tolérent généralement |'auto-collecte d'échantillons lorsque
des méthodes moinsinvasives sont utilisées, en particulier | es écouvillons salivaires et nasaux.

Des recherches récentes indiquent que I'autotest est réalisable au seindela population générale. Par exemple, 81
% des participants a une étude, principalementjeunes etinstruits, ont déclaré quel'autotest était facile a utiliser.
Certains participants ont suggéré un certainnombre d'améliorations qui faciliteraient | 'autotest :

illustrations

formats vidéo

plusieurslangues

marques surles écouvillons pour guider |a profondeur d'insertion
instructions dans un langage précis ou simple

En dépitdela confiance confiance etdela facilité d'utilisation des autotests rapportée, |'administrationdes
autotests peutentrainerdes erreurs dela partdes utilisateurs, ce qui peut réduire la sensibilité des autotests.

Performances des tests

Les études scientifiques comparent généralementles performances de l'autotest COVID-19 avec les tests RCPen
laboratoire utilisant des écouvillons de NP collectés par les prestataires de soins de santé. Cerapport utilise ces
comparaisons pourlasensibilité et |a spécificité du test, sauf indication contraire. Cependant, | es estimations
actuelles delasensibilité et de la spécificité des autotests sontimprécises carles caractéristiques de performance
rapportées par les fabricants sont basées sur de petites études. L'examen des intervalles de confiancea 95 % (IC 95
%) peutdonner uneindicationdu niveau de certitude, des intervalles de confiance plus larges indiquant une
moindre certitude.

Dans I'ensemble, | es performances des tests antigéniques rapides et des tests d'acide nucléique auto-collectés sont
inférieures a celles des tests RCP réalisés en laboratoire a partird'échantillons collectés pardes prestataires de
soinsdesanté (voirannexe B). D'autres études de moindre envergure (Lindner et autres, Goldfarb et autres,
Hansonetautres, McCulloughetautres, Braz-Silva etautres, Frediani et autres) ont montré que la sensibilité des
écouvillons nasauxantérieurs, des gargarismes salins et de la salive prélevés parles patients eux-mémes se situait
entre 77 % et 98 % par rapportauxéchantillons prélevés parles prestataires de soins de santé a l'aide dela méme
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troussedetest. Une étude a révélé quel'ageavancé, unechargevirale plus faible et une difficulté autodéclarée a
prélever des échantillons sontassociés a une performance réduite de |'auto-prél évement.

Les performances des différentes marques d'autotests disponibles aux Etats -Unis et au Royaume-Uni varient
qguelque peu. Dans|'ensemble, les tests d'acide nucléique et |l es tests antigéniques rapides ont tous deuxune
spécificité élevée. Les tests antigéniques rapides sont moins sensibles queles tests d'acide nucléique (Annexe C et
AnnexeD).

La performance des tests antigéniques rapides, qui sont couramment utilisés pour|'autodépistage, varie en
fonctiondel'état des symptomes etdela chargevirale. Unerécente étude Cochrane a montré queles tests
antigéniques rapides réalisés chez des personnes présentant des symptomes étaient sensibles a 72 %, contre 58 %
chezles personnes sans symptdmes. En outre, |a sensibilité était de 95 % chez les personnes ayant une charge
virale élevée, contre 41 % chez celles ayant une chargevirale plus faible. La sensibilité des tests antigéniques
rapidesvariede34 %a 88 %, tandis quelaspécificité de tous les tests considérés est élevée (~99 %).

Etantdonnéles preuves d'une transmissibilité plus élevée (Alberta Health, Chian Kohn et autres, Buitrago-Garcia et
autres, Byambasuren etautres) chez les personnes qui présentent des symptdmes et/ou des charges virales plus
élevées, |I'impact d'une sensibilité plus faible des tests antigéniques rapides chez | es personnes sans symptomes
et/ouayantunechargevirale plus faible n'est pas clair. Une étude a trouvé une concordance élevée avec les
résultats des tests RCP lorsque la charge virale était élevée (comptes Ctinférieurs a 25) mais une concordance
moindre avecdes comptes Ct plus élevés.

Les données actuelles suggerent que |'autodépistage pourrait étre un outil efficace pourréduire la transmission du
SRAS-CoV-2 dans les communautés ol |'incidence est élevée. Une étude de modélisation réalisée aux Ftats-Unis a
révélé quel'autodépistage avec les tests antigéniques rapides pourrait réduire la transmission dela COVID-19si les
tests sont effectués fréguemment.

Criteres de test asymptomatique

Les autotests fonctionnent mieux lorsque la prévalence del'infection est élevée. La proportion de faux positifs est
liéea la sensibilité et a la spécificité du test eta la probabilité pré-test d'unrésultat positif. Pour | e dépistage
asymptomatique, la probabilité pré-test estla prévalence dela COVID-19 dans la population soumise au dépistage;
cela peut étre une surestimation carl'exclusion des personnes symptomatiques diminue la probabilité pré-test.

Une étude montre quela valeur prédictive des résultats positifs des tests diminue fortementlorsque la prévalence
estfaible. Un seuil de prévalence peut étre calculé pour toute valeur prédictive positive minimale acceptable
prédéterminée.

Jusqu'a présent, il existe peu de preuves directes liées aux effets des programmes de dépistage a grande échelle
utilisant des autotests sur la transmission communautaire. |l existe également peu de preuves directes sur les
conséquences négatives potentielles (par exemple, la perte derevenus due a un faux positif). La proportionde
faux positifsestliée a la sensibilité et a |a spécificité du test eta la probabilité pré-test. Pourle dépistage
asymptomatique, la probabilité pré-test correspond a la prévalence dela COVID-19 dans la population. Plus |a
prévalence diminue, plusla proportion de résultats positifs qui sont des faux positifs augmente. Par exemple, pour
untest présentantunesensibilité de 90 % et une spécificité de 99,9 %, la proportionde faux positifs sera d'environ
53 %lorsquelaprévalenceestde0,1 %, maisde92 %lorsquela prévalenceestde0,01%. La figure1 donneun
exemplede performanced'untestdans un contexte ol la prévalence estfaible.
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Figure 1. Performance du test dans un contexte de faible prévalence

-— p Avec un test qui a

7 spécificité de 99,9% et sensibilité de

/W 90%
Prévalence de 0,1% Prévalence de 0,01 %
-ﬁ. 37 000 Canadiens sont actuellement infectés -ﬁa 700 Canadiens sont actuellement infectés
1.000.000 de tests aléatoires asymptomatiques 1.000.000 de tests aléatoires asymptomatiques
1 000 personnes infectées 999 000 non infectés 100 infectés 999 900 non infectés
900 100 998 001 999 90 10 998 900 1000
vrai positif faux négatif vrai négatif faux positif vrai positif faux négatif vrai négatif faux positifs

53% des résultats 92% des résultats
positifs sont faux positifs sont faux

Utilité chez les personnes vaccinées

Il seraessentiel d'utiliser des modalités de dépistage efficaces pourtraverser les mois a venir et éviter des
interventions strictes de santé publique (« confinement ») aux cots économiques et sociaux élevés.

Alors que notre compréhension du virus progresse, nous savons encore peu de choses sur la performance des
autotests chez les personnes partiellement ou totalement vaccinées. Cette questionest particulierement
pertinente étantdonnéles preuves émergentes d'une diminution des charges virales aprés une vaccination
partielle ou compléte. Les personnes vaccinées ont une probabilité d'infection plus faible avantletest, ce qui
augmente la probabilité qu'un résultat positifsoit un faux positif.
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Hésitation face au dépistage et science comportementale

Il existe de nombreuses raisons pour lesquelles |es taux de dépistage sont plus faibles parmiles groupes
marginalisés que ce a quoi on pourrait s'attendre compte tenu des taux dela COVID-19. |l s'agit notamment de :

e méfiancea l'égarddes systemes desanté
e accesinéquitableaux tests
e préoccupations concernantles répercussions financiéres et sociales potentielles d'untest positif

Notez que ces raisons sont des conséquences en aval du racisme tant systémique qu'interpersonnel.

Le déploiement efficace des autotests peut contribuera améliorer|'équité du dépistage eta diminuer la
transmission communautaire en permettant de tester des personnes quin'auraient pas été testées.
L'autodépistage fait partie d'une approche multidimensionnelle visant a développer unprogramme de dépistage
qui abordel'équité et |'accessibilité et réduit la stigmatisation des populations marginalisées.

Pour encourager le dépistage, des interventions sur mesure offrant un soutien importantet des liens vers des

ressources desoins desanté devraientrefléter | es problémes et les besoins locaux. Les communautés dontles
résultats des autotests sont positifs ou négatifs doivent étre soutenues et encouragées a suivre les conseils de
santé publique. Les autotests positifs doivent étre confirmés parun test RCP en laboratoire pour permettrela

recherche des contacts et réduireainsilerisque de propagation.

Les obstacles comportementaux(par exemple, I'impossibilité de se faire tester pres de chez soi) et financiers (par
exemple, lemanqued'acces aux congés de maladie payés etle besoin de prendre des congés pour se faire tester)
peuvent égalementfavoriser|'hésitation a se faire tester. Les obstacles comportementaux auxquels les autotests

peuventremédier sont présentés dans letableau 1.

Tableau 1. Obstacles au dépistage qui pourraient étre compensés par I'autodé pistage pour réduire les effets
néfastesde laCOVID-19

Barriere Contribution al'hésitation Application de I'autotest

Temps/ Le temps nécessaire pourserendresurlessites de dépistageeten  Les résultats sont
’ ) revenir, et letemps nécessaire pourobtenir les rés ultats. disponiblesen 30
géographie minutes ou moins

Il n'estpas nécessairede
serendresur lesitede
dépistage

Tests disponibles laou les
gens vontdéja (par
exemple, au
supermarché, ala
pharmacie)
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Barriere Contribution al'hésitation

Application de I'autotest

Stigmate Les gens hésitenta révéler leurs contacts auxtraceurs de contacts
Normes L'impression que les pairs nesefont pastester rend les individus
sociales moins enclins a se faire tester eux-mémes.

Les frictions
logistiques

Les obstacles qui découragent le dépistage comprennentla
localisation etl'accés a un site de dépistage, les barrieres
linguistiques, letemps et le processus d'obtentiondes résultats, la
nécessité d'une carte/numéro d'assurance maladie.

Procrastination Les gens onttendancea remettrea plustardlestaches
désagréables

Préjugéde Les gens n'aiment pas le changementdans leurs habitudes et
statu quo préferentla mémechoseunefois queles habitudes sont établies.
Incertitude Des symptémes légers ou des symptomes qui se superposent a

d'autres affections (parexemple, des allergies) peuvent ne pas
déclencherladécision deserendresur un site de dépistage.

12 |

Les autotests peuvent
étre anonymes et privés

Les personnes
concernées peuvent
informer leurs propres
contacts

La disponibilité
généralisée des tests
rend ceux-ciplus
normaux

Tests disponibles laou les
gens vontdéja (par
exemple, au
supermarché,ala
pharmacie)

Les résultats sont
disponiblesen 30
minutes ou moins

L'auto-collectedes
échantillons est plus
agréable

Les résultats sont
disponiblesen 30
minutes ou moins

Il n'est pas nécessairede
serendresur lesitede
dépistage

Tests disponibles laou les
gens vontdéja (par
exemple, au
supermarché, ala
pharmacie)

Il n'estpas nécessaire de
serendresur lesitede
dépistage

Stratégies prioritaires pour optimiser I'autodépistage au Canada



Aux Etats-Unis, le prix des trousses d'autotests varie entre 12 et 55 dollars américains (les co(its varient en fonction
dutypede test). Les autotests antigéniques rapides sont moins chers, tandis que | es autotests d'acide nucléique
sontplus précis mais aussi plus chers. Les autotests antigéniques rapides sont peut-étre mieux adaptésau

dépistage en raisonde leur colit moins élevé. (Remarque : Actuellement, il n'y a pas d'autotests antigéniques
rapides en venteau Canada.)

Etudede cas

Autriche : Danslecadredelastratégie autrichienne de dépistage du SRAS-CoV-2, |e gouvernement fédéral offre
jusqu'a5 autotests gratuits par mois dans les pharmacies a partir de mars 2021. Des tests supplémentaires
peuvent étre achetés pourenviron 8 €. Les autotests positifs doivent étre suivis d'untest RCP et les autorités de
santé publique doivent étre informées immédiatement. La Basse-Autriche a lancé une plateforme permettant
d'enregistrerles autotests valides afin de pouvoirserendre dans les restaurants et les bars, carles personnes ne
sontautorisées a entrerquesielles ont été testées, vaccinées ou guéries dela COVID-19. Aprés avoir soumis
une photo avec un résultat négatif, |'utilisateur recoit un code QR comme preuve pourl'entrée.

Stratégies prioritaires pour optimiser I'autodépistage au Canada
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Colts de renonciation

Certains pays ontmis a disposition des autotests gratuits surdemande. Il n'est pas certain qu'ils continueronta le
fairedansles contextes defaible prévalence lorsque la population seravaccinée. Par exemple, le nombre
quotidien detests de détection rapide d’antigénes réalisés au Royaume-Uni est en baisse depuis mai. Lecoltd'un
testde 8 S deux fois par semaine pour5 millions de personnes serait d'environ 320 millions de dollars par mois.
Dans un contexte de faible prévalence dans une populationvaccinée, il seratrés coliteuxde trouver un cas positif
supplémentaire, avec un bénéfice minimesila populationa une couverture vaccinale élevée. Ce constat est
corroboré par une étude quia montré que le dépistage en série a |'aide de test antigénique rapide devient moins
rentablelorsqueles taux de transmission diminuent.

Les gouvernements provinciaux et territoriaux sont bien placés pour évaluer le colt de | a distribution d'autotests
gratuits ou peu codteux a des fins de santé publique.

Les entreprises etlesecteur privé sont également bien placés pour évaluer le colt dela miseen ceuvredeleurs
propres programmes d'autodépistage. Le gouvernement du Canada et certaines provinces onttravaillé avecdes
associations industrielles, des organismes a but non lucratifet d'autres organisations pour permettre l'accésau
dépistage rapide dans de nombreuxsecteurs.
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Recommandations pour |'autodépistage

Les recommandations du Comité en matiére d'autodépistage sontfondées sur les données dont nous disposonsau
momentde la rédactiondu présent rapport. L'objectif de ces recommandations estde fournirdes tests et un
dépistage accessibles afind'identifier les cas positifs, de réduire la transmissioncommunautaire dela COVID-19 et
de faciliter laréouverture au Canada. Amesure que des données et des preuves additionnelles deviendront
disponibles, ces recommandations pourraient avoir besoind’étre réexaminées.

Communication
Recommandation 1

L'autotestsignifie qu'une personne est responsable del'exécutionindépendante de|l'ensemble du processus de
test. C'est pourquoi les autotests doivent étre accompagnés d'un message clair et concis :

comment les utiliser

commentinterpréter les résultats

les mesures a prendresilerésultat est positif ou négatif
commentsedébarrasser des trousses

Il devrait égalementy avoirun message surl'importance de suivreles mesures de santé publique,
indépendamment que lerésultat de |’autotest soit négatif.

Avec |la disponibilité des autotests surle marché canadien, il sera également nécessaire de fournir des conseilsaux
Canadiens surles tests recommandés, le cas échéant, pourdifférents scénarios. Parexemple, les Canadiens
devrontsavoirquel'autotestn'est pasletesta privilégier pourune personne quia été exposée a une personne
atteintedela COVID-19.La RCP en laboratoireestletesta privilégier dans ce contexte.

Des informations claires, transparentes, créatives et accessibles surla COVID-19 et |'autodépistage doivent étre
disponibles en plusieurs langues, et pas seulement en francais et en anglais. De plus, |'accessibilité et | es formats
multiples sont particulierementimportants pourles personnes handicapées, car de nombreuses personnes au
Canadasesontsenties exclues des messages sur la COVID-19. Les services d'assistance téléphonique en matiére de
santédevraient également étre équipés pour répondre aux questions sur |'utilisation des autotests.

Toutes ces informations devraient étre disponibles lorsque |'utilisateur obtient le test et égalementincluses dans le
paquetd'autotests.

Des outils de communicationtels que des sites web ou des applications seraient utiles pour communiquer les
résultats des autotests. Les provinces et | es territoires pourraient envisager d'offrir des outils pourla déclaration

des rapports d'autotests, lorsque cela est possible grace a leurs cadres |égislatifs et réglementaires existants.

Il esttoutaussiimportant d'utiliser des messages forts pourinformerles personnes qui pratiquent |'autodépistage
qu'elles doivent continuera suivre les conseilsde santé publique pertinents.
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Etudede cas

Nouvelle-Ecosse : La campagne de Halifax « Négatif pourla nuit » a été un slogan efficace pour communiquer
les avantages et les limites du dépistage. Un test négatif est bon pourla nuit, mais pas pourles jours suivants.

Les personnes qui participentau programme de dépistage rapide recoivent des messages sur | 'atténuation des
risques, notammentles suivants :

e N'oubliez pasqu'un test négatif signifie toujours que vous devez porter un masque, vous laver |l es
mains etrespecter une distance sociale desix pieds.

e Untest négatifn'estvalable que pour lajournée. Vous pourriez devenir positif aprées la journée. Si vous
développez des symptomes a unmomentdonnéou sivous avez un contact connu positifa laCOVID,
vous devez appelerle811.

e Venez vous fairetester a nouveaubientot.

Equité et accessibilité financiére
Recommandation 2

Lorsqu'il s'agit d'une utilisation efficace des ressources publiques, parexemple en cas derésurgencedela COVID-
19, I'autodépistage devrait étre accessible gratuitement et a différents endroits dans les communautés.

Si les gens doivent payer pour les autotests, ceux-cine serontaccessibles qu'auxpersonnes qui en ontles moyens.
Cela necorrespond pas auxobjectifs des programmes de dépistage, ni aux valeurs qui sous-tendent |a prestation
des soinsdesantéau Canada.

Si I'un des objectifs du déploiement des autotests est de réduire|'hésitation audépistage, il estimportant queles
autotests soient facilement accessibles a tous les Canadiens, en particulier dans les zones a forteincidence et/ou
pour les populations a hautrisque. Les populations a haut risque comprennent :

les personnes agées

les travailleurs essentiels

les personnes vivant dans des communautés isolées

les personnes vivant dans des communautés a forteincidence

les personnes handicapées ou souffrant de problémes de santé préexistants

les communautés racialisées, notamment|es communautés noires et les communautés autochtones
vivantdansles réserves ou hors des réserves

S'il ya unerésurgencedes cas delaCOVID-19, dans les zones a forteincidence, des autotests devraient étre
disponibles dans les zones a forteincidence. Ils devraient étre proposés gratuitement et a différents endroits dans
unecommunauté. Il s'agitnotamment de:

écoles

lieux detravail

centres de dépistage

les lieux deculte

centres communautaires
organisations de services autochtones
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Dans certains cas, il peut étre souhaitable de poster les autotests. Cette option viendrait compléter la mise en
vente d'autotests dans des lieux devente au détail tels que les pharmacies et | es épiceries.

Etude de cas

Etats-Unis : Les Centers for Disease Control (CDC)et les National Institutes of Health (NIH) ontlancé

I'initiative RADx-UP (Rapid Acceleration of Diagnostics Underserved Populations). Cette initiative de dépistage
de la COVID-19, dotée d'un budget de 500 millions de dollars, vise a aider |es communautés touchées de
maniére disproportionnée dans toutle pays. Les CDC etles NIH ontfinancé une étude pilote en Caroline du
Nord et au Tennessee avec letest Quidel QuickVue At-Home OTC COVID-19 pour déterminer silatransmission
communautaire est réduite en fournissant des autotests gratuits et en effectuant des tests régulierement. Ils
ont égalementfinancé un essai randomisé du test COVID-19 a domicile aupres des communautés
amérindiennes et latinos du Montana et de la vallée de Yakima dans | 'Etat de Washington. Cette étude examine
les obstacles au dépistage a domicile, a laréalisation des tests pardes éducateurs de santé communautaires par
rapportauxprotocoles de dépistage parcourrieret par lacommunauté.

Utilisation des autotests
Recommandation 3

Encas derésurgencedela COVID-19, |'autodépistage pourrait étre un outil efficace pour dépister les personnes
asymptomatiques et non vaccinées. |l pourrait également permettre d'identifier rapidementles infections
potentielles chezles personnes présentant des symptomes.

Les preuves issues des études scientifiques et de la modélisation démontrent une sensibilité et une spécificité
acceptables des autotests (voirannexe B et C) chezles personnes non vaccinées. Cela suggéere que les autotests
peuventjouer unroledansle dépistage des personnes asymptomatiques non vaccinées, de temps a autre, lorsque
lenombredecas est élevé. Dans le cas des programmes de dépistage actuels, |'utilisation d'autotests peut étre
moins co(teuse car elle ne nécessite pas de personnel dédié au dépistage.

Lorsquelenombredecasestfaible,de nombreuxtests sont nécessaires pour trouver un seul cas et les faux
positifs représentent une plus grande proportiondes résultats positifs. Dans ce cas, les programmes de dépistage
ontpeude chancesd'étrerentables. Bien qu'ils soient rares, les faux positifs peuvent également causer des
préjudices (parexemple, la perte derevenus due auxexigences d'isolement apres un résultat faussement positif).

Il estpossibledecalculerleseuilde prévalenceetla valeur prédictive positive minimale souhaitée pour le
dépistage asymptomatique a |'aide d'un test donné. Parexemple, pourun testspécifiquea 99,9 % et sensiblea 90
%, la prévalence doit étre d'au moins 1 % pour avoir une valeur prédictive positive de 80 %.

La décision de mettre en place un programme d'auto-dépistage dela COVID-19 peut étre basée surles facteurs
suivants:

faiblecoltdestests

spécificité et sensibilité élevées du test

soutien etdésir du public pourle dépistage

capacité efficace d'isolement lors de rés ultats positifs
prévalenceélevéedela COVID-19 pour lajuridiction
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https://radx-up.org/about/
https://www.nih.gov/news-events/news-releases/cdc-nih-bring-covid-19-self-testing-residents-two-locales
https://reporter.nih.gov/project-details/10255113
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.02.21.21252153v1
https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/M21-0510
https://www.cambridge.org/core/journals/infection-control-and-hospital-epidemiology/article/detection-of-severe-acute-respiratory-coronavirus-virus-2-sarscov2-in-outpatients-a-multicenter-comparison-of-selfcollected-saline-gargle-oral-swab-and-combined-oralanterior-nasal-swab-to-a-provider-collected-nasopharyngeal-swab/92C1C67C242EE9F9F100A9E643FCAB4A
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.05.17.20104927v1

e populationparticulierement vulnérable a laCOVID-19en raison de:
o age
o groupes a hautrisque
o faiblestauxdevaccination
o tauxélevés devariants préoccupants avec une efficacité vaccinale potentiellement plus faible
manqued'acces aux tests RCPrapides ou personnel limité pourles tests
e rapports robustes surles résultats des autotests et sur la capacité de tragcage/quarantaine des contrats
e obstaclesal'acces a d'autres formes de dépistage (par exemple, les tests disponibles a des
heures/endroits limités ou |'hésitation a se faire dépister).

Etude de cas

Royaume-Uni: Le Royaume-Uni a utilisé un autotest antigénique rapide au co(t d'environ 8,50 S_CAN pour le
distribuer parle biais du programme Testand Trace du NHS. La sensibilité du testestde 57,5 % lorsqu'il est
utilisé pardes membres du publicautodidactes et |a spécificité est de 99,7 %. Aucune différence n'a été
constatée entreles échantillons prélevés pardes personnes symptomatiques et asymptomatiques. Le Royaume-
Uni recommande a chacun de s'auto-tester deux fois par semaine. Les tests sont disponibles dans les
pharmacies etles centres de dépistage. En juin 2021, e Royaume-Uni a réorienté son programme
d'autodépistage vers les personnes non vaccinées et celles jugées trés vulnérables.

Tous les éleves del'enseignement secondaire ont étéinvités a passer deux tests chaque semaine depuis le mois
de mars, dansle cadredu programmederéouverture des écoles. Du8 marsau 4 avril, 26 144 449 autotests
rapidesontétérapportés, dont environ81% dans un contexte éducatif. Parmi ceux-ci, 30 904 étaient positifs.
Parmi les tests positifs ayantfait|'objet d'untest de confirmation par RCP, 18 % ont étéidentifiés commede
faux positifs. Sur cette période, la prévalence dela COVID-19 chez les écoliers a été estimée a environ 0,43%.

Le programme britannique a été critiqué pourle manque de preuves entourantles recommandations de
dépistage, sonimpactdiscutable etson co(t élevé (voir Mahase, Raffle et Gill, Halliday).
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Considérations pourla miseen ceuvre
Recherche et évaluation

Recommandation 4

Au fur eta mesure queles programmes d'autodépistage sont déployés, ils doivent étre évalués en termes de
performances detest, d'accessibilité, d'acceptation par |'utilisateur, de réponse comportementale et d'efficacité
économique.

Des cadres d'amélioration continue dela qualité doivent étre appliqués, avec des mesures des processus et des
résultats pour modifier ou réduire les programmes inefficaces ou sous-optimaux. Les analyses doivent étre
ventilées en fonction des populations indigénes, des autres groupes ethniques et raciaux, des groupes derevenus,
des groupes ruraux et urbains et des sexes.

L'évaluation del'autodépistage doit tenir compte des facteurs suivants :

e son efficacité, sonacceptabilité, sa faisabilité, | es résultats des tests et ses effets surlatransmission dela
COVID-19

e |acapacitédelachained'approvisionnementa répondre a des demandes élevées

la manierede communiquer les résultats, y compris lamaniere de répondre aux préoccupations en

matiere de protection delavie privée

son effetsur les données de surveillance, |a recherche des contacts et le taux de suivi des tests RCP

I'incidences financiéres et rapport colt-efficacité

impacts sociaux et effets sur |'équité des tests

I'autonomieindividuelle (parexemple, dans les contextes ol les résultats des tests sont nécessaires pour

accéder a des environnements tels que les lieuxde travail et les établissements d'enseignement)

o |'expériencedel'utilisateur, y compris lesinformations qualitatives fournies parles personnes sur
I'acceptabilité de divers autotests (prélevement d'échantillons, commodité, confort, facilité d'acces)

Ces facteurs contribueront a informer les futurs programmes d'autodépistage pour laCOVID-19 ou d'autres
pandémies.

Des recherches sont nécessaires sur |'efficacité des autotests dans les populations vaccinées. |l serait également
utile de mieux comprendre laréactioncomportementale a un résultat négatif et de savoirsicerésultat encourage
les comportements a risque.

Les autotests peuvent étre effectués en privé sans consulter un professionnel delasanté. |l serait utile de
connaftre:

e |etypede personnes quineserendraient pas dans un centre de dépistage mais utiliseraient un autotest
o s'ilexistedes situations dans lesquelles les personnes qui hésitenta sefaire tester utiliseraient|es
autotests.
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Rapports, bien public etvie privée

Les échantillons auto-collectés qui sont traités dans un laboratoire ou un site detest au point de soin aurontdes
résultats automatiquementrelayés a l'autorité de santé publique. Cependant, Santé Canada a déja autorisé un
autotestsans mécanisme derapportintégré. Le Comité respecte le droit des Canadiens a une attenteraisonnable
en matiéredeprotectiondela vie privée, y compris |a confidentialité de | eurs renseignements médicaux.

Le Comitéreconnait également qu'il n'est probablement pas possible d'imposer des rapports obligatoires pourles
autotests traités de maniéreindépendante. L'absence de déclarationcrée des difficultés pour larecherche des
contactsetlecontroledela conformité a la quarantaine. Des outils seront nécessaires pour encourager les gens a
déclarer volontairement | es résultats de leurs autotests.

Les personnes qui se soumettent volontairement a I'autodépistage peuvent étre plus enclines a modifier leur
comportementsielles regoivent un résultat positif, qu'elles optent ou nonpourun test RCP de confirmation.

Le Comitésuggéreles mesures suivantes pourencourager |lacommunication volontaire des résultats des
autotests :

e unsoutienetdes incitations pour ceux quiregoivent des résultats positifs, tels que des congés de maladie
payés, afin d'atténuer les conséquences négatives pour ceux qui décident de faire un rapport

e unecommunication clairesur lanécessité d'un test RCP de confirmation silerésultat del'autotest est
positif

e des communications accessibles soulignant|'importance del'autodéclarationetles avantages dela
recherche des contacts pourl'ensemble dela communauté.

o faireéquipeaveclesdirigeants dela communauté, y compris les responsables des soins de santé
et les chefs religieux, pourles campagnes de communication, peut contribuer a accroitre le taux
de participation.

e des informations claires sur les meilleures pratiques, ol |'approche consiste a faire confiance aux
personnes pour s'isoler lorsqu'elles sont malades.

o moins dedépendancea I'égarddu systétme de santé publique et del'application delaloi

Recommandation 5

Etantdonnéla possibilité d'épidémies a I'automne et a |'hiver, les provinces et | es territoires devraient maintenir
une capacité suffisante de dépistage. lIs ne doivent pas compter uniquement surl'autodépistage pour gérer une
éventuellerésurgencedela COVID-19.

Au fur eta mesure queles tauxdevaccination augmentent dans toutle pays, on s'attenda ce que capacité des
sites decollecte de spécimens diminue. Le dépistage de la COVID-19 dans certains milieux (commeles lieuxde
travail) diminuera égalementavecle temps, en supposant que le nombre de cas reste faible.

A mesure quela demande de dépistage diminue, il se peut qu'il ne soit pas raisonnable d'utiliser les ressources
publiques pour maintenir l'infrastructure de dépistage, commeles sites de dépistage de massedela COVID-19. Le
Comitérecommandeaux provinces et aux territoires defaire preuve de prudence lorsqu'ils réduisent
I'infrastructure. Nous ne pouvons pas prévoir les besoins en infrastructure avant plusieurs mois, d'autant plus que
nous n'avons pas encore eu desaison grippale pendant la pandémie.

Les tests de diagnostic resterontimportants alors que la pandémies'estompe et que levirus dela COVID-19
continuedecirculer.
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Cas d'utilisation de I'autodépistage

Outreles recommandations formulées dans le présent rapport, le Comité propose trois cas d'utilisation potentielle
de |'autodépistage afin de replacer les recommandations dans leur contexte.

Foyers pour les populations a risque d'issues séveres de la COVID-19

La réponseimmunitaire de certaines populations vulnérables (parexemple, | es personnes dgées ou les personnes
souffrant de comorbidités) peut étre plus faible. Ces personnes sont plus susceptibles d'étre infectées parla
COVID-19, en particulier si elles regoivent des soins a domicile d'un prestataire extérieur, si elles vivent dans une
communauté ou dans un environnement multigénérationnel, ou si elles vivent dans une communauté éloignée ou
isolée.

Dans ces contextes, les aides a domicile, les professionnels dela santé et les membres delafamille devraient
disposer d'outils d'autodépistage rapides et facilement accessibles pour protéger | es personnes vulnérables qu'ils
servent, en particulier si certaines d'entre elles choisissent de ne pas sefaire vacciner. Les autotests pourraient
étre déployés danslesagences desoins a domicile pour étre distribués aleurs employés.

Favoriser une socialisation et des déplacements plus sdrs

Toutaulongdela pandémie, les gens ont été encouragés a rester chez eux et a éviter devoirleur famille ou leurs
amis afin dese protéger mutuellementdela propagationdela COVID-19. Dans de nombreuses juridictions, ces
restrictions sontlevées etles gens peuventa nouveaurendrevisite a leurs amis eta leur famille. Cependant, de
nombreuses personnes peuvent encores'inquiéter de la propagation dela COVID-19, en particulier si :

e elles doiventvoyager a proximité d'autres personnes (parexemple, en avion, en bus, en train)
elles nesont pasvaccinées ou rendentvisite a une personne non vaccinée

o elles sontvulnérablesa laCOVID-19 ou rendent visite a une personne vulnérable (personnes agées,
personnes souffrant de comorbidités qui pourraient ne pas étre totalement protégées parlevaccin)

Dans ces cas, un autotest pourrait étre effectué juste avant | a visite, et éventuellement aussi quelques jours apres
levoyage. Cela permettrait d'ajouter une couche de protection en dépistantla COVID-19.

Associéa unecommunicationforte eta des mesures de santé publique permanentes, |'autotest peutavoirune
valeur significative pourles individus, qui seront habilités a se tester eux-mémes. Lerisque estqu'il y aitdes faux
négatifs ou queles gens soient moins prudents s'ilsrecoivent un résultat négatif. Des recherches supplémentaires
sont nécessaires pour mieuxcomprendre les réactions comportementales a un autotest négatif.

Ecoles

Actuellement, aucunvaccin contrela COVID-19 n'a été approuvé pour les enfants de moins de 12 ans. D'autres
maladies respiratoires apparaitront probablement a |'automne, au fur eta mesure que les restrictions
s'assoupliront, notamment dans les lieuxde rassemblement comme | es écoles.

Les écoles devrontveillera ce que des tests a faible barriere soient disponibles pourles éleves qui ont été exposés
au SRAS-CoV-2 et pour les éléves présentant des symptomes. Cela est particulierementimportant, car les
fermetures d'écoles peuventavoir un effetde grande ampleur surle développement del'enfant.
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Les autotests pourraient étre distribués surune base volontaire aux étudiants etau personnel des écoles. lIs
pourraientainsi passer letestrapidementeten privé. Pour les éléves etle personnel a hautrisque, des mesures de
protectionsupplémentaires peuvent étre nécessaires.
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Conclusion

Les Canadiensviventavecla pandémiede la COVID-19depuis plus d'un an. Au cours de cette période, | e paysage
des tests et du dépistage a changé de faconspectaculaire et continueradelefairea mesure que nous
augmenterons les taux devaccinationdans toutle pays.

Les tests continueronta jouerun roleimportantdansles mois etles années a venir. Dans le cadre du paysage des
tests, |'autodépistage est un outil important qui peut étre utilisé pouridentifier les cas dela COVID-19 et
potentiellement briserles chaines de transmission.

Comptetenu des données disponibles, le Comité recommande que | es autotests soient mis a la disposition des

Canadiens en casderésurgencedela COVID-19etlorsqueles colts sontjustifiés. L'accent devrait é&tre missurun
acces abordable ou gratuit pourles personnes |l es plus vulnérables ala COVID-19.
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AnnexeA : Glossaire des termes

Test de diagnostic: Utilisé pour déterminer si une personne soupconnée d'avoir été infectée parlevirus SRAS-
CoV-2I'a été.

Test d'amplification isothermique aboucles (LAMP) : Méthode de test qui amplifie et détecte le matériel
génétique dans un échantillon pouridentifier un organisme ou un virus s pécifique sans cycles de température. Les
tests LAMP peuvent étre plus facilement déployés en tant que tests rapides, mais peuvent ne pas étreaussi
sensibles ou spécifiques que les tests RCP.

Test multiplex : Utilisé pour identifier simultanément si un individu estinfecté par le virus SRAS-CoV-2 ou par
d'autres virus respiratoires (tels quela grippe ou le virus respiratoire syncytial).

Test de réaction en chaine par polymérase (RCP) : Méthode detest qui amplifie et détecte le matériel génétique
dans un échantillonafind'identifier un organisme ou un virus s pécifique grace a des cycles de températures
élevées etbasses. Les tests RCP permettent d'identifier |e matériel génétique du SRAS-CoV-2 pendantune
infection active et égalementle virus mort pendant un certain temps apres la résolution de | 'infection. Les tests
RCP sontconsidérés commelestests les plusfiables etles plus précispourla COVID-19. Ils sont généralement
traités en laboratoire mais peuvent également étre effectués en tant que test rapide.

Probabilité pré-test: La probabilité qu'une personne soit atteinte dela COVID-19, estimée avant quele résultat du
testne soitconnu etbaséesurlaprobabilité dela maladie suspectée chez cette personne comptetenu deses
symptomes, de son historique d'exposition et de |'épidémiologie dans lacommunauté.

Prévalence : La proportiond'une populationatteinte du COVID-19 a un moment donné.

Test de détection rapided'antigénes : Une méthode de test qui identifie un organisme ou un virus s pécifique en
détectantles protéines dans un échantillon. Les tests antigéniques rapides sont uneforme de test a fluxlatéral qui
estrelativementbon marché etfacilea déployer dans les milieuxcommunautaires. Ces tests sont généralement
moins sensibles que les tests RCP et LAMP. IIs sont plus susceptibles d'étre positifs pendantla phase
symptomatique de la maladie.

Test de dépistage : Réalisé chez les personnes asymptomatiques sans exposition connue au virus du SRAS-CoV-2.
Le dépistage peut étre utilisé pour détecter les infections asymptomatiques ou pré-symptomatiques dela COVID-
19 et prévenir les grandes épidémies. Cela est particulierementimportant dans les milieux ou les individus ont plus
de contacts (parexemple, les étudiants et les travailleurs essentiels).

Auto-collecte: Un processus qui permetaux personnes de collecter leur propre échantillon pour le tester. L'auto-
collecte est effectuée par la personnetestée, maisletraitement etl'analyse del'échantillon sontréalisés par un
professionnel dans un laboratoire ou un sitedetestau pointdeservice.

Autotest: Un processus qui permetauxpersonnes deréaliser un test COVID-19 du début a la fin, leur permettant
ainsid'évalueretdesurveiller leur propre statut d'infection. L'autotest comprend le prélévement, le traitement et

I'analyse des échantillons.

Sensibilité : Dans une populationd'individus atteints d'une pathologie d'intérét, |a proportion de personnes dont
letestestpositifavecun test particulier.

Spécificité : Dans une population d'individus qui ne sont pas atteints d'une pathologie d'intérét, |a proportionde
personnes dontletestestnégatif avecun test particulier.
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Annexe B : Etudes d'autodépistage

Tableau 2. Etudes sur la performance des autotests

Sensibilité de I'autotest/auto-collecte (pourcentage de concordance positif) par rapport a

la RCP en laboratoire

Etude néerlandaise Autotestantigénique rapide:78.0%

(1C95%:72,5%a 82,8 %)

Etudecanadienne Gargarismesalin+RCP :90 %.
(1C95%:86 %a 94 %)
Oral+RCP:82 %.
(1C95%:72%a 89 %)
Ecouvillon nasal oral/antérieur + RCP : 87%.

(1C95%:77 %2 93 %)

U. K. évaluation Autotestantigéniquerapide:57.5%
(1C95%:52,3%a 62,6 %)
Testantigéniquerapide collecté parun agentdesantéformé:73.0%

(IC95 %: 64,3 %2 80,5 %)
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Annexe C : des autotests par marque et méthode de test

Tableau 3. Rendement des autotests par marque et méthode de test (Test antigénique rapide ou LAMP)

Sensibilité (pourcentage de | Spécificité (pourcentagede | Type Délai

concordance positif) concordance negatif) d'échantillon | d'exécution

Test antigénique rapide

Quidel Sofia 84.8% 99.1% Nasal 15 minutes
(1C95%:71,8%a92,4%) (1C95%:95,2%a 99,8 %)

Abbott BinaxNow 84.6% 98.5% Nasal 15 minutes

(1C95%:76,8%490,6%) (IC95%:96,6 %4 99,5%)

Ellume 95% 97% Nasal 20 minutes
(IC95%: 82 %a 99 %) (IC95%:93 %2 99 %)
Innova 57.5% 99.7% * Nasalou 20 minutes
gorge
(1C95%:52,3%a 62,6 %)
LAMPE
Troussedetestlucira 94.1% 98% Nasal 30 minutes

Checkit COVID-19

(1C95%:85,5%398,4%) (1C95%:89,4%2a 99,9 %)

*Incidencede 95 % non fournie, échantillons collectés par le patientlui-méme et par le prestataire desoins de
santéagrégés.
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Annexe D : Rendement des autotests antigéniques rapides
déclaré chez les personnes symptomatiques par marque
approuvée par Santé Canada

Tableau 4. Rendement des autotests antigéniques rapides déclaré chez les personnes symptomatiques par
marque approuvée par Santé Canada, tous les échantillons de NP collectéspar les prestataires de soins de santé
(aucun n'est encore approuvé pour I'autodépistage)

Etat des symptomes Sensibilité Spécificité

Abbott Panbio Symptomatique, tout stade 72.6% 100%
(1IC95%:64,5%a799%)* (1C95%:99,7%a
100 %)
BD Veritor Dans les 7 jours suivant|'apparition  76.3% 99.5%

des symptomes
(1C95%:60,8%a 87,0%) (1IC95%:97,4%a

99,9 %)
Quidel Sofia ** Symptomatique, tout stade 80.0% 98.9%
(1C95%:64,4%a 90,9 %) (1C95%:96,2%a
99,9 %)
BiocapteurSD de Symptomatique, tout stade 84.9% 99.5%

Roche
(1C95%:79,1%a 89,4%) (IC95%:98,7%a

99,8 %)

*Testé sur 2 sites (Pays-Bas et Aruba). La sensibilité des Pays-Bas a été utilisée en raison delataille plus
importantedel'échantillon.

**Des écouvillons nasauxont été prélevés (au lieu du NP) pourles tests antigéniques rapides et RCP du
comparateur.
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