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Introduction

Ce document offre un apercu des vale(te t |, plus particuliérement, de |

|l eur rapport avec | a charge virale et de | eur con
au testde dépistagepar rRTPCRchez les patienta faible probabilité préest. De plus, on y examine les

facteurs clésle détermination du rendemerdestestet y f or mul e des cosnseils s

résultats fax positifspossiblesLe document présente aussi désnnées qui ont été produites aux

| aboratoires de Santé publ i q uleprobabilitégpréiestsurlaSPO) et d
valeur prédictive positv/PR  d’ un t est en | aborCa\2parR&®PCRianslel épi st a
contexte ontarie.

Contexte

Le premier cas dEOVIBL9 a été signalé &/uhan,en Chine, endécemb2019 L' i nf ecti on s’ €
ensuite propagée au reste du monde et a été qualifiée de pandémie au débuR020d a situation a

entrainé la mise au point et en applicatiopra de et générali sée d’'une mul ti

plateformes de détection dSARE0V2, le virus responsable de cette nouvelle maladlie dépistage

s ' awertune composante critique de la riposte a la pandémie, en ce sens que la détection rapide de
infet¢ttiadopti on de mesures cliniques et sanitaire
essentiels de la prise en charge des patientdeciag e s t | opiémitdesdvanéées effectuées sur

le plan du dépistage et des technologies ont ibluer notre compréhension a la fois de la maladie et

de son épidémiologicParexemplel es test s en | aboratoire ont montr é
résultat positif (c:a-d. détection dUSARSC0V2) sans manifester de symptémesie ce soit parcgue
la personne est asymptomatique{d . g u 'manifdstergamais de symptomeg®u pré

symptomatique(c-a-d.q u
faussement positif

manifesteraplus tard des symptdmgsouq u ' i | srésdtgti t d’ un

Le risque d’ ob tfamssedmen positil dugmenteraénssuré qua décrofirtzbabilité

pré-test de COVIRL9, comme dans les cas de faible prévaler2e plusles résultats positifs au tesle

transcriptase inversamplification en chaine de la polyméraee temps rée{rRFPCRsont plus

susceptiblesle constituerdefaup os i t i fs s’ il s sont pr aehdedsCedes alia |
s’ expl i gue opmguededprélevémeens sontgcanamirdés par de trés faiblgsantités de

ci bl e dur an essdemrlabgratoirecoa sbientsnrédultat positif & valeur Ct élevée

s’ appr oc handssaides signaux hob spéciiqués 'peuvent égalensentenirdurant les
derniers cycl eétrendé parnpsl ipfoiucraandptfisatigrarn oatsan idd lsprédence

de cible dande prélevementce qui peut aussi donner dedsultats faussement positisssociés a des
valeursCtélevées

Parconséquent, or squ’ un patient asympt-esn@ddauoure a f ai bl e |
expositiona risque élevé connue) obtient un résultat positife s | i gnes directrices ac
recommandent de communiquer avec le laboratoire chargéedti pour discuter du résultatt paser

en revue la valeu€t?! La clarification des résultasebn lecontexte épidémiologiqueourrait

permettre dedistinguer les vrais positifs des faux positifsaiesidéterminer les mesures de suivi

appropriées a prendre (gx.gestion de cagecherche de contactst (ou)d é c | ar at i §.besd’ écl os
campagnes de dépistage d’envergure menées mal gr é

| > admini stration périodique de tests de dépistage

des établissements de soins de longue durée a des fins delfamzejont mené a la détection deas

chez des personnes asymptomatiques a faible probabilitégse
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Le fait de compr e naturgtdans lecdntextett e s 3 lzbdrstererevét eane

importance particuliére pour legrofessionnels de la santé publiguei utilisent les résultats des tests

pour déterminer dans quelle mesure les personnes satisfont (ou ne satisfont pas) aux critéres de la

définition de caprovincialee t prendr e | es déci sidegestiongdalasasté i mposer
publiqgue y comprisen ce qui a trait a leecherche de contactst (ou)alad é c | ar at i gl d’ écl os
peut aussi arriver que des patients ayant obtenu un résultat positSAR$CoV2 se demandent b ils

auraient bien pu y avpété exposés ou aientltérieurementun faux sentiment de sécuritéleux

scénarios cliniques importants

Methodologie

LeGroupe de travail technique sur le dépistage d€@VIBEL9 en Ontarioest formé de représentants

du secteur de | a microbiologie d’' uSARgaAVadetbutnombr e
| Ontario.Les membres du groupe discutent de questions prioritaires et mettent en commun leur

expérience en matiere de dépistaga SARE0V2.

Le besoin de fournir de | ’’information additionnel
soinsdesantd comprendre certains astpsesderRFPGREtPlss de | ' i nt
particul i er e mevalkurddeylp seli(i @ta)t i 2o nl 'dierst er pr ét ati on des
ressentir. L&Groupe de travail aeconnu la nécessité de publier des lignes directrices sur certaines

guestions prioritairegonnexeset s ¢ entendu sur les questions a alaar. Les hboratoires de SPO

ont également fourni des données de laboratdirtes d’ une étude menée afin de
| * ef &laprobapilité prét e st d’' i nf e-t9tsur BMPPdas rdsudtatsCOtesIdEXrRTFPCR.

La premiére ébauchde ce document a été préparée par labdratoires de SP€&X distribuée aux
autres membresd@&r oupe de t raaadides partiesarenarges deBiour obtenir leurs
commentaires avant de mettre la touche finale au document et de le rendrégoub

Questions et informatiosimportantes a prendre en
compte

1.Qu’ e ndan eanvdleur decycle seui(Ct)?

On qualifie desaleurCtle nombre de cycled ' a mp | i(dbtent autmioyemde la rRACRrequis

pour quelafluorescenceémise pamun produitde PCR (&-d. cibleamplicon)atteigne le point ol elle

serasupérieure alruitdefond(s i gnal de f ai bl e essanquedanckle soiéprégenté sent ¢
ouno))’Au moment drREPCRua momhresprédétemminé deyclesd amplificgion de

| * aci de ciblepcek. BARE W) se produit Si la cible est présente dalesprélevement

chaque cycl eendduldempal quahtitéRaacoriséquent,” amp !l i f i cati on est ¢
et produit wune c o uifichtien(Fgure lglne soride sacide aucldiqua mp |

fluorescente permet la visualisation de cette amplification exponentiele sondes sont des

ol igonucl éotides d’ ADN f |l uoraquessepoorsud * qunip | sl i Iciae m to n
sondefluorescente selieene part plus grande de | a cible, ce g
fluorescenceEnregle généralé,a quant it &€ de s iegugmneheadésarexqussei on obs
poursuit |’ ampl i filealadquantté de tible@résenteplalmppéi@vernento n n e |
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L 'mplificationest jugée significative et équivaut a lalétection» de la cible lorsque le seuil de
fluorescence est atteint (voir la ligne horizontale brune deiture 1)Le seuil de fluoresceacest

habituell ement établi au point médiprédavementtémbima phase
posi texpériemtePCR’

Le prélevementémoin positife st t y pi q u e me prélevamentcknigue précédendment n

déclaré positifd * ucaltere virale inactivé® u undacide nucléique virabi le matérietémoin positif

est l i mit é, on utilise comme mateéri el de rechange

cible du virus.

Une ligne verticalévoir les lignes pointilléesléues de la&igure 1est tracéede fagon orthogonalentre
le pointoulac our be d’ aravprseilefeuiletaeluiiaoefie rencontrd ’ & duegraphiquece
qui corresponda lavaleurCt LavaleurCtreprésentele nombre de cycles de doublade la cible
nécessaires pour détecter la cible.

Figue L9 ESYLIX S RS O02dzNDBPS RQIFYLX AFAOFGAZ2Y LI Nt/ w

Entre 23,8 et 33,2 — positives « indéterminée »

Interprétation des valeurs Ct : ////— <«——— Zone
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RemarqueCet t e cour be dlusaéasutunedéchella bbgarithmiquwesLes courbes peuvent
également étrallustréessuruneé chel Il e | inéaire. L' aspect visuel d
I " i nt er pCtdemeute lammémelcesessasde PCR en temp®el mis en marchéde permettent pas
toujours a | ' ut ivalkews&tbuwecaurbesd 'e a mp Is iule iplésseraing éssais moléculaires
sont basés sur ( eaaytbmérisde flugag hin ol 'opgs dedaleuss€tn t

2. Comment interpretd-on les valeurs Ct limitedes résultats

« détecté», « non détecté » ou « indéterminé >?

Aux étapes de mise au point et de validation des essais, on détermine la limite de détection (LD) au
moyen d’une quantité connue de cible q#&d10est
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fois), puis soumise a un essai de PCR. La valeerpossitivité limite (valeur Ct la plus élevée) est

souvent semblable a la valeur Ct générée par le nombre de copies le moins élevé pouvant étre détecté

de facon fiable | ors de | " essai (p. ex.etft$ < 38) .
commerciaux ou |l es | aboratoires durant |’ étape de
(TMPL). Dans le cas de certains tests commerciaux, la valeur limite est déterminée de fagon individuelle

pour chaque expérience PCR, en fonctionadelc our be d’ ampl i fi cation et de

témoin positif.

Une valeur limite négativest assignée a haleurCtet représente lgpoint limite de détection dda
cible selorlaLDdéterminée(p.ex.Ct =240 .

Certains essais incluent ugene«indéterminé»,d ont | ' i nt e Cteessitubentredes v al eur s
valeurs limites établiepour lesrésultats« détecté» et «non détect » (p. ex.Ctentre 381 et 39,9 pour
le TMPL d&PQ. On obtientdesrésultats « indéterminé» quand esvaleurs Ctse sitient entre les

valeurs limiteslesrésultats« détecté» et «xnon détecé» pl us tard durant | e proc
Cdapeut étre attribuable a de faibles quantités de cible virale darrélévementlinique, qui
correspondentdalDde | ' ess ai ou s'y approchent, (@aux repr ése

signa) dansle prélévementLorsque cela est pertinesur le plan clinique, lggrélévemens ayant
obtenu unréaultat « indéterminé» devraient étre soumia un second essdie PCRen temps réel validé

qui cible un géne différent et afficheusee nsi bi | it é équi valente ou supeéeri
employée initialementCo mme sol uti on de rechiamgée isleqgeaehcRpges i
acide nucléique de la dibamplifiée. Ldrigure linclut une barreblep 41 e q u i délimite | é
valeursCtutilisées par lesaboratoires de SP(@tentre 38,1 et 39,9) pour qualifier un résultat

d «indéterminé». On obtient un résultat indéterminé» quand | a courbe led’” ampl i f

seuil de la zone kdéterminé».

3. LesvaleursCtcorresponant-ellesa la quantité de cible présente

dans unprélevement

La plupart des testde rRTPCRsont qualitatifs(c-a-d. cible détectéeou non détectéesans indication du
nombre de copies de la ciblet non quantitatifs(indication du nombre de copies de la cible paité de
volumede la matrice derélévementou par réaction). Individuellement, legleursCtfournissent une
mesurerelativede la quantité de virus dare prélévement maispasla quantité réelle de virus
présente LavaleurCtpeut potentiellement fournir une mesuréu nombre de copies sgifférents
standards dejuantités connuesont inclis a la méme expérience PCR et test@aralléleLa(les)
valeui(s)Ctassociéés) a une quantité donné du standardest (sont)ensuite utilisé€s)pour déterminer

par extrapolatiorla quanité de virus dan¢e prélevemena partir de |l a valeur Ct |
La quantification et |’ e nprREPCRIdsecomplexast réquigrethts r end e n
| " empl oi de matériel de r éf ér e mquanttagegiblodelai é. Chagq

réaction. 1 peut donc établir par extrapolation que chaque hausse de 3\&kurCtcorrespond a
environl log(c-ad. 10 fois) de moins de cible dare prélevementlinique primaire soumis a la
réaction de PCR

Les essaisgqr PCR quantitatve ont ef fectués principal ement dans | e
clinique(p. ex.traitement) ou la gestion de la santé publig(e. ex, recherche de contacjspar

exemple pour déterminer quetaitement antiviraladministrer aix personnes atteintes de certas virus
transmissibles par le sarfg. ex.VIH cytoméaloviruset hépatiteg. Les virus transmissibles par le sang

se prétent davantage ka quantificationétant donné que le sang est un type geglevementplus
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standardiséLes tests menés sur dpeglevemens respiratoires affichent une plus grande variabilité,

gui n’ lenapes k& quartité de cible datesprélévement mais peut avoir un effet sur le résultat
Cette variabilité peut étre attribuableauy pe d’ écouvi l l on utilisé pour | e
transport, au mode de collecdu prélevementet & sa qualité, a |’ essai par

ligne de seuitle chaque expérience de PQRédéterminée, de novg manuellement, électroiguement,
etc).Deplusl e degré d’' excrétion virale des sécrétions 1

Il est possible de comparer lgaleursCtobtenues deaestsde PCReffectuésdans un méme laboratoire,

au moyen du méme essauir desprélévemens consécutifebtenusd* un mé me pati ent pou
une mesurerelativede la quantité de virus présente dans les différgmtslevemens. Cependant,

comme nous | expl i qwoffrepaseindiéatioh dedanyoemtitétréelle deeus a

dans legprélévemens.

Plusieurs études ont été menées paeursCtet enter d’ ét a
I i nf e cARSD0Y2. Raéexamnpleil est possible denesure la viabilité dwiruspar | " i nocul at
de lignées cellulairesn cultureet ' examen desrppeodastion virale. 1
processus laborieux pouvant uniqguement étre effectué dans un laboratoire de niveau de confinement 3
(NC3) . Le processus n’' est passergintaarieenlapghisede a | ' heu
décisions. Fait si gnui’ fuincea tpiefr,s oinln en 'nd ppélavempéstsé i éntf aebc
positifs au test par PCR ne peuveasétre mis en cultureCela revét une importance particuliére étant

donnéque certains laboratoire ont eu de la difficulté enettre en culture IESARE0V2,
comparativement a d’ autres Vvirus

Par exempleyune étude menée sur la mise en culture du virus au Laboratoire national de microbiologie

(LNM) du Canadaravéléque lesprélevemens affichant dewvaleursCt> 24obtenaient des résultats

négatifs a la culture viralé@ CependantlesCDQles EtatdUnis ont affirmé avoir réussi & metthe virus

en culture en utilisant deprélévemens affichant desvaleursCta | | a n &u d¢but sleglaitrentaine

(données non publiégs Il importe de noter que ces laboratoirisNMet CDC)tilisaient des essaide

PCR en temps réel différents dans le cadre de leurs évalualticnd nst i t ut e of Qual ity
Healthcare (IQMH), quidainistre le programme de gestion de la qualité des services de laboratoire en
Ontario,adistribuée une épreuve de compétenmlativeau SARE0V2 a 26 a différents laboratoires

de dépistage dSARE0V2 d e Ontarioen avril2020.Dans le cadre deette épreuve leméme

mat éri el prél evé a ét amgifcationdanss lea lajonateirgsiparticipamts, ett c y ¢ |
les valeurs Ct obtenues ont été passéesenrekasc oncl usi ong odéd i Ir'memnt e qwe i |
approprié de comparnelesvaleursCtde différentsessaisi d’' ut i | i ser ullisgesparal eur s
un laboratoire pour évaluer la viabilité du virus dans un autre laboratoire. Elles confirment également

gue les valeur€tne peuvent pas étre utilisées de fagon feaplour déterminer la viabilité du virus. Les

CDQles EtatdJnis appliquent ces principes pour affirmer que la corrélation établie entrealesirsCt

et |la capacité de récupérer du vir uprélevanprsdel e de r
voies respiratoires supérieures testés dans leur laboratoire. De lgllisnentre la capacité de mettre
un virus en culturdréplication viral@ en laboratoire et son infectiosité chezlesu mai ns n’
encore connu

est pas

Selon certains experts, les rappode laboratoire devraierfaire systématiguementtat desvaleursCt

pour faciliter la prise des décisions cliniques et sanitditéise telle mesure pourrait étre applicable

dans les milieux restreintsidesfournisseurs de soins de san&goiventdes apports d’ un | abc
uniguementet pourraientétre informésdu rendement etdes caractéristiques dvaleusCtd * un t est
particuierOn pourrait cependant d odans leailiedxalessergparunl i t € de
réseau de laboratoiresomplexe comme en Ontario, @lesprélevemens peuvent étresoumisa
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différentslaboratoires(> 40 laboratores menant des tests de dépistage 8SARE 02 parrRFPCR

dans |l a province au moyen d’ une Y. Bapisgleaséésutats pl at ef
de test sont regus et examinés par une myriaddalgnisseurs de soins de sargéde patients dont la
compréhension degaleursCtvarie Par ¢ o n s é q u evaleursCtalx rapporsude labdratare

émis en Ontaridet ailleurs auCanadanp ' est pas Utikséeemvase olabgte information
additionnel lleoras gpue u Id’'sutaigliitt éd ' urRMRCRDapsries tagrareslete s r é s
précis al le fait de connaitre legaleuis Ctpourrait orienter la priseen charge clinique et la gestion de la
santépublique, les fournisseurs de soins cliniques et professionnels de la santé publique devraient
communiquer avec laboratoire chargédutegstour di scuter de | Ctaved¢ er pr ét at
| * € q ui gobiolabie dansile contexte deslr situation épidémiologique et clinique particuliere

4. Les résultats faussement positifs au test de dépistage @ONIBL
sontils courant® Quelle est la cause désuxpositifset comment

peuton en réduire |’ incidence?

Selon les données deabloratoires de SP@a province affiche un taux extrémement bas de résultats

positifs devant étre plus tard rectifiés et déclarés négatifs i nci dence exacte de ces
province n’'est pas connue, ¢étant donné que | ’"info
pas centralisée. E@ntario,toute incidence importante de faux positifs parmi lésultas  d ' u n
laboratoire(telle que déterminée par le laborata) est rapportéea la Direction des laboratoires

communautaires et de génétiquau ministére de la Santét al IQMH.

En date du 1500t 2020,les hboratoires de SP@vaientdétectéenviron 30cas derésultats faux
positifs possibles au test de dépigeaduSARSC0oV2 sur approximativemen850000 prélévemens
testés pour [&COVIBEL9. De ces tests effectuéesnviron 17500 @ %) ont donné un résultat positifOn
p ar | antaug de fadx'positifs de moins d€®0D% (spécificité de >999 %), cequi surpasse
amplementles cibles deendementdes tests en laboratoiteet cemé me | or s qu’
certains faux positifs ne sont probablement jamais détectés.

on reconna

En regle généraldes tests de dépistage de la COMEDpar PCRnt une excellentevaleur prédictive
positive (VPPghezles patients ayant unprobabilité prétest élevée prochede 100% Ce constat a été
effectué aux laboratoirede SP@u moyen du séquencage viral effectué sur pigdevemens ayant
obtenu un résultat positif au teste PCRa | ’ e x ¢ pr@ldvémens dodtdeshombre de copies
viral es s’ dpdper olc’heasistaide | a

Cependant, en périodde faible prévalence, quand le degré de circulation du virus dans la collectivité

n' est p avPPbaskeede fcon cbre@rable Par exemplesi la prévalence communautaire du

SARE0V2s ' é | B% e degré de sensibilité du test & 80et la spécificité 89% laVPPd > un t est
positif ne seraque de44,7 % Si la prévalence passé&&ooua 10% laVPPaugmentera ddacon

considérable 80,8 %o0u 89,9 % respectivementUne enquéte sérologiqueicente menée par SPCQau

moyen c prélevemensrésiduesd e commodi t € a pséroprévatencerajustéedeni r une
1,1%(C a 9960,8, 1,3)en juin®Cela confime qué * Ont ari o est actuell ement wu
préval enceaSARSoNE. ect i on

On peut obtenir desésultats faussement positigsdifférentes étapesl * a n dd laparatoire. Les faux
positifs peuvent étre regroupés selon les catégories suivantes
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1. Hreurs préanalytiques Erreurs survenues avant le début du test, y compris les erreurs
d’ ét i g u prélevegmens,dj@ ménent a la communication des mauvais résultats. Ces
erreurs peuvent aussi étre attribuables a la contaminatiempi&lévemens au moment de leur
collecte, de leur transport ou de leur aliquotage en laboratoire

2. Erreurs analytiquesErreurs survenues durant le processus de dépistage en labord®aire.

exemple, cela inclut les erreurs liées a la contamination du réhesfréatifs peuvent arriver

au | aboratoire déja contaminés. Pour réduire |
de réactif doit étre soumis a wunUneveéerification
contamination attribuable & des erreurs de pipetagripégalement occasionner deésultats

faussement positifsLes erreurs de pipetage peuvent étre dues a une erreur humaine ou a une
déficience du matériel automatise e cont r 61l e de ce geffectueaud’ erreur
moyende prélévemenstémoins positifset négatifs inclus a chaque expérience de PCR puis

examinés avant de transmettre les résultats du test.

3. Erreurs postanalytiques Ces erreurs survienneaux étapesle | ' i nt er pr ét ati on
communicationdes résultatsL ' i n t teom fautivé decc our bes d’' @oumpil i fi cati ol
entrainer unrésultat faussement positiDes erreurs de transcription pourraient également

mener a la production deésultats faussement positif©n peut éviter de telles erreurs en

veillant a interpréteret a passer en revue tous les résultats de test avant de les rendre publics

5. Quelles mesures pewdn prendre pourassurdr° | nvedtugati o
résultat positif obtenu par un patient asymptomatigadaible

probabilité prétestou d’ un r eapresigieasbR posi t i f

Fait notable, les vrais faux positifs au test de dépistag8AR$Co\ 2 par PCRen Ontariose font rares

Dans la plupart des cas, un résultat positif représente une infectialC®VIBLY, que le patient ait ou

non des symptdémes ou déacteurs de risque. Cette véracité du résuktat distincted e | * éval uat i o1
mesures de santé publique recommandées pour les personnes asymptomatiques et leurs céntacts.
moment d’investi glagrsonnerayant ébtenid résaltatpogitib devrdit Etrie

présumée infectieuse et placée en i sol enmécdé | usqu
autrement! Ses contacts devraient étre retracés, sans étre nécessairement placés en quarantaine avant

la fin de | résultatypesisfdu cgdaourioltemir désurenseignements additionnels, les

fournisseurs de soins de santé devraient contacter leur bureau de santé publiqué local

Pour investigueun possible résultat faussemepbsitif obtenu par un patient asymptomatiea faible

probabilité prétest (c-a-d. aucun contact avec un cas confirmé de COV®, autr e type d’ ex
risque élevé ou degré élevé de circulation du virus au sein de la collectivité locale), il est possible de

prendre plusieurs mesures, qui incluent

1. ' examen des a res glus pattieuhetementdds symptégnas et manifestations
cliniques compatibles avec GOVIELY, les contacts avec un cas confirmé@eVIBL9 ou tout
autre expositiory Si des symptdmes ou facteurs de risque épidémiologiques sont constatés, le
degré deprobabilité prétestn * est pas f ai bl eésulta fausdermentpositifb a b i | i t
baisse considérablemert¥ o i r | ' é t-apms Endtas dectransmission communautaire
élevée, lgprobabilité prétestn e  p e pas étre fdesympt@mesomé me en |
p

ut
d"expositions épidémiologiqgues a risque spéci f
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Si | " essai effwerde uci wloempetai que |l ulsugd’ d’ une
croire a une charge virale élevée ddmprélévement Lesprélévemens a charge virale retige
élevée, dans lesquels plusieurs cibles ont été détectées, sont moins susceptiiEmeedes
résultats fauxpositifs

Communiquez avec laboratoire chargé du tegiour déterminer si des problemes techniques
surviennent ou sont survenus qui poaient avoirdes répercussionsur le dépistage, par
exemple en entrainant des faux positifs

En régle généraldesprélévemens dont lesvaleursCtsont bien erdeca des valeurs limites de
posi ti vi (péex.Ce33brsqeededaharatoire &ixé une valeur limite de positivité de
Ct=38% o ur )lsdntenmissalsceptiblede donnerdes résultats faux positif&n cas de
doute, communiquez avec laboratoire chargé du tegiour obtenir la vérification de laaleur
Ctsi | ' e s sé&d uneuateurCt)ietdé rapgatt Il est aussi possible de réévaluer la

c o u r anplifightionpour veill er a ce qu’ il n'y ait
de transmettre legésultats. Voir larigure Ipour obtenir un exemple de bonne cowb

d’ ampl i f i cmédévementa patewr Ct pasitive élevée.

Les lignes directrices de santé publique actuelles recommanddeaprise immédiate du test

de dépistage des patients asymptomatiquetaible probabilité préest ayant obtenu un

résultat positif' Si le second test donne également un résultat positifobtientune preuve a

| " appui suppl émentaire d’ un résultat vrai

donnera généralement un résultat négatif
tempset(ou)d” un r e n dnesnieanntt idnec ol ' epséeinenshaalesr Ct e

proche de la valeur limiteou égle acelleci.L* o bt e nt i o mégdtifau secondédestu |
ne signifie pas nécessament que le premier test a donné wésultatfaux positif. Cependant,

Ci

pas

bl

posi
unevaleurCté | evée s’ appr oc ha ndssaidlesedorgrélévaner obtenul i mi t e
re

en

cas

t at

le second résultat peut fournir un contexte additionnel aux responsables de la prise en charge

du patient et en dire plus long sur la nécedsié procéder a la gestion d&s contacts

Songez a exiger que le secqrélevementsoit soumis au méme essati (ou)a un essai
di fférent s’ i llaboeawite chargéds iediel pwcégepaisirL "loebt ent i

Cependant, |’ obtention d’un résultat négatif

on

le résultat initial était incorrectttant donné le manque de constance du rendement des essais

a valeur proche de laDet des résultats variables des reprises de.tBst plus différentsessais
effectuéssur un mémeprélévementdonnerontdes résultats variables lorsque la charge virale
s’approkbhe de | a

Pendant que vous prenez les mesures susmentionnées, il est important de présumer gque le patient est
atteint de laCOVIEI9et de veill er a ce qu’ on saetdpubdqueetdep| ac e
prévention et de contrdéle des infections qui

RESULTATS POSITIFREAS GUERISON

S

d

d!
second résultat positif ssebgmerntdé ulneg émprud b aki lvi

-

C

m

Il a été bien ét ab lunrésyltatpositfaméeatoir rpoosoxiomige dl” o lstoe reimre
en raisondutemps passé eisolene nt ou de | ' obtent inpanleatbrsden r ésul t at
positivité aprés guérisahEn reégle généralé,” admi ni stration d’un test de d
a obtenu un résultat positif par | e lifjjasssé n’ est p
Cependant, compte tenu du peu de psmeuweses recueill
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émergentes du risque réel de réinfection, tout résultat positif apres guérison obtenu par une personne
symptomatiqueet (ou)ayant récemment eu une exposih & haut risque a une personne infectée
pourrait en effet constituer un cas de réinfectidnor s qu’ on t e ndiumrésilleat pdséit er mi ner

obtenuapres guérisoronstitue probablementuncasdkét ect i on conti nuwaunde | ' i n
casde réinfection, lavaleurCtet le nombre de cibles détectées peuvent aider & brosser un portrait

clinigqgue de | a situati on et dexasjéalderénfectioournécessi t é
pousser | " anal yse et pr egigétgeeavirapadimde @ééterenmgrsila au s équ

souche s’ appar é mtirtimldoiuoedl lceeldees d’ autres cas posit
pu étreexposéeapreés guérisonle résultat positif apres guérison obtesue r a i tavoir enevaleud ’
Ctfaible (p. ex.<32).

6. Etude de casEffet de lgprobabilité prétest sur lavaleur prédictive

positive(VPR
La probabilité préest est un élément important a prendre encomptée a moment d’ envi sager
possibilité qgu’ fausenmer gositlf ltealdoraices de SRONt mené une

évaluation limitéechez degatientsdont le prélevementaffichaitune valeurCt positiveélevée( Ct >3 5)
| o r sesshi conmmercial ou mis au point en laboratoire qui ciblait le g¢haPCRet le séquencage

d’" une seconde ¢ARN poymérasedABippendante RARppnt donné des proportions

de détection variables selon faobabilité pré-test.

Dans | e c a darpesente dulirusete godfemée par PGR séquencagelu géne RdRpans
103 prélévemens de commodité de patientiestésdans les laboratoires de SPO et ayant des valeurs Ct
> 3ébvirus & été détecté chez

1 18sur 23 patient478%) ayant déja obtenu un résultat positif au dépistageSRRE0V2
a p ar tpiéléventehtpuécédent;

9 17 sur 20 patient¢85%) ayantdes symptdmes au moment du dépistage

1 10surl5 patients asymptomatiquef7 %)constituantdes proches contacts de cas
confirmés deCOVIBL9.

1 16sur32patients asymptomatiquets0%)ayants u b i un test dans | e col
éclosion en établissemenui afait > 1 das confirmés

1 5sur32patients asymptomatiquefl6 %) ayans u b i un test dans | e con
éclosion ou a des fins de surveillance, dans un isdahent comptant unigueent del a
3 patientspositifs au SARG0V2 (tous asymptomatiques

Voir les TableaukAet 1B de | > annexe pour obtenir des rensei
susmentionnées.
Fait notable, leprélevemens de pati ents asymptomatiques qui n' a

des cas d€OVIBL9 avaient laplus faibleproportion de résultats positifs asequencage du gerRdRp
(5/32, 16 %de cas confirmés Cette proportion était considérablement plus failuechez legatients
asymptomatiques testés, ayant des liens épidémiologiques a de multiples cas corffi6i8 50%
confirmés méthode exacte de Fishe= 0.M7). G2 phénomend ai s s e e n tésulbatposdif aq u

un
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valeur Ct élevéest plus susceijble de constituer un faux positif lorsque le patient est asymptomatique

et sans lien épidémiologique avec des cas durant des périodes de faible prévalence communautaire de

la maladie. Cependant, il est difficile de savoir exactement quels patientesousgroupe sont des cas
réellement positifpar opposition a des cdaussement positifs puisque, comme nous le savons, les
préléevemens vrais positifs a valeur Ct élevée ne donnent pas nécessairement de second résultat positif

l orsqu’ i | s seammndefoisaoun essaissurilaméme plateformsuwwne plateforme

différente. Sans données cliniques et épidémiologiques détailiéest impossible de repérer les

résultats faussementpositis | ' ai de des seul es vadppuger s Ct, dont
I 7 i nv e s trésgltats faussament posititkans le contexte clinique approprié

Leministére de la Santd e | ' Opubli@des lignesalirectrices surdastion des cas et des contacts

relatifs a la COVHD9 en Ontaricqui permettent la prise de mesures sanitaires rédultes r s qu’ un

patient asymptomatique a faible probabilité ptést obtient unrésultat positif suivi immédiatement

d’ un résultat emprglewgmenitiCetit euappoaehe r éduuntel | a néc
résultatconstitue systématiquemenin vrai positif par opposition a un faux positif, ce qui est souvent

di fficile a faire ad’li'dentpidbléreesriechiguss sydtéméglieal ®eina mo i n

du laboratoireco u de pouvoir confirmer | aépendatDe plusdtantposi t i f
donné | es ¢él éments de preuve émergents sur | i mmu
réel positif ou négatif d’une personne n’a aucune

relatives au maintien des meses de santé publique afin de prévenir une infection potentielle future

Conclusions

La pandémie dE€OVIBL9a entrainé le dépistage a grande échelle de la maladie chez des personnes
asymptomatiques faible probabilité préestt u ne pr at i q uraangjamiis i€’ adoptépaup a

un pathogéne viral respiratoirden contexte dSARE0V2, lesvaleursCtpeuvent étre utiles au

moment d’'interpréter des pafentsalfaibke prebabiité prdest,leror at oi r e
particulier les personnes asymptomatiques sans lien épidémiologique a des cas confilG@Y 9.

La province déOntarioa produit des lignes directrices qui facilitent la prise en charge fondée sur le

risque et le suivi des patients sans avodoaclure définitivement a la positivité réelle ou fausse du

résultat obtenu. Il est nécessaire dentinuer de sensibiliser léstervenantsau f ait qu’ i | est
d ' o b tawantage dedsultats faux positifs au moment de soumettre au dépistageoqiemtités

élevées de personnes asymptomatiques durant les périodes de faible prévalence communautaire du

SAR&oV2,etceméme | orsqu’ on utilise des essais a excell
secteur de | a santé des opasr daddpersohneseaeeiteichede d’ évi t e
contactsetded é c | ar at i ®sn’ adv ércanotsiionnut i | es
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Annexe: Description et deéfinition des catégories de
patients de | ' étude de cas
et tableaux de données

TableaulA:5 SAONR LIWiA2Y Si RSFAYAUGA2Y RS&a OFGS3I2NRSa
valeurs Ct élevées

CATE®RIE DEFINITION

Groupe témoin second échantillofCt élevé) Groupe témoin- Résultat positif a valeur Ct faible
d’un prél évement (€tr é (Ct<30p ui wnirésultdata valeur Ct élevée (Ct
faible) >35)

Personnes ayant obtenu un résuliasitif a valeur
Ctélevég Ct eteBdu)moins un anpptdbme,
selon Il es indications
laboratoire de SPO

Symptomatiquset Ct élevé

Personnessymptomatigues selon le systéme

. ) L d’"information de | abor
Asymptomatiques : Exposition a un cas s ,
. un t est e nexpostionaamcasd ' Ut
probable ou confirmé& L .
probable ou confim®©Ud e | a prnéase

positif a la méme adresse

Personnessymptomatiques selon le systeme
Asymptomatiques: Etablissement comptant d’ i nf or mati on de | abor
> 1 das positifs untestdms | e contexte d’ i
au moinslO cas positifs

Personnes soumises a un test dans le contdgte
mesures de surveill anc
éclosionaffichant troiscas positifs
asymptomatiques ou moirst aucuncas positif
symptomatiques el on | e syster
laboratore de SPO

Asymptomatiques : Etablissemenprocédant
au dépistage généralisé et comptantXas
positifs tous asymptomatiques

*Note — Cette catégorie contient des prélévements obtemusétablissementorsd * é ¢ | (etsianjo n s
qui pourraient aussi étre classés dans la catégofitablissemen s compt ant » 210 cas po
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Tableau 1B: Sommaire des résultatdef QS G dzZRS RS OF & NBf | :(iésulidsdu tebnitidh tidlabt dz@neE bti St SO S
de la PCR de détection du geRelRp stratifiés par catégorie de patients

PATIENTS GéneRdRf DETECTE par PC| Géne RdR NON DETECTE par P!
Ctmedian Ct médian
A . ... (Intervalle)¢ PCR Ct médian (Intervalle)
Caggorie N (Algfe :Caeﬁé;"” initiale de N (%) i(r']?ttizlr;’ﬂf)dcéfeccﬁon N (%) PCR initiale de
détection du R détection du geneE
X du geneE
géneE

Groupe témoin- Résultat
positif a valeur Ct faible (Ct <&
S u i wnirésuttdt a valeur Ct
él evée (Ct =3t

23 52(1499) 369 (350-384) 18(783) 36,7 (350-38,3) 5(217) 381 (359-384)

Symptomatiquset Ct élevé
(=235)

Asymptomatigues : Exposition
a uncas probable ou confirmé
Asymptomatiques Etablisse
mentc o mpt ant >
Asymptomatiques
Etablissement procédant au
dépistage généralisé et 32 46 (1795) 36,9 (352-398) 5 (156) 36,2 (356-37,5) 27 (843) 37,0 (352-39,8)
comptant <3 cc¢

asymptomatiques

Total 122 535 (1099) 369 (350-406) 66 (541) 362 (350-406) 56 (459) 37,5 (352-39,8)

20 685 (2694) 36,6 (350-383) 17(850) 369 (3503383) 3(150) 36,3 (356-37,4)

38 (1093) 36,1 (354-380) 10 (667) 36,0 (354-37,2) 5(333) 375 (360-380)

32 575 (1597) 37,5 (354-406) 16 (5Q0) 36,6 (354-40,6) 16 (500) 37,7 (355-38,3)

Ct = cycleseuit E =transcriptase inversamplification en chaine de [@olymérase dgéne enveloppeRdRp CR en point final de détection du
geneARN polymérase ARpendanteavecconfirmation par séquencage @&anger* 20 patientsétaient symptomatique etdeux étaient
asymptomati ques au moment du test initial; wun cas mangqiai t d’infor
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 maladies transmissibles et infectieuses

1 prévention et contrdle des infections

1 santé environneentale et santé au travail

T préparation aux situations d’urgence
1 promotion de la santé, prévention des maladies chroniques et des traumatismes
1 services de laboratoires de santé publique
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