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Recommandation du Conseil supérieur des maladies infectieuses
Utilisation des tests antigéniques a la recherche du SARS-CoV-2

Au Luxembourg, ou I'accés aux tests PCR n’est pas limité, et dans la mesure ou les
capacités des laboratoires ne sont pas saturées et permettent d’obtenir un résultat en
moins de 48h, I'intérét du recours aux tests antigéniques dans la stratégie diagnostique
est limité.

Le recours aux tests antigéniques sur prélévement nasopharyngé est indiqué chez une
personne symptomatique suspecte de COVID-19, entre le 1° et le 4°™ jour suivant
I"'apparition des symptdémes, afin d’orienter la prise en charge immédiate
- En cas de résultat positif, le patient est considéré et traité comme un patient
COVID-19; le diagnostic doit étre confirmé par un test PCR réalisé dans les 48h,
le test PCR restant le test de référence pour le diagnostic et I'enregistrement des
cas
- En cas de résultat négatif, le patient reste suspect jusqu’a réception du résultat
d’un test PCR réalisée dans les 48h.

Au stade actuel des connaissances, et en particulier en raison de leur sensibilité
inférieure a la sensibilité des tests PCR, les tests antigéniques chez les personnes
asymptomatiques ayant eu un contact a haut risque avec une personne infectée par le
SARS-CoV-2 ne sont pas recommandés.

L'utilisation des tests antigénique dans le cadre du dépistage répété au sein de
communautés ciblées a haut risque d’infection doit encore étre évaluée.

La réalisation des tests antigénique pour le diagnostic de la COVID-19 est réservée aux
professionnels de santé, dans le cadre de leurs attributions Iégales.



Contexte

Les antigénes viraux du SARS-CoV-2 sont exprimés lors de la réplication du virus en phase active de
I'infection, et leur détection peut étre utilisée pour poser le diagnostic d’une infection en phase aigie,
sur un prélevement de matériel respiratoire obtenu par frottis nasopharyngé.

De nombreux tests antigéniques ont été et sont en cours d’évaluation, en collaboration avec 'OMS.?
Les tests « point of care », aussi dénommés tests rapides d’orientation diagnostique (TROD), qui sont
actuellement disponibles reposent sur une technique de chimioluminescence nécessitant un
instrument de lecture, ou sur une technique de flux latéral permettant une lecture visuelle
directe.

Les orientations de I’'OMS publiées le 11 septembre 2020 soulignent I'intérét des tests antigéniques
dans les zones ou la transmission communautaire est généralisée et ou les tests RT-PCR a visée
diagnostique ne sont pas disponibles, ou dans celles ou les résultats de ces tests sont
particulierement longs a obtenir.?

Selon I'OMS, ces tests peuvent non seulement permettre de mettre en place dans de telles zones des
stratégies de test, de recherche et d’isolement des cas, mais aussi faciliter le repérage ou la
confirmation de nouvelles flambées ainsi que les enquétes sur les flambées grace au dépistage, la
surveillance de I'évolution de la maladie et éventuellement le test des contacts asymptomatiques.

La place de ces tests antigéniques dans les pays ol I'accés aux tests PCR est aisé et ou le temps
d’obtention des résultats est court (24h ou moins) fait actuellement I'objet de débats ; la présente
recommandation se fonde sur les connaissances actuellement disponibles.

Les tests antigéniques rapides

La sensibilité et la spécificité de ces tests doivent répondre a des exigences élevées, en particulier
lorsque la probabilité d’'un résultat positif est faible (faible prévalence de l'infection dans la
population testée). La performance de ces tests pour le diagnostic des personnes infectées par le
SARS-CoV-2 est considérée comme acceptable si ces tests montrent une sensibilité >80% et une
spécificité >97% (la technique de référence reste le test PCR).

Diverses études récentes ont porté sur I'évaluation de plusieurs tests antigéniques rapides par
rapport aux tests PCR sur des échantillons prélevés lors de la 1°™ vague.

A ce jour, les tests antigéniques rapides les plus performants ont une spécificité qui approche ou est
égale a 100% et une sensibilité qui s’établit comme suit :

- Sensibilité globale de I'ordre de 55%-62% par rapport a la PCR

- Sensibilité de I'ordre de 66-74% pour les charges virales <33 Ct en PCR, cad les charges virales
significatives

- Sensibilité de I'ordre de 87%-96% pour les charges virales <25 Ct, c’est-adire les charges
virales élevées correspondant aux patients les plus contagieux.

Ces résultats montrent qu’aucun des tests TROD antigéniques évalués ne répond aux exigences de
performance diagnostique permettant une utilisation comme alternative a la PCR pour le diagnostic
de la maladie COVID-19 chez des sujets symptomatiques ou des sujets contacts de patients infectés
(sensibilité globale de I'ordre de 60% par rapport a la PCR pour les meilleurs tests), pour lesquels une
recherche d’ARN viral par PCR doit étre réalisée dans un laboratoire de biologie médicale, avec
résultat en moins de 48 heures.



Cependant, selon des résultats préliminaires d’études en cours, la sensibilité clinique globale pourrait
aller jusqu’a 85%.3

La signification de cette différence de performance entre les tests antigéniques et les tests PCR pour
la détection des infections 3 SARS-CoV-2 est trés clairement illustrée par Mina et al®, qui permet de
comprendre l'importance, en cas de recours aux tests antigéniques a des fins de dépistage, de
répéter les tests a intervalles rapprochés au sein de I'ensemble de la population soumise au
dépistage.
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Mina et al. NEJM, 2020
Considérations pratiques pour la réalisation des tests antigéniques

Par rapport aux tests PCR a la recherche du génome viral, les tests antigéniques ont certains
avantages :

- lls ne nécessitent pas de technique de laboratoire complexe
- Le résultat peut étre lu en 15 minutes, permettant une décision clinique en temps réel
- lls sont moins chers que les tests PCR

Néanmoins, ils sont trés consommateurs en ressources humaines, car :

- lls doivent étre réalisés par un professionnel de santé entrainé a cette technique
- La conduite du test et la lecture des résultats ne peut pas étre « industrialisée » (pas
d’automatisation du processus)

A ce jour, il n’existe pas de test antigénique autorisé pour la réalisation du test a la maison ou par un
non professionnel.

Indications recommandées actuellement par les autorités sanitaires a I’étranger

Pays Indications Conditions d’utilisation

France® Diagnostic des personnes Si test AG positif, déclaration
symptomatiques dans les 4 aupres des autorités sanitaires
jours apres le début des (sans nécessité de confirmer
symptomes le résultat par PCR)

Si test négatif chez une
personne vulnérable : test
PCR de confirmation.




Dépistage ciblé a large échelle
sur populations préalablement
identifiées

Critéres de prévalence,
potentiel de contamination,
etc.

Allemagne (RKI)®

Pas d’indication pour le
diagnostic

Si test AG positif, confirmation
systématique par test PCR

Pas d’indication en dépistage

Importance de tests réalisés
en série si dépistage

Belgique

Pas de recommandation

Suisse

Diagnostic de personnes
symptomatiques SANS critere
de risque, dans les 4 jours
apres le début des symptomes

Contact étroit d’un cas contact

Si test AG positif : isolement

Si test AG négatif : poursuite
isolement selon symptomes et
PCR si suspicion élevée

Exclus : personnes a risque et
professionnels de la santé

PCR uniqguement pour ces
catégories

Pas d’indication en dépistage

Déploiement des tests en
pharmacie

Royaume Uni

Pas de recommandation

USA’ (recommandations CDC
pour tests approuvés par la
FDA)

Diagnostic de personnes
symptomatiques dans les 5-7
jours apres le début de la
maladie

Si Test Ag négatif, test PCR de
confirmation dans les 48h

Si test Ag positif, déclaration
aupreés des autorités sanitaires
(sans nécessité de confirmer
le résultat par PCR)

Dépistage de populations
confinées a haute densité
(carcérales, etc.)

Répétition des tests Ag en
série

Recommandations pour l'utilisation des tests antigéniques au Luxembourg

Au Luxembourg, ol I'acceés aux tests PCR n’est pas limité, et dans la mesure ol les capacités des
laboratoires ne sont pas saturées et permettent d’obtenir un résultat en moins de 48h, I'intérét du
recours aux tests antigéniques dans la stratégie diagnostique est limité.

Le recours aux tests antigéniques sur prélevement nasopharyngé est indiqué chez une personne
symptomatique suspecte de COVID-19, entre le 1°" et le 4°™ jour suivant I'apparition des symptémes,
afin d’orienter la prise en charge immédiate

- En cas de résultat positif, le patient est considéré et traité comme un patient COVID-19 ; le
diagnostic doit étre confirmé par un test PCR réalisé dans les 48h, le test PCR restant le test
de référence pour le diagnostic et I’enregistrement des cas

- Encas de résultat négatif, le patient reste suspect jusqu’a réception du résultat d’un test PCR
réalisée dans les 48h.

Au stade actuel des connaissances, et en particulier en raison de leur sensibilité inférieure a la
sensibilité des tests PCR, les tests antigéniques chez les personnes asymptomatiques ayant eu un
contact a haut risque avec une personne infectée par le SARS-CoV-2 ne sont pas recommandés.

L'utilisation des tests antigénique dans le cadre du dépistage répété au sein de communautés ciblées
a haut risque d’infection doit encore étre évaluée.

La réalisation des tests antigénique pour le diagnostic de la COVID-19 est réservée aux professionnels
de santé, dans le cadre de leurs attributions Iégales.
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