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Les trousses de dépistage rapide du VIH et des ITSS dans les points de service : une analyse des facteurs
contextuels qui nuisent a leur adoption au Canada

Opinion d’experts

Résumé

Le Canada s'efforce d’atteindre les cibles 90-90-90 de I'ONUSIDA en matiere de VIH (virus
immunodéficience humaine). Cependant, dépister le VIH chez les 20 p. 100 de personnes qui ne
connaissent pas leur statut sérologique demeure un obstacle majeur.

Dans le présent article, nous plaidons en faveur d'une utilisation accrue des trousses de dépistage
rapide dans les points de service; nous montrons la polyvalence de leur utilisation dans les diverses
régions du Canada et leur potentiel de déploiement décentralisé qui améliorera non seulement
I'accés aux services de dépistage mais aussi les taux de dépistage, dans le but ultime d’atteindre
les cibles 90-90-90 etablies par 'ONUSIDA.

De plus, pour lutter efficacement contre I’entrelacement (syndémie) des infections au VIH et autres
infections transmissibles sexuellement et par le sang (ITSS), nous proposons ce qui suit : i) un
financement accru des initiatives combinées de dépistage dans les points de service a I’aide des
trousses de dépistage rapide; ii) la transposition des projets pilotes prometteurs de dépistage dans
les points de service en programmes de dépistage provinciaux; iii) I'nomologation d’un plus grand
nombre de trousses de dépistage rapide dans les points de service afin d’augmenter les choix,
d’améliorer la disponibilité et de reduire les codts; iv) la formation et l'accréditation de
professionnels pour le dépistage dans les points de service, et enfin, v) I'offre a I’échelle nationale
du dépistage dans les points de service a I’aide des trousses de dépistage rapide pour accroitre
I’acces aux services de dépistage et favoriser I’équité en matiére de soins de santé.




Introduction

L'Agence de la santé publique du Canada estime qu'en 2014, environ 65 040 personnes (fourchette
plausible : 53 980 a 76 100) vivaient avec le VIH (y compris le sida) et qu'environ 20 p. 100 d'entre
elles ignoraient qu'elles étaient infectées, en partie & cause du manque d'accessibilité aux
programmes de dépistage!. Mis a part le probléme d'accessibilité, la participation accrue des
communautés aux activités de dépistage dépend aussi de leur perception des risques, de leur niveau
de sensibilisation et de connaissances, et de la stigmatisation et de la discrimination. Les
communautés traditionnellement defavorisées ploient sous le fardeau de plus en plus lourd du VIH
et des autres ITSS comme I'hépatite C (VHC) et la syphilis. En plus de remédier aux contraintes
d'accés et d'équité, les services de dépistage a l'aide des trousses de dépistage rapide dans les points
de service peuvent contribuer a faciliter les premieres étapes de I'engagement dans les soins
primaires. Ces trousses peuvent s’avérer utiles pour augmenter I’offre de dépistage et contrer les
délais dans I’obtention des résultats dans les communautés éloignées du Nord, ou les
professionnels de la santé sont moins nombreux a répondre aux besoins des populations en matiere
de dépistage, ou la conservation des échantillons peut s’avérer problématique, et ou I'envoi de ces
échantillons aux laboratoires centralisés peut occasionner des retards supplémentaires dans la
réception des résultats. Ces différentes contraintes contribuent a retarder le dépistage chez les
patients qui parfois finissent par étre diagnostiqués tardivement alors qu’ils se présentent dans un
établissement de soins avec des problémes de santé graves. Ces contraintes contribuent aussi a
entrainer des délais dans I’arrimage aux soins de santé, a favoriser la perte de suivi, et a retarder
I’accés aux traitements pour les patients, ce qui fait augmenter les colts des soins de santé.
Conséguemment, ces infections continuent de se propager sans répit, comme on l'a observé en
Saskatchewan!.

Les trousses de dépistage rapide dans les points de service sont des technologies de proximité de
soins aux patients, appelées a étre utilisées dans les lieux ou les soins cliniques sont assurés, dans
des contextes et milieux divers. Ces tests peuvent servir au dépistage du VIH, du VHC, du virus
de I'népatite B (VHB), de la syphilis, des trichomonas, du virus du papillome humain (VPH) et de
nombreuses autres co-infections. Les trousses de dépistage rapide dans les points de service
peuvent donc servir d'outils de premiére ligne pour le dépistage et le triage et peuvent ainsi
améliorer l'acces aux services de dépistage dans les régions rurales et les petites villes, aider a
favoriser I’engagement des populations marginalisées aux programmes de dépistage et leur
arrimage aux soins, favoriser le contréle des infections et, par conséquent, promouvoir I'équité en
santé?. Les programmes de dépistage qui ont recours aux trousses de dépistage rapide dans les
points de service constituent un autre modele de dépistage, décentralisé et complémentaire au
regard du modéle standard qui fait appel aux analyses en laboratoire. Les programmes de dépistage
a I’aide de trousses de dépistage rapide dans les points de service contournent les obstacles a la
prestation des services associés aux modeles standard d’analyses, comme a) le mangue d'acces, en
temps opportun, et I’absence de services de dépistage accessibles en tout temps; b) la réception
tardive des résultats d’analyse; c) les retards dans l'arrimage au traitement et au service de



counselling; d) la stigmatisation; e) I’insensibilité culturelle; f) le diagnostic et soins cliniques
fournis tardivement; g) les pertes de suivi; et h) I’échec de la prévention des infections dans les
communautés?,

En 2017, le Canada devrait bénéficier d'une intégration réussie des trousses de dépistage rapide du
VIH et des infections apparentées, avec des services de dépistage présents dans toutes les provinces
et tous les milieux, pour le profit des communautés vivant dans les petites villes, les régions rurales
et eloignées et les secteurs mal desservis. Dans le cas de ces communautés, la prise en charge par
le laboratoire d’un programme décentralisé de dépistage utilisant des trousses de dépistage rapide
en point de service aurait la capaciteé d’offrir des résultats accessibles rapidement, avec un arrimage
accéléré aux soins cliniques et une prise en charge rapide, ce qui se traduirait par des économies
de colts et une meilleure équité dans les soins de santé.

Les initiatives et programmes de dépistage rapide dans les points de service ne sont pas nouveaux
dans le contexte canadien; de nombreux projets pilotes menés dans les provinces et territoires en
ont fait ressortir les avantages®®. Il convient de signaler : 1. Hassle Free Clinic, Ontario, une
clinique ayant formé des professionnels de la santé de premiére ligne qui offrent avec succes des
services de dépistage rapide a I’aide de trousses sur place depuis de nombreuses années; 2. Le
projet SPOT, un service de dépistage du VIH financé par les Instituts de recherche en santé du
Canada (IRSC), a Montréal, au Québec, a offert un service efficace de dépistage rapide du VIH,
gratuit et anonyme, aux hommes gais par I'entremise de travailleurs de la santé communautaires®;
3. Le projet Stop HIV/AIDS du CDC de la Colombie-Britannique a offert gratuitement des
services de dépistage du VIH a I’aide de trousses de dépistage rapide dans les points de service a
I'échelle de la province par I’entremise des organismes de santé des Premiéres Nations.

Diverses études réalisées a travers le Canada ont également démontré I'efficacité des trousses de
dépistage rapide dans les points de service®!%'° Des études financées par les IRSC et des
organismes provinciaux ont été menées dans de nombreuses sous-populations distinctes : telles
que les hommes ayant des relations sexuelles avec d’autres hommes (HARSAH), les individus
qui n’ont jamais été testés auparavant’, les utilisateurs de drogues injectables®, le dépistage
multiple en Nouvelle-Ecosse®, ainsi que dans de nombreux milieux autres qu'urbains®”’. Ces
études prouvent qu'il est possible de mettre sur pied, dans différentes provinces, des programmes
de dépistage rapide qui seraient intégrés au systeme de santé.

Cependant, de nombreuses stratégies éprouvées n’ont pas passé le cap de projet pilote, et n‘arrivent
pas a survivre au-dela de la mise en ceuvre initiale en raison d’une interruption du financement®2,
On a récemment examiné systématiquement le probleme de I'accés limité aux trousses de dépistage
rapide dans les points de service au Canada et proposé un plan d'action pour une utilisation plus
répandue de ces trousses’. Les auteurs de ce rapport ont documenté le fait que I’utilisation des
trousses de dépistage rapide dans les points de service n’est pas généralisée au Canada en raison



de trois facteurs : a) l'incapacité du systeme de santé d'acheter ces trousses; b) I'absence d'un code
de facturation dans de nombreuses provinces; et c) I'incapacité d'absorber le coit de ces trousses?.

Analyse des macrofacteurs contextuels

Bien que les obstacles liés aux codts ne semblent pas insurmontables, la question de I'adoption
limitée des trousses de dépistage rapide dans les points de service nécessite une macro-analyse de
I'écosystéme diagnostique contextuel et des facteurs qui peuvent entraver la disponibilité et
I'adoption élargie de ces trousses dans les points de service.

Certains de ces macrofacteurs contextuels sont analysés ci-dessous :

1. Ecosystéme et paysage diagnostiques

Le Canada dispose d'un systeme public de santé bien financé et d'un réseau efficace de laboratoires
centraux et provinciaux. Bien que le test standard par ponction véneuse soit offert dans les
communautés, il faut envoyer les échantillions a un laboratoire central ou provincial, ce qui rend
souvent le test plus colteux et augmente les délais de réception des résultats pour le fournisseur
de soins comme pour le patient, avec le risque de ne pas délivrer au patient les résultats du test.
Ceci limite I’accés aux services de dépistage dans plusieurs provinces. De plus, les possibilites
d'obtenir des tests hors des laboratoires sont limitées au Canada (sauf dans les grandes provinces
de I'Ontario et du Québec, ou ils sont offerts dans des établissements prives).

2. Taille du marché

Des rapports isolés révelent que le Canada ne dispose pas d'un marché assez grand pour assurer la
rentabilité des trousses de dépistage rapide dans les points de service; lI'absence d'un marché de
taille convenable dissuade les entreprises de vendre ces trousses. De plus, les approbations des
trousses de dépistage rapide dans les points de service nécessitent des essais cliniques colteux et
longs. En I'absence d'un marcheé substantiel, les petites entreprises ne sont pas disposées a investir
temps et argent pour faire approuver et commercialiser leurs appareils au Canada. Les déboucheés
restreints et la petite taille du marché se traduisent par un codt unitaire élevé des trousses de
dépistage rapide dans les points de service pourtant répandu et abordable dans d'autres pays. A ce
jour, seulement deux trousses de dépistage rapide sont approuvées et offertes aux Canadiens : une
trousse de dépistage du VIH (test de dépistage rapide du VIH INSTIV®) et une trousse de dépistage
de I'népatite C (test de dépistage de I'hépatite C Oraquick®). Le peu de choix et la disponibilité
limitée empéchent d'utiliser ces trousses dans le cadre des programmes de dépistage publics. De
plus, le manque de coordination entre les provinces et les territoires au moment de déployer les
trousses de dépistage rapide a pour effet de fragmenter le marché. Une meilleure coordination et
une collaboration plus étroite a I'échelle provinciale et régionale contribueront certainement a créer
des marchés plus considérables au Canada. Cela permettrait alors d'augmenter les choix et la
disponibilité de différentes trousses de dépistage rapide dans les points de service pour les



programmes de dépistage publics. L'inertie fait que les trousses de dépistage rapide, y compris les
tests d'autodépistage du VIH et les tests de dépistage combiné des ITSS, sont moins accessibles
sur le marché canadien.

3. Approbations réglementaires

Au Canada, encore en 2017, trés peu de trousses de dépistage rapide ont été approuvées bien que
ces tests existent déja pour dépister le VIH, le VPH, la syphilis et I'népatite C et B, permettre
I’autodépistage et le dépistage combiné de multiples infections. Les communautés ont souvent
souleve la nécessité d’utiliser des trousses de dépistage rapide dans les points de service pour offrir
plus de choix et un meilleur accés au dépistage. Pour que cela soit possible, nous devons accélérer
au Canada le processus d'approbations des trousses, souvent déja préqualifiées par la FDA et
I'OMS. L’approbation d’un plus grand nombre de produits stimulera la concurrence, ce qui fera
diminuer les codts unitaires, facilitera I'expansion des programmes et permettra I’adoption de
politiques provinciales favorables au dépistage rapide dans les points de service. Cet effet domino
profitera a de nombreuses populations canadiennes.

4. Politiques de dépistage

Pour que les trousses de dépistage rapide dans les points de service aient un impact et soient
rentables, elles doivent étre utilisées dans des milieux ou la charge de morbidité est inconnue et/ou
élevee. Le dépistage en soi est inefficace s'il n'est pas arrimé a des tests de confirmation et a des
traitements dans les milieux d'utilisation. Pour cela, des politiques claires doivent étre définies de
maniére a permettre I’intégration de ces trousses dans la prise de décision clinique. Cependant, il
n'existe actuellement aucune ligne directrice fédérale ou provinciale canadienne sur I’intégration
de ces trousses de depistage rapide dans les différents points de service. Ces lignes directrices
seront tres utiles aux professionnels de la santé qui pourraient envisager d'utiliser davantage ces
trousses pour acceélerer la prise de décisions cliniques et diagnostiques. Sans un impact immédiat
sur les décisions cliniques et les voies d'acces aux soins, l'avantage du dépistage rapide que
procurent ces trousses est perdu. En somme, un déploiement réussi des trousses de dépistage rapide
dans les points de service repose sur leur intégration et donc une coopération et collaboration plus
soutenues entre les professionnels de la santé, les décideurs provinciaux et fédéraux et les
organismes communautaires.

5. Réduction des colits

Parce que les trousses de dépistage rapide dans les points de service ne produisent pas des lots de
résultats (de nombreux résultats a la fois, comparativement aux laboratoires), une stratégie ou un
programme de trousses de dépistage rapide dans les points de service est souvent considéré comme
exigeant plus de main-d'ceuvre et associé a des colts de déploiement initial élevés. Dans le contexte
canadien, bien qu'un codt unitaire, une main-d‘ceuvre et des colts de mise en place importants
gonfleront le prix d'adoption de ces technologies a court terme, il a été démontré que les colts
seront réduits a long terme!%2L,



Aux Etats-Unis, par exemple, on constate que les trousses de dépistage rapide dans les points de
service sont rentables en raison de leur potentiel de dépistage precoce, de I’arrimage accéléré aux
soins qu’elles permettent et de leur utilité dans le contrdle de la transmission du VIH; ces
paramétres I'emportent sur les co(its de mise en place au fil du temps?. Les cas décelés de facon
plus tardive engagent presque toujours plus de colts que les cas décelés de fagon précoce en raison
des dépenses liées a la recherche poussée de ces cas dans les communautés.

En termes d'économies, certains organismes ontariens paient pour assurer le dépistage dans les
populations a faible revenu, et les colts de main-d'ceuvre sont partagés pour assurer la viabilité.
Pour une adoption optimale, il est essentiel que le colt unitaire d'une trousse de dépistage rapide
soit raisonnable. Les entreprises commercialisent leurs trousses en Amérique du Nord et en
Europe, ou les volumes d’achat provenant des secteurs privé et public permettent de rentabiliser
leur investissement. Un prix unitaire réduit en raison de I’augmentation des volumes d’achat
pourrait rendre les trousses plus disponibles, parce que plus abordables, et donc plus accessibles
pour nos programmes de dépistage communautaire et de santé publique. Un codt réduit, le partage
des codts et I'accessibilité des trousses favoriseront I'adoption répandue du dépistage rapide dans
les points de service.

6. Formation et agrément, webinaires et ateliers sur les trousses de dépistage
rapide dans les points de service

Pour que les trousses de dépistage rapide dans les points de service soient efficaces, le contréle de
la qualité (CQ) et l'assurance de la qualité (AQ) sont essentiels. Pour cela, un programme de
formation continue et d'agrément est indispensable. Le Centre de collaboration nationale des
maladies infectieuses (CCNMI), CATIE et le groupe de travail national REACH 2.0 sur le VIH et
les ITSS offrent réguliérement des programmes de formation, des webinaires, des conférences et
des ateliers ou sont abordés de nombreux aspects des technologies de dépistage rapide en point de
services®. Ces programmes de formation préviennent ou répondent aux préoccupations soulevées
par les laboratoires au sujet de la qualité des trousses de dépistage rapide dans les points de service
et de leur utilisation.

7. Chaine d'approvisionnement et intégration dans le flux de travail

Le maintien d'une chaine dapprovisionnement est crucial pour maintenir la qualité des
programmes de depistage rapide dans les points de service. Une gestion defaillante de la chaine
d'approvisionnement peut engendrer I’utilisation de trousses de mauvaise qualité dans les
programmes de dépistage rapide, et c'est une préoccupation importante lorsqu’il s’agit de planifier
leur déploiement a grande échelle. Les lacunes dans la gestion de la chaine d'approvisionnement
ont une incidence sur la qualité des trousses, ce qui a ensuite une incidence sur la qualité du
processus de dépistage. Parfois, dans certains points de services, le volume de tests offerts avec
des trousses de dépistage rapide n'est pas suffisant, ce qui fait que les trousses atteignent leur date
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de péremption et doivent étre jetées, d'ou un colt plus élevé par test. Cela s'ajoute au colt plus
élevé du CQ et de I'AQ. Il est donc essentiel pour la qualité du processus de dépistage que le
stockage des trousses, I'exécution des tests et I'interprétation et la communication des résultats se
fassent de maniére adéquate et uniforme pour en voir les résultats au niveau de la pratique. Un
systeme efficace de gestion de la chaine d'approvisionnement — qui comprend I’intégration efficace
de I’utilisation de ces trousses dans le flux de travail pour favoriser la prise de décisions cliniques
— et le déploiement de solutions Web de sensibilisation communautaire sont également des
éléments essentiels de la durabilité.

Enfin, une mise en ceuvre rentable des trousses de dépistage rapide dans les points de service
suppose une utilisation plus judicieuse des ressources disponibles ainsi qu'un climat de coopération
et de collaboration pour établir et maintenir des programmes de dépistage rapide dans les points
de service dont la qualité est assurée. Au Québec, on observe déja une coopération accrue entre
les cliniques communautaires (privées et publiques) et les laboratoires provinciaux pour assurer la
qualité et contribuer au processus de surveillance post-commercialisation des trousses de dépistage
rapide. Ces conditions facillitent I'introduction dans les programmes de dépistage provinciaux de
trousses de dépistage rapide de grande qualité et dont la sensibilité est acceptable.

8. Nouvelles stratégies: autodépistage et dépistage combiné

Les tests d'autodépistage du VIH sont vus comme une stratégie favorisant la participation, la
proactivité et un meilleur accés. Des directives récentes de I'OMS recommandent I’utilisation de
stratégies d'autodépistage du VIH comme un complément aux approches coventionelles de
dépistage du VIH dans les établissements de santé, afin d’atteindre la premiere des cibles 90-90-
90 de I'ONUSIDA?*, Les tests d'autodépistage sont approuvés aux Etats-Unis, au Royaume-Uni et
en France et des directives qui appuient leur utilisation existent dans plus de 40 pays, offrant un
précédent au Canada pour appuyer la mise en place de I’autodépistage, ou aucun de ces tests n'est
encore approuvé. L'accés au Canada a des tests d’autodépistage du VIH par prélevement oral et
sanguin catalysera la création de nombreux programmes provinciaux novateurs. Etant donné que
les tests d'autodépistage sont administrés par les patients, il est essential d’établir des mécanismes
d’arrimage efficaces avec les services de santé et de counselling pour en réussir leur déploiement
a grande échelle, et ce, en plus d’accélérer leur homologation.

Le dépistage combiné (a base de biomarqueurs et moléculaires) via des trousses de dépistage
rapide permet d’identifier simultanément de nombreuses infections (VIH, hépatite C et B, syphilis)
dans de petits échantillons de sang au cours d'une seule et méme visite du patient'®. Ces
plateformes permettent d’effectuer de facon simultanée et rapide le dépistage et le triage
préliminaire, en vue d'une prise en charge syndromique ou spécifique. Il existe quelques études au
Canada pour supporter le déploiement a grande échelle de ces tests®, mais plus de données
probantes doivent étre produites, tant pour bien répondre a la demande des collectivités que pour
tracer une orientation stratégique a I'intention des décideurs®.
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9. Programmes durables et participation communautaire

Les populations marginalisées dans les zones rurales et périurbaines font face a un choix limité en
matiere de dépistage, bien qu’elles abritent pourtant de nombreux cas de VIH et d'ITSS non
dépistés. Pour améliorer le dépistage et I'arrimage aux soins, les populations ciblées doivent étre
engagées dans le processus de mise en place des programmes. La participation de la communauté
est une premiére étape essentielle pour I'adoption de stratégies de dépistage fondées sur I’ utilisation
des trousses rapides. La flexibilité qu’offrent les tests de dépistage rapide et d'autodépistage du
VIH peut permettre de favoriser et d’augmenter la participation communautaire. La participation
communautaire est essentielle a la mise sur pied de programmes de dépistage viables et bénéfiques
pour de nombreuses populations marginalisées partout au Canada.

10. Innovations et recherche sur la mise en ceuvre

Les données de recherche sur la mise en oeuvre sont aussi rares que nécessaires?®. La recherche
sur la mise en ceuvre de I’utilisation des trousses de dépistage rapide dans les points de service
pour des programmes de dépistage plus adaptés produira des données probantes pour I'élaboration
de politiques et lignes directrices. La recherche, I'amélioration de l'assurance qualité, de la
surveillance et des programmes d’arrimage seront la clé du succes de I’intégration des trousses de
dépistage rapide dans les points de service aux programmes de dépistage. Nous avons besoin
d'innovations qui combleront les lacunes en matiére daccés, d’arrimage®® et de
notification/surveillance. Les programmes de dépistage innovants qui utilisent les trousses de
dépistage rapide (de la mise au point au déploiement) et basés sur des donnnées probantes qui
transformeront le paysage du depistage au Canada et permettront I’accélération de leur mise en
place!.

Conclusion

En conclusion, les stratégies et programmes de depistage utilisant des trousses de depistage rapide
sont prometteurs et favoriseront I'équité en matiere de santé pour I'ensemble de la population
canadienne, en offrant les avantages d'un depistage rapide, précoce et opportun, une participation
accrue de la collectivité, un acces amélioré aux services de dépistage et des économies. Leur
déploiement efficace et rapide dans les collectivités rurales, les petites villes et les communautés
marginalisées améliorera la qualité et I'efficacité des services de dépistage, et ainsi le contrdle du
VIH et des ITSS au Canada. Grace a un arrimage accéléré aux traitements et aux mesures de suivi
et a l'appui des organismes et cliniqgues communautaires et de proximité, le déploiement des
trousses de dépistage rapide dans les points de service pourrait contribuer a réduire la transmission
dans les communautés.

Cependant, il faut d'abord comprendre les contraintes qui entravent leur déploiement dans le
paysage diagnostique canadien et songer a des solutions potentielles pour élaborer une stratégie de
déploiement dans les points de service. Pour ce faire, un dialogue soutenu entre les divers
intervenants se poursuit par I'entremise de trois organismes : a) le centre des IRSC pour le groupe
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de travail national REACH 2.0 sur le VIH et les ITSS, b) le CCNMI et ¢) CATIE. Ces discussions
et échanges ainsi que les collaborations permanentes en matiere de recherches et de développement
de politiques ouvrent la voie a une utilisation mixte de stratégies et programmes incorporant les
trousses de dépistage rapide dans de nombreuses provinces.

Enfin, il faut une ouverture d'esprit pancanadienne, une plus grande collaboration interprovinciale
et une cooperation accrue entre les laboratoires et les principaux intervenants. Les décideurs,
praticiens, chercheurs, défenseurs des droits dans les communautés, fabricants commerciaux,
organismes de financement, organismes en charge de la mise en ceuvre et organismes
communautaires doivent activement prendre part a ce processus. De plus, seul un financement
accru d’abord de la recherche sur la mise en ceuvre, et ensuite pour permettre I’adoption a grande
échelle de programmes durables permettra d'exploiter le plein potentiel de ces trousses de
dépistage rapide au Canada.

Actuellement, les trousses de dépistage rapide sont exclues de nos stratégies de dépistage en
laboratoire, et nous nous attelons a atteindre les objectifs de dépistage et de traitement de
I'ONUSIDA (cibles 90-90-90) dans le but de mettre fin & I'épidémie de VIH. En nous dotant en
plus de stratégies fondées sur le dépistage rapide et décentralisé du VIH et des ITSS, nous serons
en mesure d'élargir I'acces et d'accélérer I'arrimage entre le dépistage, les soins, le traitement et la
prévention. Enfin, les programmes de dépistage rapide dans les points de service pourraient
éventuellement augmenter nos chances d'atteindre la cible 90-90-90 de I'ONUSIDA et d'éliminer
le VIH d'ici 2030.
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