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Introduction

En 2018, ’OMS (organisation mondiale de la santé) place la maladie X (épidémie
internationale grave caus€e par un pathogene encore inconnu) dans sa liste des maladies
pouvant causer un danger international. La Covid-19 va se présenter comme un cas concret de

maladie X.

Fin novembre 2019, un nouveau virus, le SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome)
apparait en Chine. Dans un premier temps, cette découverte n’inquicte pas trop mais le virus se
répand a grande vitesse dans le monde et le nombre de déces s’alourdit rapidement. Le 11 mars
2020, I’'OMS déclare que la Covid-19 est une pandémie. Cette diffusion rapide du virus va
forcer les pays a fermer leurs frontieres et a prendre des mesures de confinement. La Covid-19
a fait plus de 6 000 000 de morts dans le monde a ce jour, elle fait partie des pandémies les plus

importantes de 1’histoire.

Le controle de la pandémie passe par le dépistage et 1’isolement des personnes atteintes par la
Covid-19. Le test de référence de détection du SARS-CoV-2 est le test RT-PCR (Reverse
Transcriptase Polymerase Chain Reaction). Face au nombre de personnes a tester, les tests

antigéniques vont se révéler étre un outil important dans la lutte contre la pandémie.

En France, les pharmaciens d’officine ont di faire face a de nouvelles missions que ce soit,
dans un premier temps, la distribution de masques aux professionnels de santé, puis la
vaccination ainsi que la distribution des flacons de vaccins aux professionnels de santé, mais
également la réalisation des tests antigéniques et la délivrance des autotests. Dans cette these,
nous nous intéresserons au role du pharmacien dans le dépistage de la Covid-19 par la

réalisation des tests antigéniques en officine.

Dans la premiere partie, nous présenterons la Covid-19, le virus SARS-CoV-2 ainsi que les
moyens de dépistage et les traitements. Nous rappellerons le déroulement de la pandémie ainsi
que la gestion de la crise sanitaire par le gouvernement avec la mise en place de confinements,
de centres de vaccination mais également par I’entrée en vigueur du pass sanitaire puis du pass

vaccinal.



La deuxiéme partie se concentrera sur les tests antigéniques a 1’ officine. Nous verrons comment
doit étre réalisé un prélevement nasopharyngé et comment fonctionne un test antigénique. Nous
nous pencherons sur la fiabilit¢ des tests antigéniques par rapport aux RT-PCR. Nous
aborderons les aspects réglementaires puis les aspects pratiques avec la facturation ainsi que la

déclaration des résultats sur le SI-DEP (Systeme d’Information de DEPistage).

Enfin, nous nous consacrerons a I’analyse des données récoltées dans une officine de Lorraine
durant un an, entre avril 2021 et avril 2022. Plus de 10 000 tests ont été réalisés durant cette
période. Le traitement de ces données nous permet notamment d’observer I’évolution du
nombre de tests réalisés mais €également du nombre de tests positifs. Nous mettrons en parall¢le,
ces résultats avec les différentes vagues observées en France. Nous verrons également comment
les changements de réglementation, de consignes d’isolement et de dépistage ont pu influencer

sur le nombre de tests réalisés.



I. L’épidémie de la Covid-19
A. La Covid-19

1. Le virus SARS-CoV-2

a) La famille des coronavirus et classification

Le SARS-CoV-2 appartient a la famille des Coronaviridae, sous-famille des
Orthocoronavirinae, genre Betacoronavirus, sous-genre Sarbecovirus. 1l existe 4 genres : les

alphacoronavirus, les bétacoronavirus, les gammacoronavirus et les deltacoronavirus (1).

Les coronavirus doivent leur nom a leur enveloppe en forme de couronne. Ils sont connus pour

engendrer des infections respiratoires et digestives chez les mammifeéres et les oiseaux.

A ce jour, nous connaissons 6 autres coronavirus pouvant infecter I’homme dont le SARS-CoV-
1 et le MERS-CoV (Coronavirus du Syndrome Respiratoire du Moyen-Orient). Ces deux
derniers sont phylogénétiquement proches du SARS-CoV-2. Tous les trois se répliquent au
niveau du parenchyme pulmonaire, conduisant a une atteinte pulmonaire pouvant étre 1étale.
Les autres coronavirus provoquent uniquement une atteinte des voies aériennes supérieures,
conduisant a un simple rhume. Le SARS-CoV-2 se multiplie également au niveau des voies

aériennes supérieures.

L’origine du SARS-CoV-2 n’est pas parfaitement connue. Différentes recherches ont montré
que la souche la plus proche est la souche BatCoV RaGT13. La similarit¢ de séquence
nucléotidique est de 96,2 % entre le SARS-CoV-2 et le coronavirus RaGT13 de la chauve-
souris. L’origine chauve-souris est trés probable. Le SARS-CoV-2 aurait émergé avant 2009
suite a une recombinaison puis des mutations successives a partir d’une souche ancestrale.
L’adaptation a ’homme se serait notamment faite grace a des mutations dans la protéine S
permettant une plus forte liaison au récepteur ACE2 (Enzyme de Conversion de 1’ Angiotensine
2). Le SARS-CoV-1 est le coronavirus humain le plus proche, il partage la méme organisation

génomique (2)(3).



b) Structure

Le SARS-CoV-2 est un virus enveloppé a nucléocapside hélicoidale comme nous pouvons le
voir sur la figure 1. La nucléocapside est formée d’une phosphoprotéine (N) qui se fixe sur
I’ARN (Acides RiboNucléiques) génomique du virus. La matrice permettant la liaison entre la
nucléocapside et I’enveloppe est formée de protéine de membrane (M). Dans I’enveloppe
phospholipidique, on retrouve la glycoprotéine de surface (S ou Spike), la protéine d’enveloppe

(E), ainsi que I’hémagglutinine estérase (HE) (1)(2).

Glycoprotéine de surface
(S, spike)

Protéine de membrane (M)
Protéine d’enveloppe (E)
Phospholipides

Protéine de nucléocapside (N)

ARN génomique (monocaténaire
de polarité positive)

Figure I : Schématisation du SARS-CoV-2 (4)
c) Génome

Le génome est constitué d’un ARN simple brin a polarité positive. Comme le montre la figure
2, il est composé d’environ 30 000 nucléotides. Les deux tiers du génome codent pour les
protéines de la réplicase, le reste code pour les protéines de structure du virus (S, HE, M, N)

(D).

Gene réplicase
P 3aM 72 7p

5 [ ORETa————oppr— e T[>
1 68 J

I 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000
Nucléotide

Figure 2 : Génome du SARS-CoV-2 (5)



d) Cycle de multiplication

Le récepteur principal du SARS-CoV-2 est I’ACE2. Il est exprimé a la surface de nombreuses
cellules du corps humain. On le retrouve a la surface des cellules de 1’épithélium du nez et de
la trachée, des cellules endothéliales et des myocytes des vaisseaux sanguins, des entérocytes
de 'intestin gréle, des cellules épithéliales des tubules rénaux et des neurones. Au niveau
pulmonaire, il est exprimé par les cellules de 1’épithélium des bronches, des glandes séreuses
bronchiques, des alvéoles pulmonaires ainsi que par les monocytes et les macrophages

alvéolaires.

Avant de pénétrer dans la cellule hote exprimant le récepteur ACE2, la protéine S est clivée en
deux sous unités S1 et S2. S1 se fixe sur le récepteur ACE2 et S2 permet la fusion entre la
membrane plasmique et I’enveloppe virale. La particule virale peut ainsi rentrer dans la cellule
par endocytose. La nucléocapside est larguée dans le cytosol de la cellule hote. La machinerie
cellulaire traduit le géne de la réplicase en deux polyprotéines qui sont clivées en de nombreuses
protéines qui s’assemblent pour former le complexe de transcription et de réplication. Ce
complexe permet la reproduction de I’ARN viral mais également la formation d’ARN sous-
génomiques. Les ARN sous-génomiques permettent la production des protéines de structure
des nouveaux virions. Les nouveaux virions vont bourgeonner et étre relargués dans le milieu

extracellulaire (1)(2).

e) Mutations

La SARS-CoV-2 est susceptible de muter. Son taux de substitution est estimé entre 8 x 10 et
8,1 x 1073. Ce taux est inférieur a celui du VIH (Virus de I’ Immunodéficience Humaine) ou du

virus influenza. Cela a donné naissance a plusieurs clades (2).



2. Transmission du SARS-CoV-2

La transmission du SARS-CoV-2 d’homme a homme peut se faire de différentes fagons. La
contamination par voie directe se fait via des gouttelettes qui peuvent étre des postillons et par
voie indirecte via les aérosols. La transmission indirecte peut également se faire de maniere

manuportée ou via du matériel contaminé.

Les gouttelettes sont émises lorsqu’une personne parle, tousse. Dans ce cas, le virus se
transmettrait principalement lors de contacts étroits (moins d’un metre de distance). Le port du

masque limite leur projection.

Les aérosols sont des gouttelettes de moins de 50 micrometres, qui flottent dans I’air et
sédimentent lentement. Une aération fréquente des lieux fermés permet une diminution du

risque de contamination.

Ces gouttelettes vont entrer dans le corps humain par la bouche, le nez, les yeux ; les cellules
de ces muqueuses expriment le récepteur ACE2 permettant au virus de se fixer puis de se

multiplier (1) (6).

3. Symptomes

L’infection au SARS-CoV-2 peut aller d’une forme asymptomatique a une forme grave pouvant

conduire au déces de la personne infectée.

Dans les formes peu graves, les symptomes les plus fréquents sont la fievre, la toux, la fatigue,
I’agueusie et ’anosmie. Les symptomes un peu moins fréquents sont les maux de gorge, les
maux de téte, les courbatures, la diarrhée, les éruptions cutanées ou décoloration des doigts et

des orteils.

Dans les formes graves, on retrouve en plus des difficultés a respirer, un essoufflement, parfois
un état confusionnel et des troubles de 1’¢locution et de la motricité. Des douleurs a la poitrine
peuvent apparaitre. Les formes graves nécessitent une hospitalisation voire une hospitalisation

en réanimation.

Le recul actuel sur I’épidémie met en avant des cas de « Covid long ». Les personnes atteintes

de ce « Covid long » gardent des séquelles importantes longtemps apres 1’infection. On parle



de Covid long lorsque des symptomes persistent au-dela de 4 semaines apres la contamination.
Ces séquelles sont principalement une fatigue importante, la persistance d’un essoufflement
sans effort ou pour de petits efforts, ainsi que la persistance de la toux. Des douleurs peuvent
également persister, que ce soit des douleurs thoraciques (avec palpitations cardiaques ou non),
des céphalées, des douleurs musculaires ou articulaires. D’autres symptomes peuvent persister,

que ce soit des troubles oculaires, digestifs ou une anomalie des sens.

4. Le dépistage

a) Le test RT-PCR

Le test de référence pour détecter le SARS-CoV-2 est le test RT-PCR, il recherche le matériel
génétique du virus. Ce test permet de quantifier la charge virale qui correspond au nombre de
copies d’un virus dans un volume de fluide. La mesure de la charge virale se fait par qRT-PCR

qui veut dire réaction de polymérisation en chaine quantitative en temps réel.

Ce test consiste a transcrire I’ARN en ADN (Acide Désoxyribonucléique) complémentaire a
I’aide d’une enzyme, la transcriptase inverse. Une fois I’ADNc obtenu, il va étre amplifié¢ grace

a une enzyme, I’ADN polymérase. On va donc obtenir un grand nombre de copies d’ADNc.

Ce test peut étre suivi par un séquencage génomique. Il permet de surveiller la propagation
géographique du virus et de détecter les mutations qui pourraient influencer la pathogénicité et

la transmission du virus.

I1 est réalisé dans les laboratoires de biologie médicale car il nécessite du matériel sophistiqué

et onéreux.

b) Le test antigénique

Le test antigénique peut également étre utilisé. Nous I’étudierons plus particulierement dans la

deuxiéme partie.



¢) Le test sérologique

Le test sérologique consiste en la recherche d’anticorps dirigés contre le virus dans le sang. Une
simple goutte de sang prélevée au bout du doigt ou une prise de sang suffisent pour réaliser ce
test. Ces anticorps n’apparaissent que quelques jours voire semaines apres 1’infection. Deux
types d’anticorps existent, les [gM qui apparaissent rapidement et les IgG qui sont produits plus

tardivement.

Ce test ne permet donc pas le dépistage du SARS-CoV-2 mais il permet de faire un diagnostic
rétrospectif d’infection a la Covid-19. Si on retrouve des anticorps dans le sang, on peut affirmer
que la personne a déja rencontré le virus ou le vaccin, mais nous ne pouvons par préciser la date
d’infection. Ce test permet ¢galement de mesurer la présence d’anticorps protecteurs apres la

vaccination.

5. Traitements

a) Traitements symptomatiques

Les traitements symptomatiques, que ce soit dans les formes graves ou non graves, sont

principalement des traitements de la douleur ou de I’inflammation.

b) Traitements préventifs

Evusheld® est une association d’anticorps monoclonaux. Il est utilis¢ dans le traitement
préventif chez les patients faiblement ou non répondeurs a la vaccination et présentant un risque

de forme grave (7)(8).

¢) Traitements antiviraux

Paxlovid® est disponible en pharmacie de ville depuis le 3 février 2022. Il est composé de deux
molécules le nirmatrelvir et le ritonavir. C’est un antiviral bloquant la réplication virale. Il est
indiqué dans le traitement de la Covid-19 chez les patients adultes ne nécessitant pas
d’oxygénothérapie et présentant un risque élevé d’évolution vers une forme grave. Le
traitement doit €tre initi¢ dans les 5 jours suivant 1’apparition des symptomes. Il est contre
indiqué chez les patients souffrant d’une insuffisance rénale sévére (Débit de filtration

glomérulaire inférieur a 30 mL/min), ou d’une insuffisance hépatique sévere. Son



administration avec des médicaments dont le métabolisme dépend fortement du CYPA3
(Cytochrome P450 famille A sous famille 3) est contre indiqué. Son efficacité permettrait de

réduire de 87,8 % le risque de progression vers une forme grave (9)(10).

Xevudy® est un anticorps monoclonal, il neutralise le virus et élimine les cellules déja infectées

(11).

d) Vaccins

1) Vaccins a ARN messager

Le premier vaccin ayant recu une autorisation de mise sur le marché conditionnelle (AMMc)
en Europe est le vaccin a ARNm COMIRNATY des laboratoires BioNTech et Pfizer, le 21
décembre 2020. Le 6 janvier 2021, c’est au tour du vaccin Moderna Covid-19 mRNA d’étre

autorise.

Les vaccins COMIRNATY et Moderna utilisent la méme technologie : injection d’'un ARN
messager codant la protéine Spike. Les cellules proches du site d’injection vont fabriquer elles-
mémes la protéine Spike, ce qui va déclencher une réponse immunitaire avec production
d’anticorps et de cellules immunitaires mémoires contre le virus. Ces cellules reconnaitront
immédiatement I’agent infectieux et déclencheront une réaction immunitaire capable de

neutraliser le virus lors d’une potentielle exposition future (12)(13).

2) Vaccins « classiques »

Le vaccin Covid-19 Vaccine AstraZeneca® a regu son AMMc le 29 janvier 2021 (14). Le 11
mars 2021, le vaccin Covid-19 Janssen /JCOVDEN est ¢galement autoris¢ (15). Ils sont tous
les deux constitués d’un adénovirus modifié¢ capable de produire et d’exprimer la protéine

Spike.

Le NUVAXOVID contient une version produite en laboratoire de la protéine Spike. Il obtient
son AMMc le 20 décembre 2021 (16).



B. Le déroulement de I’épidémie

La pandémie de la Covid-19 a débuté fin novembre 2019 en Chine et s’est répandue a grande

vitesse dans le monde. Elle s’est traduite par plusieurs vagues successives.
1. Les différentes vagues

a) La premiére vague : mars a mai 2020

C’est en janvier 2020 que les premiers malades de la Covid-19 sont signalés en France. Il s'agit

de touristes chinois ou de Frangais revenant de Chine.

Fin février 2020, le premier déces est enregistré en France. On annonce 100 cas positifs (17)
sur le territoire. Un foyer épidémique a ¢été identifi¢ a Mulhouse suite a un rassemblement
religieux. Face a ces événements, les rassemblements de plus de 5 000 personnes en milieux
confinés sont interdits. La pandémie touche alors 56 pays, 83 853 cas sont recensés avec 2 873

décés selon I’AFP (17). Les Etats prennent conscience qu’une pandémie arrive.

Début mars, alors que le seuil des 1 000 contaminés est atteint dans 1’hexagone (110 000 dans
le monde (17)), la France met en place de nouvelles restrictions. Elle interdit les
rassemblements, d’abord de 1 000 personnes et trés vite de 100 personnes, des manifestations
sportives et culturelles sont annulées. Le 12 mars, les établissements scolaires ferment. Le 14
mars, les lieux non indispensables ainsi que les commerces non-essentiels recevant du public

sont fermés.

Le 16 mars, Emmanuel Macron annonce un confinement pour une quinzaine de jours. Celui-
ci sera plusieurs fois prolongé. Des le 17 mars, les déplacements sont limités et doivent étre

justifiés par une attestation de déplacement obligatoire sous peine d’une amende de 135 €.

Tout va tres vite, des le 20 mars, le cap des 10 000 morts est atteint au niveau mondial (17). Le
confinement est instauré progressivement dans tous les pays. L’état d’urgence sanitaire est
déclaré en France a compter du 24 mars 2020. Différentes mesures sont également prises : de
nouveaux lieux sont fermés, le prix du gel hydroalcoolique est controlé, les stocks de masques
de protection sont réquisitionnés, les visites dans les EHPAD (Etablissement d’Hébergement

pour Personnes Agées Dépendantes) sont interdites.

La France a atteint le pic de I’épidémie début avril.
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Fin avril, plus de 3 000 000 d’individus avaient été testés positifs dans le monde avec plus de
212 000 déces. Les Etats Unis dénombraient environ 56 000 morts, I’Italie 30 000, I’Espagne
26 000, la France 23 000 et le Royaume Uni 30 000 (17).

11 faudra attendre fin avril pour voir une baisse des hospitalisations. Edouard Philippe, 1¢

ministre commence a envisager un plan de déconfinement.

Le déconfinement commence le 11 mai 2020. Il se fera en plusieurs phases. Les régles ne
seront pas les mémes pour tous les départements. Tous les commerces ne rouvriront pas tout de
suite, (cafés, restaurants...). La réouverture des établissements scolaires sera progressive. Les
déplacements seront limités a 100 kms dans un premier temps. Des couvre-feux seront mis en
place. Des régles sanitaires accompagneront ce déconfinement: port du masque, gel

hydroalcoolique, distanciation physique, jauge de remplissage pour certains lieux....

Le 10 juillet 2020, la fin de I’état d’urgence sanitaire est annoncée pour une grande partie du
territoire francais. Toutefois, des mesures restrictives pourront encore étre ordonnées par décret

par le Premier ministre si nécessaire.

b) La deuxiéme vague : automne 2020

Alors que la France espere revenir a une vie « normale », le virus revient fin juillet. Des
mesures sont remises en place progressivement, port du masque, instauration de couvre-feux,
télétravail, les tests sont renforcés (plus besoin d’ordonnance), fermeture des bars a 22 heures,

mise en place de jauges dans les centres commerciaux.

Au 31 aoiit 2020, Santé publique France annonce que I’épidémie a fait 847 500 morts au niveau

mondial dont 30 635 dans I’hexagone depuis le début de la pandémie.

Pour la seule journée du 1¢" septembre 2020, 10 000 cas positifs sont diagnostiqués dans le

pays.

Le 22 septembre, I’OMS enregistre un record de 2 000 000 de contaminations en une semaine

dans le monde.
Le 14 octobre, I’¢tat d’urgence sanitaire est rétabli sur I’ensemble du territoire.

Le 30 octobre, le pays entier est a nouveau confiné mais avec plus de souplesse que lors du

premier épisode. Les établissements recevant du public et les commerces non essentiels doivent
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fermer. L’attestation de déplacement fait son retour. Les €coles, colleges et lycées restent

ouverts mais en demi-classes pour ces derniers. Les visites dans les EHPAD sont autorisées.

Le 24 novembre, alors que les cas de contamination diminuent, le Président annonce un
déconfinement progressif: réouverture des magasins, suppression de [ attestation de

déplacement, reprise des cours en présentiel a 'université.

¢) La troisiéme vague : début 2021

La vaccination gratuite et non obligatoire débute fin décembre 2020.

Mi-décembre, 1’épidémie reprend avec I’arrivée de variants. De nouvelles mesures sont mises
en place. Un couvre-feu est établi de 20 heures a 6 heures, il est trés vite avancé a 18 heures.
Les établissements culturels et sportifs, les restaurants et bars ne pourront pas ouvrir. Les

conditions d’entrée dans le pays sont durcies. Les centres de vaccinations se déploient.

Le 3 avril 2021, la France entame son troisiéme confinement. Les établissements scolaires
ferment. Les déplacements sont limités a 10 kilomeétres sauf dérogation jusqu’au 3 mai (couvre-
feu de 19 heures a 6 heures). Les commerces non essentiels subissent une nouvelle fermeture.

Le télétravail est la norme dans la mesure du possible (17).

Comme pour les premiers confinements, la sortie de crise se fera en plusieurs étapes, entre le 9
juin et le 20 juillet. La grande nouveauté de ce déconfinement est la mise en place du pass
sanitaire via l'application TousAntiCovid. Dans un premier temps, le couvre-feu est décalé a
21 heures puis 23 heures pour étre supprimé le 20 juin. Les jauges dans les commerces,
établissements culturels et sportifs sont assouplies. Les festivals en plein air, foires, marchés,
cérémonies religieuses, I’enseignement supérieur en présentiel sont de nouveau autorisés (avec
des jauges). La présentation du pass sanitaire conditionnera souvent ces allegements. Le
télétravail ne devient plus obligatoire. La mise en place d’un cahier de rappel numérique
(application TousAntiCovid) ou papier dans certains établissements (restaurants, salle de
sports, etc.) est aussi un nouveau dispositif. Celui-ci permettait d’€tre averti en cas d’exposition

a la Covid-19 (18).

Le 17 juin, le port du masque n’est plus obligatoire dehors sauf dans les lieux de grand
rassemblement. Pendant toute cette période, la vaccination s’ouvre a un public de plus en plus

large (18).
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d) La quatriéme vague : été 2021

Le répit n’aura été que de courte durée, des le 21 juillet, en raison de la circulation active du
variant Delta, de nouvelles mesures sanitaires sont prises. Les jauges d’accueil du public sont
abaissées (de 1 000, on passe a 50 personnes). Le pass sanitaire devient obligatoire dans de
nombreux lieux recevant du public. A partir du 15 septembre, les personnels de santé et
certaines professions proches du public sont dans I’obligation de se faire vacciner. Un premier
rappel est proposé aux personnes les plus fragiles. Début septembre, 73 % de la population

frangaise avait regu sa premicre dose de vaccin (19).

Cette nouvelle vague sera de moindre ampleur et moins longue grace a un fort taux de

vaccination de la population. Son pic est atteint a la mi-aoftt.

e) La cinquiéme vague : novembre 2021 a février 2022

Cette nouvelle vague a atteint des niveaux de contamination bien plus élevés que lors des
précédentes crises. Le jour de Noél, 100 000 nouveaux cas ont été¢ détectés. La premiere
semaine de janvier, on comptait en moyenne 269 500 cas par jour. La semaine suivante 358 245
nouveaux cas en moyenne étaient détectés quotidiennement. Sur la semaine du 5 au 11 janvier,
12 800 000 tests ont été effectués. La premiere semaine de février 2022, 5 500 000 tests étaient

réalisés. La derni¢re semaine, on retombait a 2 600 000 (20).

Le gouvernement incite les citoyens a faire leur dose de rappel du vaccin afin de limiter les
contaminations. Elle devient méme obligatoire pour certaines catégories de personnes pour

conserver un pass sanitaire valide.

Les restrictions sanitaires mises en place sont levées progressivement a partir du 2 février 2022.
Les jauges disparaissent dans les établissements accueillant du public assis. L’obligation du
port du masque en extérieur (marchés, stations de ski...) est supprimée. Le télétravail n’est plus
qu'une recommandation. Les concerts debout et la consommation debout dans les bars
reprennent. Avec un pass vaccinal, les discotheques sont accessibles. Apres les vacances de

février, les protocoles mis en place dans les établissements scolaires sont allégés (21).

Depuis le 14 mars 2022, le port du masque n’est plus obligatoire dans les lieux clos a
I’exception des transports en commun et établissements de santé (21). Le pass vaccinal entre
en vigueur le 24 janvier 2022. Le pass sanitaire est toujours demandé dans les hopitaux,

maisons de retraite.
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f) La sixiéme vague : mi-mars a mi-avril 2022

Apres 6 semaines consécutives de baisse du nombre de cas positifs journaliers, celui-ci remonte
la deuxiéme semaine de mars. Le pic de la 6°™ vague a été enregistré le 2 avril 2022 avec plus
de 165 000 nouveaux cas positifs. Le 14 mars 2022, la deuxiéme dose de rappel du vaccin est

proposée aux personnes de plus de 60 ans.

2) La septieme vague : été 2022

Fin mai, le virus revient avec une moyenne de 40 000 cas par jour. Sa circulation s’accélere

pendant cinq semaines consécutives avant de fléchir a partir de la mi-juillet.

Dés le 2 juillet, 1a deuxiéme dose de rappel est étendue aux personnes de 18 a 60 ans considérées

comme ¢tant a risque et aux femmes enceintes.

L’¢état d’urgence sanitaire ainsi que les mesures d’exception liées a la pandémie de Covid-19
ont pris fin le 31 juillet 2022. Pour remettre en place toutes les mesures qu’autorisait ce régime
(confinement, couvre-feu, limitation des déplacements, port du masque, pass sanitaire) une
nouvelle loi devra étre votée. La loi conserve un dispositif de veille sanitaire jusqu’au 23 juin
2023. Le gouvernement s’est aussi gardé le droit d’imposer un test négatif pour la circulation

des voyageurs arrivant de I’étranger en cas d’apparition d’un nouveau variant dangereux.
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2. Les variants

Comme une majorité de virus, le SARS-CoV-2 évolue génétiquement, que ce soit par mutation
ou délétion dans son code génétique. C’est pourquoi, on a observé I’émergence de nouveaux
variants au cours de 1’épidémie. IIs doivent étre surveillés car on observe avec certains variants
une augmentation de la transmissibilité, de la gravité de 1’infection ou encore un échappement
immunitaire. Le suivi des variants se fait par criblage apreés un RT-PCR. Le criblage permet
d’identifier les mutations et d’énoncer une suspicion de variants. Cependant, la technique de
référence reste le séquengage complet du génome viral, mais cette technique est beaucoup plus

longue.
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Figure 3 : Circulation des variants préoccupants en France (22)

Les premiers variants préoccupants sont apparus fin 2020. La figure 3, nous montre 1’apparition
des différents variants ainsi que leur répartition au cours du temps. Le variant Alpha, surnommé
variant anglais est devenu majoritaire en mars 2021. Les variants Beta et Gamma ont circulé du

début a la mi-2021.

Le variant Delta apparu en mai 2021 est devenu majoritaire en juillet 2021 et a remplacé les

autres variants.

Le variant Omicron fait son apparition fin novembre 2021 et remplace extrémement rapidement

le variant Delta.
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C. Les mesures gouvernementales

1. La campagne de vaccination

a) Cycle initial de vaccination

La campagne de vaccination a commencé en France le 27 décembre 2020 dans quelques
¢tablissements de santé pour personnes agées. Les centres de vaccination ont été déployés
courant janvier 2021. La vaccination est alors réservée aux plus de 75 ans. Le 19 février 2021,

la campagne s’ouvre aux plus de 50 ans avec comorbidités.

Le 15 mars, les pharmaciens sont autorisés a administrer le vaccin. Fin mai, toutes les personnes
majeures peuvent bénéficier de la vaccination. La campagne chez les mineurs de plus de 12 ans

démarre le 15 juin.
Le 15 septembre 2021, la vaccination devient obligatoire pour les soignants.

La campagne de vaccination pour les enfants de 5 a 11 ans a risque de forme grave ou vivant
dans I’entourage d’une personne immunodéprimée, débute le 15 décembre 2021 (23). La

vaccination est étendue a tous les enfants de 5 a 11 ans le 22 décembre 2021 (24).

b) Le I° rappel

Face a I’émergence du variant Delta et aux études montrant une baisse d’efficacité des vaccins
au cours du temps, la campagne de rappel est lancée courant septembre 2021. Elle est d’abord
réservée aux résidents des EHPAD et des USLD (Unité de Soins de Longue Durée), aux
personnes de plus de 65 ans, aux personnes a haut risque de forme grave, vaccinés depuis plus
de 6 mois. Elle concerne également les personnes séverement immunodéprimées. Le rappel
peut étre réalisé des 3 mois apres la deuxiéme injection. Les personnes vaccinées avec le vaccin

Janssen doivent attendre au moins 4 semaines apres I’injection unique (25).

Début octobre 2021, la campagne de rappel est élargie aux professionnels de santé, aux salariés
du secteur de la santé, aux salariés du secteur médico-social, aux aides a domicile, aux

ambulanciers, aux pompiers ainsi qu’a I’entourage des personnes immunodéprimées (26).
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Le 27 novembre 2021, la dose de rappel est accessible a toute personne de plus de 18 ans, 5
mois apres la derniére injection ou infection (27). Le 24 décembre 2021, le délai passe a 4 mois

(28) et a 3 mois, le 28 décembre 2021 (29).

La dose de rappel est ouverte aux mineurs de plus de 12 ans a risque de forme grave le 28
décembre 2021 (29). Elle s’étend a I’ensemble des mineurs de plus de 12 ans (6 mois apres la

fin de leur cycle initial), le 24 janvier 2022.

¢) Le 2°™ rappel

Les personnes sévérement immunodéprimées peuvent réaliser le 2°™ rappel a partir du 28

janvier 2022 (30).

Le 14 mars, les personnes de plus de 80 ans ainsi que les résidents en EHPAD ou ULSD sont
éligibles a la 2°™ dose de rappel, dés 3 mois aprés le 1°" rappel. S’ils ont été infectés par le virus

plus de 3 mois apreés le 1°" rappel, le 2™ rappel n’est pas nécessaire (31).

Début avril, I’éligibilité au 2°™ rappel est étendue aux personnes agées de 60 a 79 ans. Ce 2™
rappel, peut étre administré a partir de 6 mois apres le 1 rappel. Elles n’ont pas besoin de
I’effectuer, si elles ont été infectées plus de 3 mois aprées le rappel. Si I’infection a eu lieu moins
de 3 mois aprés le 1°" rappel, le 2°™ rappel est conseillé mais 6 mois aprés ’infection (30).

L’¢ligibilité sera étendue petit a petit au reste de la population.
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2. Le pass sanitaire

Le pass sanitaire voit le jour le 9 juin 2021. Ce document, au format papier ou numérique via
I’application TousAnticovid sera nécessaire dés 12 ans pour participer a des rassemblements
de plus de 1 000 personnes ainsi que pour voyager vers I’Outre-Mer et la Corse. Le 21 juillet,

il concernera les établissements de culture et de loisirs accueillant plus de 50 personnes.

Le 9 aott 2021, le seuil de 50 personnes disparait et le pass sanitaire est étendu. Désormais, les
personnes majeures devront le présenter dans les hopitaux, les maisons de retraite mais aussi
dans les cafés, restaurants, cinémas, théatres, musées, grands centres commerciaux et dans les

transports longs trajets.

Le pass sanitaire est obtenu par :

e Un justificatif du statut vaccinal complet :

— 14 jours aprés I’administration de la 2°™ dose pour les vaccins Comirnaty,
Moderna et Astrazeneca (32) (Apres le 16 juillet 2021, le délai passe a 7 jours
(33))

— 28 jours apres la dose unique du vaccin Janssen

e Un test, que ce soit RT-PCR, antigénique ou autotest supervisé par un professionnel de
sant¢ de moins de 72h.

e Un certificat de rétablissement a la suite d’une contamination (= certificat de résultat
positif a un test antigénique ou RT-PCR de plus de 11 jours et de moins de 6 mois).

e Un justificatif de 1’absence de contamination par le SARS-CoV-2 par un test de
dépistage, que ce soit antigénique, RT-PCR ou autotest supervisé par un professionnel
de santé. Dans le cas d’un test négatif, le pass sanitaire sera valable pendant 72 heures
apres le prélevement.

e Un certificat de contre-indication médicale a la vaccination (32).

A partir du 30 septembre 2021, le pass sanitaire est également appliqué aux mineurs de plus

de 12 ans.

A partir du 29 novembre 2021, le pass sanitaire obtenu grace aux test antigéniques, RT-PCR,

ou autotests supervisés n’est valide que 24 heures aprées la date de prélevement (27).

A partir du 15 décembre 2021, la dose de rappel est intégrée dans 1’obligation vaccinale des

personnes de plus de 65 ans et celles ayant re¢u une seule dose du vaccin Janssen. Le pass
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sanitaire ne sera plus valide au bout de 7 mois apres la derniere injection ou infection. Pour le
vaccin Janssen, le délai est de 2 mois apres I’injection. Le certificat de rétablissement reste
valide 6 mois. Cette mesure s’appliquera a I’ensemble de la population agée de 18 a 64 ans a

partir du 15 janvier 2022 (27).

3. Le pass vaccinal

Le 24 janvier 2022, le pass vaccinal est venu remplacer le pass sanitaire pour les personnes de
16 ans et plus, afin d’inciter la population a se faire vacciner. Les tests antigéniques ou RT-

PCR ne permettent plus d’obtenir un pass sanitaire.
Pour les enfants de moins de 16 ans, le pass sanitaire reste d’actualité.

Le pass vaccinal correspond :
e Soit a un certificat de vaccination
e Soit a un certificat de contre — indication a la vaccination
e Soit a un certificat de rétablissement a la suite d’une contamination (= certificat de
résultat positif a un test antigénique ou RT-PCR de plus de 11 jours et de moins de 6
mois). A partir du 15 février 2022, le certificat de rétablissement n’est plus valable que
4 mois. Toutefois, dans quelques cas, il peut étre établi sans date de fin de validité,

comme nous allons le voir ci-dessous dans le tableau 1.

Une dérogation a été mise en place pour les personnes ayant effectué la premicre injection d’un
cycle vaccinal a deux injections. Elles peuvent durant les 28 jours qui séparent les deux
injections, réaliser un test antigénique ou RT-PCR afin d’obtenir un pass vaccinal valide
pendant 24 heures. Pour générer cette attestation, le professionnel de santé vérifie les
informations avec I’application TAC Vérif+ (Tous Anti Covid Vérif) (1° injection format %,
et datant de 28 jours maximum). En déclarant le test, il coche « oui » a la mention « dérogation
accordée suite a une premiere injection » dans la partie « autres informations ». Dans ce cas,

les patients doivent régler le test, a I’exception des mineurs (34).
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Tableau 1 : Conditions pour obtenir un certificat de rétablissement sans date limite de validité

Episode 1 Episode 2 Situation

Infection plus de 3 mois Vaccin (2/2) + test

Injection Injection - -
apres 1’injection positif

Injection plus de 15 Infection plus de 3 mois Vaccin (1/1) + test
Infection ;
jours apres I’infection apres 1’injection positif

Infection plus de 15 Infection plus de 3 mois Vaccin (1/1) + test

Injection

jours apres 1’injection aprés I’infection positif

4. Le certificat Covid numérique de ’'UE

Le certificat COVID numérique de I’'UE (Union Européenne) est entré en vigueur le 1°" juillet
2021. 11 est délivré aux citoyens et résidents de I’'UE. Ce certificat est une preuve numérique
attestant qu’une personne a ét¢ vaccinée contre la Covid-19, ou a regu un résultat de test négatif

ou est en possession d’un certificat de rétablissement.

Il peut étre au format numérique ou papier, il comporte un QR code (Quick Response Code)
(Annexe I).11 est établi gratuitement dans les langues nationales et en anglais. C’est un certificat
stir et sécuris¢ valable dans tous les pays de ’UE. Tous les citoyens de I’UE et les ressortissants
de pays non membres de I’UE qui séjournent ou résident légalement dans un Etat membre
peuvent I’obtenir. Le QR code contient la signature numérique de 1’organisme ayant délivré le
certificat (hopital, centre de test, professionnel de santé). Toutes les signatures numériques

pourront étre vérifiées dans 1’ensemble de I’UE.

Ce certificat a ét€¢ mis en place pour faciliter la libre circulation au sein de I’'UE. Il permet
d’éviter aux voyageurs une quarantaine en arrivant dans un pays. Les Etats membres acceptent
les certificats de vaccination uniquement pour les vaccins ayant obtenu I’AMM sur le marché
de I’'UE. Cependant, les Etats membres peuvent accepter d’autres vaccins, notamment ceux sur

la liste de I’OMS.
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Pour les tests, I’UE a fix¢ la durée de validité a 72 heures pour les tests PCR et a 48 heures dans
un premier temps puis a 24 heures par la suite pour les tests antigéniques. Comme pour les
vaccins, les tests utilisés doivent figurer sur la liste reconnue par I’"UE. Chaque Etat décide s’il

accepte uniquement les RT-PCR, ou également les tests antigéniques (35).

Durée de validité des certificats depuis le 1" février 2022 :

e C(ertificat de vaccination : au moins 14 jours et pas plus de 270 jours apres la dernicre
dose du schéma de primovaccination ou 270 jours apres 1’'unique dose (Janssen) ; ou
pas de durée si la personne a recu une dose de rappel.

e Résultat négatif a un test RT-PCR au maximum 72 heures avant le voyage ou a un test
antigénique au maximum 24 heures avant le voyage

e C(Certificat de rétablissement (obtenu 11 jours apres un résultat positif a un test RT-PCR)

indiquant que le test positif date de maximum 180 jours (35)

Les Etats membres peuvent utiliser ce certificat sur leur territoire national pour réglementer
I’acces a des lieux ou des évenements. Cette utilisation n’est pas réglementée par I’UE. La

France a utilisé le certificat pour son pass sanitaire puis pour le pass vaccinal.
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5. Les consignes d’isolement

a) Avant le 27 juillet 2021

Pour les personnes testées positives, 1’isolement est de 14 jours. Le 11 septembre 2020, la durée
d’isolement a été réduite a 7 jours apres le début des symptomes. Si la température est toujours
présente au 7°™ jour, il faut attendre 48 heures supplémentaires pour lever ’isolement. En cas
d’absence de symptomes, on compte 7 jours apres le prélevement positif. A partir du 22 février

2021, I’isolement peut étre allongé a 10 jours en cas de contamination par un nouveau variant.

Pour les cas contacts, il faut s’isoler et réaliser un test au 7°™ jour aprés le dernier contact avec
la personne contaminée. Les cas contacts ne pouvant s’isoler de la personne malade doivent

rester isoler 7 jours apres la guérison du malade et effectuer un test (36).

b) A partir du 27 juillet 2021

Pour les personnes testées positives : I’isolement est de 10 jours

Pour les cas contacts : Les consignes d’isolement évoluent et prennent en compte le statut

vaccinal et immunitaire. Les personnes sont identifiées en deux groupes :
Les personnes a risque €leve :
o Schéma incomplet de primovaccination
o Schéma de primovaccination complet depuis moins de 7 jours pour les vaccins
a double injection, moins de 4 semaines pour le Janssen)
o Immunodépression sévere
e Les personnes a risque modére :

o Schéma vaccinal complet de primovaccination depuis plus de 7 jours

Les personnes a risque ¢€levé doivent suivre une quarantaine de 7 jours et effectuer un test de
dépistage immédiat et a J7 du dernier contact avec la personne positive. Dans le cas ou la

personne contact ne peut pas s’isoler de la personne positive, elle doit réaliser un test a J17.

Les personnes a risque modéré ne suivent pas de quarantaine mais doivent porter un masque
dans I’espace public et limiter leur interaction sociale. Elles réalisent un test de dépistage
immédiat et a J7 du dernier contact avec la personne positive. Dans le cas ou la personne contact

ne peut pas s’isoler de la personne positive, elle doit réaliser un test a J17(37).
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¢) A partir du 3 janvier 2022

Le 31 décembre 2021, aux vues des connaissances sur le variant Omicron et de sa diffusion
extrémement rapide, le HCSP (Haut Conseil de la Sant¢ Publique) a donné ses
recommandations sur la stratégie d’isolement. A cette période, plus de 200 000 nouveaux cas

¢taient détectés chaque jour. Ces recommandations sont appliquées des le 3 janvier 2022 (38).

Pour les personnes testées positives :

e Personnes avec schéma vaccinal complet (pass sanitaire valide) :
o Isolement de 7 jours pleins apres la date du début des symptomes ou la date du
test positif.
o Levée de I’isolement possible a J5 si absence de symptomes depuis plus de 48
heures et un test antigénique ou RT-PCR négatif.
e Enfants de moins de 12 ans :
o Isolement de 7 jours pleins apres la date du début des symptomes ou la date du
test positif.
o Levée de I’isolement possible a J5 si absence de symptomes depuis plus de 48
heures et un test antigénique ou RT-PCR négatif.
e Personnes non vaccinées ou avec un schéma vaccinal incomplet :
o Isolement d’une durée de 10 jours pleins apres la date du début des symptomes
ou date du test positif.
o Levée de I’isolement possible a J7 si absence de symptomes depuis plus de 48

heures et un test antigénique ou RT-PCR négatif.

Pour les personnes cas - contact :

e Personnes avec schéma vaccinal complet (pass sanitaire valide) :
o Pas d’isolement
o Application des gestes barrieres (port du masque, limitation des contacts,
télétravail si possible)
o Test antigénique ou RT-PCR immédiat
o Autotest a J2 et J4 apres le dernier contact (remis sur présentation d’un résultat

négatif et une attestation sur 1’honneur justifiant étre cas contact)
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e Enfants de moins de 12 ans :
o Pas d’isolement
o Test antigénique ou RT-PCR immédiat
o Autotest a J2 et J4 apres le dernier contact (remis sur présentation d’un résultat
négatif et une attestation sur 1’honneur justifiant étre cas contact)
o En milieu scolaire : attestation sur I’honneur des représentants 1égaux que les
autotests sont négatifs a J2 et J4
e Personnes non vaccinées ou avec un schéma vaccinal incomplet :
o Isolement durant 7 jours pleins apres le dernier contact
o Levée de I’isolement avec un résultat négatif d’un test antigénique ou RT-PCR

(38)

d) A partir du 12 janvier 2022

A cette date plus de 300 000 nouveaux cas sont détectés chaque jour.

Les consignes appliquées depuis le 3 janvier 2022 restent les mémes pour la population générale
mais évoluent en milieu scolaire et périscolaire pour les cas contacts :
e Pour les enfants de moins de 12 ans ou les enfants de plus de 12 avec un schéma vaccinal
complet :
o Pas d’isolement
o Autotest a JO, J2, J4 (possibilité de réaliser un test antigénique ou un RT-PCR).
Une attestation fournie par 1’école est a présenter au pharmacien pour
’obtention des autotests
o Les représentants I€égaux présentent une unique déclaration sur I’honneur que le
test a JO est négatif et qu’ils s’engagent a réaliser les autotests a J2 et J4 et a ne
pas mettre leur enfant a 1’école si I’un des tests est positif.
e Pour les enfants de plus de 12 ans non vaccinés ou avec un schéma vaccinal incomplet :

1solement 7 jours pleins, levée de 1’isolement avec un résultat négatif (39).
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e) A partir du 21 mars 2022

Les cas contacts non vaccinés ne sont plus obligés d’observer une quarantaine. Cependant, ils
doivent appliquer les mesures barriéres, limiter leurs contacts en particulier avec les personnes

a risque de forme grave et privilégier le télétravail.

Les cas contacts vaccinés ou non doivent réaliser un test antigénique ou un RT-PCR ou un

autotest 2 jours apres avoir appris qu’ils étaient cas contact.

Une personne testée positive par un test antigénique ou un autotest doit faire confirmer son

résultat par un test RT-PCR (40).

f) Synthése des consignes d’isolement

La figure 4 présente une synthese de 1’évolution des consignes d’isolement au cours de la

pandémie.

27 juillet 2021 3 janvier 2022 12 janvier 2022 21 mars 2022

@ ®;§ |so|emen17jours-

Isolement 10 jours
@ @ Isolement 10 jours

®

Isolement 7-10

jours
O :8)f§ J0J7 : TestPCRouAg: @O ﬁ§ JO : Test PCR ou Ag
- J2 J4 : autotest

Isolement 7 jours

i [ 30) Isolement 7 jours [ 0] Isolement 7 jours :8
J7 : Test PCR e @ ) - @ J7 : Test PCR ou Ag @
ou Ag JO J7 : Test PCR ou Ag Supression

[ 30) Ye) quarantaine

)
)
)
'

JO : Test PCR ou Ag : J0 J2 J4 : autotest :8 Test J2
)
)
'

J2 J4 : autotest

Figure 4 : Evolution des consignes d'isolement
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I1. Les tests antigéniques en officine

Depuis le 17 octobre 2020, les pharmaciens peuvent réaliser sur le volontariat du titulaire des
tests antigéniques au sein de leur officine. Dans cette seconde partie, nous verrons comment
fonctionnent les tests antigéniques et comment les réaliser dans de bonnes conditions. Nous
regarderons également les aspects réglementaires ainsi que 1’organisation qui a di étre mise en

place par tous les acteurs de santé.

A. Les tests antigéniques

1. Fonctionnement

Les tests antigéniques a partir d’un prélévement nasopharyngé ou nasal détectent 1’une des

protéines du virus SARS-CoV-2, généralement la protéine de la nucléocapside.

Les tests de détection des antigenes du SARS-CoV-2 fonctionnent par
immunochromatographie. Définition de ’académie de médecine : « Test de dépistage rapide
dans lequel un anticorps de capture, couplé a un réactif de détection, est immobilisé a la surface
d’une membrane poreuse afin de fixer I’antigéne recherché présent dans un échantillon d’urine,

de plasma ou de crachat, entrainant I’apparition d’une tache colorée en cas de positivité » (41).

Ils permettent de poser un diagnostic en phase précoce d’infection. L’efficacité de ces tests est
corré¢lée a la charge virale qui elle-méme diminue au fil des jours suivant I’apparition des

symptomes.

2. Prélévement

Le prélévement utilisé pour les tests antigéniques est un écouvillonnage nasopharyngé. Ce type
de prélevement était déja utilisé auparavant chez des patients symptomatiques pour le
diagnostic des infections respiratoires hautes d’origine virale. Il était alors réalisé par des
personnels soignants expérimentés. Dans le contexte de la pandémie a SARS-CoV-2, il a été
utilisé a plus grande échelle afin de réaliser un diagnostic précoce de patients symptomatiques
mais également pour dépister les cas- contact. Le nombre de prélévements réalisés ayant été

multipli¢ de maniére exponentielle, des professionnels de santé non expérimentés dans la
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réalisation de ce type de prélévement ont donc di étre formés. Nous verrons dans ce chapitre,

en quoi consiste ce prélevement, dans quelles conditions et comment il doit étre réalisé.

a) Rappel anatomique

Sinus sphénoidal ‘/

Orifice de la trompe d'Eustache

Sinus frontal

Cornet nasal supérieur
Cornet nasal moyen
Cornet nasal inférieur

Rhinopharynx

i) v ) )
Oropharynx § 4 Palais dur

Hypopharynx Palais mou

Cavité orale

Epiglotte

Trachée

(Esophage
Larynx

Cordes vocales

Figure 5 : Anatomie des voies aériennes supérieures (42)

b) Principe du prélévement

\

Le prélévement nasopharyngé consiste a collecter des cellules de 1’épithélium respiratoire
infectées par le virus. L’expression du récepteur ACE2 ou va se fixer la protéine S du SARS-
CoV-2 est plus importante au niveau rhinopharynx qu’au niveau de la muqueuse nasale

antérieure, ce qui explique que le test soit réalisé aussi profondément.

¢) Conditions de prélévement

Afin d’assurer la qualité¢ des prélévements nasopharyngés et la protection individuelle des
professionnels de santé en limitant la propagation du virus, de bonnes conditions de réalisation

sont nécessaires.

Les prélevements doivent étre réalisés dans une picce dédi¢e a la réalisation des tests, un
protocole d’hygiene doit étre respecté. Le professionnel de santé réalisant le prélevement doit
étre équipé de certains EPI (Equipement de Protection Individuelle) :

e Masque FFP2 (Filtering Face Piece)

e Charlotte

e Blouse manches longues jetable

e QGants
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e Protége chaussures (43)

Le patient venant réaliser un test antigénique doit porter un masque chirurgical afin de limiter
la propagation du virus. Lors du prélévement, le patient place son masque sous son nez, en le
gardant bien sur la bouche afin de limiter la projection de gouttelettes en cas de toux ou

d’éternuement.

d) Entretien avec le patient

Pour la bonne réalisation du prélévement, il est important d’expliquer la procédure au patient,

en particulier, si c’est la premiere fois. Cela va permettre de le rassurer.

Un interrogatoire rapide du patient doit étre réalisé afin de détecter des contre-indications a la
réalisation d’un prélévement nasopharyngé. Il est également important d’interroger le patient
sur des antécédents qui auraient pu entrainer une modification de 1’anatomie de ses cavités
nasales, que ce soit des antécédents accidentels ou chirurgicaux touchant la sphére ORL (Oto-
Rhino-Laryngée). Bien que rares, des complications peuvent survenir apres la réalisation d’un
prélévement nasopharyngé. Dans la majorité des cas, elles seront bénignes (saignement,
douleur, géne). Dans de rares cas, le prélévement pourra causer une breche de I’étage antérieur

de la base du crane. Il est donc important de ne pas négliger le risque Iésionnel (44).

e) Réalisation du prélévement

Il est recommandé que le patient se mouche avant le prélevement en cas de fortes rhinorrhées.
Le mouchoir devra étre jeté dans le carton DASRI (Déchets d’Activités de Soins a Risques

Infectieux).

Le préleveur se positionne sur le c6té pour limiter I’exposition aux gouttelettes. Le patient
s’assoit, téte droite, dans 1’idéal téte appuyée contre un mur pour éviter le réflexe de recul.
Concernant les enfants, ils sont assis sur les genoux d’un des parents. Celui-ci pose la paume
d’une main sur le front de I’enfant et avec 1’autre maintient ses deux bras. Il est important,
comme le rappelle ’académie nationale de médecine de ne pas placer la téte du patient en

hyperextension, le menton doit rester parallele au sol.

Dans un premier temps, on pourra légerement lever la pointe du nez pour visualiser 1’entrée de
la fosse nasale si nécessaire comme le montre la figure 6. L’écouvillon se tient comme un stylo.

La pression exercée pour tenir I’écouvillon doit étre tres 1égere, de maniére a ne pas blesser le
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patient si celui-ci bouge lors du prélevement. Lors de I’insertion de 1’écouvillon, il faut avoir
deux points d’appui : le plancher de la fosse nasale ainsi que le septum. On fait ensuite
progresser 1’écouvillon jusqu’a rencontrer une résistance qui correspond a la paroi postérieure
du rhinopharynx (figure 5). L’écouvillon doit étre enfoncé d’environ 8 & 10 cm chez les adultes
et de 6 a 7 cm chez les enfants. Ces mesures correspondent a la distance entre 1’entrée de la
fosse nasale et la paroi postérieure. Sur la plupart des écouvillons se trouve un repere qui donne
une indication sur la longueur a insérer. Il est important de suivre horizontalement le plancher
de la cavité nasale et de ne pas dévier vers le haut. Une fois arrivé au niveau de la paroi
postérieure, on effectue des mouvements de rotation dans le but de récolter des cellules, puis
on retire doucement 1I’écouvillon en continuant les mouvements. Dans la majorité des cas, on
pourra réaliser le prélévement que d’un seul c6té ; mais dans les cas ou on n’aura pas réussi a
atteindre le rhinopharynx (déviation de la cloison nasale ou autre obstacle), on réalisera le

prélévement avec le méme écouvillon de 1’autre coté (45).

Figure 6 : Prélevement nasopharyngé (46)
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3. Réalisation et lecture du résultat

a) Préparation d’un échantillon :

Une fois le prélévement réalisé, comme le montre la figure 7, on place I’écouvillon dans le tube
contenant la solution. Selon les fabricants de tests, les consignes d’utilisation ne sont pas les
mémes, mais globalement I’écouvillon doit étre en contact avec la solution entre 30 secondes
et une minute. On réalise des mouvements circulaires et on appuie sur la paroi du tube afin que

les cellules récoltées soient mises en contact avec la solution.

Puis on retire 1I’écouvillon du tube, tout en appuyant sur la paroi du tube pour extraire le liquide
de I’écouvillon. Enfin, on referme le tube, soit en enfoncant le bouchon a embout ou en le

revissant selon les modéles de test.

@ sf~ x10 %

0

9 -»> -» >l > -»>

0

>«

Transférer tous les Faire toumer I'écouvillon Presser le bout du Counvrir le goutteur
tampons d’extraction environ 10 fois, puis le tampon
dans le tube d'extraction. laisser dans le tampon

d’extraction pendant 1
minute.

Figure 7 : Préparation d'un échantillon pour la réalisation d'un test antigénique (47)
b) Réalisation du test

Quelques gouttes de la solution obtenue sont déposées sur le puits d’échantillonnage du test

(figure 8).

>

15 mins

: ©

Ajouter 80 uL (environ 3~4 gouttes) au puits
d'échantillonnage

webguy
ACOU6L0Z
1
£}

Figure 8 : Réalisation d’un test antigénique (47)
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¢) Lecture du test

Le test peut étre interprété au bout de 15 min chez la plupart des fabricants mais ce délai peut
varier. Dans la majorité des cas, le test ne peut plus €tre interprété au bout de 30 minutes car il

y a un risque de résultats erronés.

o) o) ) o)
— — - =

Positif Néaatif Non valide Non valide

Figure 9 : Lecture d'un test antigenique (47)

La lettre C correspond a la ligne contréle et la lette T a la ligne test (figure 9) :
e Si deux lignes apparaissent respectivement au niveau de la ligne C et de la ligne T, le
test est positif.
e Siune seule ligne apparait au niveau de la lettre C, le test est négatif.
e Si une seule ligne apparait au niveau de la lettre T, le test est non valide et le résultat
n’est pas interprétable.

e Siaucune ligne n’apparait, le test est non valide et le résultat n’est pas interprétable.

Les lignes peuvent apparaitre plus ou moins clairement. A partir du moment ou 1’on voit une

légere ligne au niveau de la lettre T, le résultat est positif.

d) Gestion des déchets

L’écouvillon, le tube et la cassette doivent étre déposés dans le carton DASRI de 50 litres, le

méme qui accueille habituellement les petites boites DASRI rapportées par les patients.

Pour ce qui est des équipements de protection individuelle, ils doivent étre enfermés dans un
sac plastique pour ordures ménageres. Ce sac doit étre conserveé 24 heures avant d’étre jeté dans

la poubelle.
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4. Fiabilité des tests antigéniques et comparaison au test RT-

PCR

De nombreuses méthodes de détection du Sars-Cov-2 ont été développées pour faire face a une
forte demande de tests afin de mieux gérer la pandémie de la Covid-19. Ainsi, plus de 130 tests
antigéniques ont pu étre homologués par la CE (Communauté Européenne) et la HAS (Haute
Autorité de Santé) (48). Les tests antigéniques sont apparus comme une opportunité intéressante
du fait de leur facilité de mise en ceuvre, leur rapidité a donner des résultats et leur cotit modéré.
Ces tests ont été dénommeés « antigéniques » car contrairement aux tests virologiques basés sur
la quantification du matériel génétique par RT-PCR, ils permettent la détection du Sars-Cov-2
par 'utilisation d’antigénes spécifiques des protéines de surface du coronavirus. Toutefois, il
est important de connaitre la sensibilité et la spécificité de ces tests antigéniques avant d’en
autoriser 1’usage par les professionnels de santé et de les intégrer dans une stratégie de santé

publique.

Une étude en Italie a comparé un test antigénique Covid-19 Ag Respi-Strip (Coris BioConcept),
avec la méthode référence par RT-PCR (49). Sur 50 patients testés, 11 ont été négatifs pour les
deux méthodes, 27 ont été négatifs avec le test antigénique mais positifs avec le test RT-PCR,
et 12 ont été positifs pour les deux méthodes. En fait, en analysant la corrélation de la positivité
du test antigénique avec le seuil de coupure (Ct) du test PCR, il s’avere que le test antigénique
devient positif seulement pour les fortes charges virales avec un Ct équivalent a 17,37, tandis

que le test RT-PCR permet la détection de faibles charges virales avec un Ct médian a 22,78.

Une ¢étude a associé la comparaison des deux méthodes de test a deux méthodes de prélévement
sur 58 patients hospitalisés pour Covid-19 (50). Deux tests antigéniques (One Step
Immunoassay Exdia® COVID-19 Ag, Precision Biosensor, Daejeon, Korea et Standard Q®
COVID-19 Rapid Antigen Test, Roche-Switzerland) sur un prélévement nasopharyngé et
salivaire ont été réalisés sur chaque patient. La durée moyenne d’hospitalisation était de 11
jours. La spécificité du test RT-PCR nasopharyngé s’est avérée nettement meilleure que celle
du test RT-PCR salivaire (100 % contre 69 %). La sensibilité des tests antigéniques reste bien
inférieure a celles du test par RT-PCR (de 35 % a 47 % pour Standard Q® et Exdia® tests
respectivement). Le seuil de sensibilité des tests antigéniques est d’un million de copies de
particules virales par mL et la sensibilité chute nettement au-dela de 10 jours de latence apres

le début des symptdmes comme nous pouvons le voir sur la figure 10.
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Figure 10 : Positivité des tests antigéniques en fonction de la charge virale et du délai de
prélevement apres l'apparition des symptomes (50)

Une ¢étude plus large basée sur un panel comparable de cas négatifs et positifs (par RT-PCR) a
¢été réalisée en Espagne (51). Deux tests antigéniques (CerTest SARS-CoV-2 Ag One Step Card
Test et Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device Ag-RDTs) ont été¢ comparés au seuil de coupure
obtenu par RT-PCR et aussi a I’apparition de symptomes caractéristiques de la Covid-19. Les
résultats obtenus sur 320 cas analysés (170 contre 150 par RT-PCR) confirment la haute
spécificité des deux tests antigéniques (100 %) mais leur faible sensibilité (53,5 % et 60 %).
Toutefois, leur sensibilité¢ augmente avec la charge virale (plus de 98 % lorsque le seuil de
coupure de la RT-PCR est inférieur a 25) (figure 11). Les auteurs ne soulignent pas de
différence significative entre les deux méthodes antigéniques. La figure 2 montre que la
sensibilit¢ des tests antigéniques diminue plus rapidement que celle du test par RT-PCR

confirmant que la charge virale est cruciale dans la sensibilité des tests antigéniques (figure 12).
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Figure 11 : Taux de positivité des tests antigéniques en fonction de la charge virale quantifiée
par RT-PCR (51)
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Figure 12 : Taux de positivité des tests antigéniques en fonction de la date de prélevement suite
a l'apparition des symptomes de la Covid-19 (51)

Ces résultats ont été globalement confirmés par une étude récente réalisée en Chine, a savoir
que la sensibilité des tests antigéniques est dans la plupart des cas plus faible, excepté lorsque
le test est réalisé dans les 5 jours suivant I’apparition des symptomes (52). Ceci pourrait étre lié
a D’apparition de variant du virus Sars-2 Cov2. Dans les premiers jours, le test antigénique
présente une sensibilité et spécificité proche de celles du test génique. La aussi, une charge
virale avec un seuil de coupure inferieur ou égale a 25 en RT-PCR positive le test antigénique.

A noter qu’un seuil de coupure (Ct) de 25 correspond a environ 1 million de copies d’ARN
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viral par mL Toutefois, au-dela de 5 jours apres I’apparition des symptomes, la sensibilité des
tests antigéniques chute tandis que le test par RT-PCR reste performant jusqu’a 24-25 jours

(Figure 12).
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Figure 13 : Sensibilite des tests antigéniques a difféerents délais apres le début des symptomes

(32)

La sensibilité¢ des tests antigéniques peut varier entre différents fabricants. Ainsi sur 1646
prélévements effectués en Equateur, 379 ont été déclarés positifs par le test PCR. La sensibilité
¢taitde 79 %, 64,2 % et 45,8 % respectivement pour les tests Biocredit Covid-19 Ag Detection
Kit (RapiGen, South Korea), SARS-CoV-2 Ag Test (Certest Biotec, Spain), and SARS-CoV-2
Rapid Antigen Test (SD-Biosensor, South Korea) (53). Contrairement aux tests par PCR, la
sensibilité¢ (mais pas la spécificité) des tests antigéniques chute fortement pour les patients
asymptomatiques (7ableau 2). Ceci confirme la moindre sensibilité des tests antigéniques qui
restent toutefois tres spécifiques (7Tableau 2). En effet, les limites de détection a plus de 90 %
de sensibilité des tests antigéniques sont aux environs de 100 particules virales par uL contre

seulement 5 pour le test par RT-PCR.
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Tableau 2 : Performances cliniques de 3 tests antigéniques par rapport a un test par RT-PCR

(33)

Symptomes Test Nombre Positif / Negatif / Sensibilité ( Spécificité

de cas PCR PCR %) ( %)

Rapigen 138 40/82 55/56 48,7 100

Certest 166 55/69 94/97 79,7 97

Biosensor 223 98/124 99/99 79 100

Rapigen 62 4/14 48/48 28,6 100

Certest 166 1057 47/90 946/967 52,2 97,8

Biosensor 286 44/101 178/185 43,6 96,2

Une ¢étude danoise a comparé dans un premier temps 33 tests antigéniques sur 304 patients dont
204 étaient positifs pour la Covid19 selon la méthode PCR (54). Dans un second temps, les
auteurs ont comparé 44 tests antigéniques sur un panel d’environ 200 patients positifs et 200
patients négatifs pour le SARS-CoV-2. La sensibilité clinique des tests antigéniques variait
fortement de 3 % a 94 %. Cette ¢tude a permis de classer et sélectionner les tests antigéniques

les plus performants pour les campagnes de tests.

Ces résultats s’ajoutent a une analyse multicentrique (Brésil et Allemagne) (55) de 6 kits
antigéniques réalisée sur 7471 patients. La spécificité de ces tests a été trés bonne, tandis que
la sensibilité a été proportionnelle a la charge virale et tous ces tests ont atteint une forte
sensibilité au début de I’apparition des symptomes (dans les 3 jours) quand la charge virale était

forte (environ 1000 de particules virales par mL).
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La mise en ceuvre des tests antigéniques par les pharmaciens d’officine a été autorisée en
octobre 2020. L’ensemble de ces études confirme que le test par RT-PCR reste la référence.
Toutefois, les tests antigéniques sont tres utiles pour la détection des sujets infectieux (car ceux-
ci sont caractérisés par une forte charge virale durant les premiers jours qui suivent 1’apparition
des symptomes), dans le suivi et la gestion de la pandémie Covid-19. De plus, étant réalisés
aupres du patient, ils peuvent aider au dialogue avec le professionnel de santé et ainsi améliorer
I’observance des recommandations d’isolement par exemple. Nécessitant peu de matériel
comparativement au RT-PCR, ils peuvent étre réalisés quasiment partout. La rapidité
d’obtention des résultats permet également un diagnostic plus rapide. Enfin, les tests
antigéniques ont permis d’augmenter significativement le nombre de tests réalisés et ainsi de
désengorger les laboratoires d’analyses de biologie médicale. Comme nous pouvons 1’observer
sur la figure 14, la proportion de tests antigéniques est importante et représente plus de la moitié

des tests réalisés.

Nombre de tests hebdomadaires
-

Jour (en date de validation de résuitat)

Cumul Enquéte Drees entre JG etJ == Cumul SHDEP (PCR et TAg) enre J-§ et == Cumul SIDEP (TAg) enire J-6 etJ

Figure 14 : Nombre de tests RT-PCR et antigéniques réalisés par semaine glissante (56)
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Figure 15 : Proportion de tests antigéniques réalisés parmi le total des tests RT-PCR et
antigéniques (en %) par tranche d'dge, en date de validation sur une semaine glissante (56)

Nous pouvons voir sur la figure 15, que les tests antigéniques, ont pu représenter jusqu’a 80 %
des tests réalisés chez les 15-25 ans sur certaines semaines. Chez les personnes les plus a risque

de forme grave (75-100 ans), les tests RT-PCR sont restés majoritaires.
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B. Aspects réglementaires

Nous verrons dans ce paragraphe les aspects réglementaires qui encadrent la réalisation des

tests antigéniques.

1. Arrété du 10 juillet 2020

L’arrété¢ du 10 juillet 2020 prescrit les mesures générales nécessaires pour faire face a
I’épidémie de la Covid-19 dans les territoires sortis de 1’état d’urgence sanitaire et dans ceux
ou il a été prorogé. Nous étudierons plus particulierement le chapitre 8 qui concerne les
examens de biologie médicale. Cet arrété a subi plusieurs modifications au cours du temps (57).
Nous commencerons par nous intéresser aux modifications a partir de 1’arrété du 16 octobre

2020 (58).

a) Article 25

Les personnes pouvant réaliser le prélévement nasopharyngg, sous condition d’avoir suivi une
formation conforme aux recommandations de la société francaise de microbiologie et dispensée
par un professionnel de santé déja formé sont :

e Les médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes, pharmaciens, masseurs-
kinésithérapeutes, infirmiers.

e Les manipulateurs d’électroradiologie médicale, techniciens de laboratoire médicale,
préparateurs en pharmacie, auxiliaires de puériculture, ambulanciers et étudiants en
sant¢ ayant validé leur 1°° année d’¢étude sous la responsabilité d’un médecin,
pharmacien ou d’un infirmier

e Dans le cadre d’une zone et d’une période définie par un représentant de 1’état : les
sapeurs-pompiers professionnels ou volontaires, les marins-pompiers de Marseille et les
secouristes d’une association agréée de sécurité civile sous certaines conditions et sous

la responsabilité d’un médecin, d’un pharmacien ou d’un infirmier (58).

Avec ’arrété du 24 décembre 2020, ce sont tous les professionnels de sant¢ mentionnés au

premier tiret qui peuvent superviser le prélevement nasopharyngé (59).
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b) Article 26-1

L’article 26-1 est créé lors de 1’arrété du 16 octobre 2020, date a laquelle les tests antigéniques

sont autorisés en France.

1) Arrété du 16 octobre 2020, entré en vigueur le 17 octobre 2020

Autorisation de ’utilisation de dispositifs de diagnostic in vitro de détection antigénique, cette
autorisation est limitée aux dispositifs possédant un marquage CE. Leurs performances doivent
également répondre aux critéres donnés par la haute autorité¢ de santé. Les fabricants doivent
déclarer leurs tests a I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité¢ du Médicament et des produits de
sant¢) via un formulaire et doivent présenter un document technique attestant leurs
performances techniques. Ces dispositifs sont ensuite inscrits sur une liste que les

professionnels de santé peuvent retrouver sur le site du ministere de la santé (58).

Les tests rapides d’orientation diagnostique antigéniques nasopharyngés peuvent étre réalisés
par les professionnels de santé (médecins, pharmaciens, infirmiers) sous certaines conditions :
e Dans le cadre d’un dépistage individuel, ils peuvent étre réalisés sur les personnes
asymptomatiques (hors personnes contact ou personnes détectées au sein d’un cluster).
Un certain nombre de conditions doivent étre respectées :
o Les patients doivent avoir au maximum 65 ans et ne présenter aucun risque de
forme grave.
o Le résultat par RT-PCR ne peut étre obtenu dans les 48 heures.
o Le test antigénique doit étre réalisé dans un délai de moins de 4 jours apres le
début des symptomes.
e Dans le cadre de dépistage a large échelle dans des populations ciblées, ils peuvent étre

autorisés par le représentant de I’Etat du département (58).

2) Arrété du 16 novembre 2020, entré en vigueur le 18 novembre 2020

Dans le cadre des dépistages individuels, les tests antigéniques sont prioritairement réserves
aux personnes symptomatiques, toujours dans un délai égal ou inférieur a 4 jours apres
I’apparition des symptomes. Sur appréciation des professionnels de santé, ils peuvent étre
réalisés sur des personnes asymptomatiques a I’exception des personnes contact ou des

personnes identifiées au sein d’un cluster (60).
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En cas de suspicion de cluster, un employeur ou une collectivité publique peut aprés une

déclaration au représentant de I’Etat du département organiser un dépistage collectif.
Les résultats doivent €tre enregistrés le jour méme sur le SI-DEP.

Dans le cas d’un résultat négatif du test, les professionnels de santé¢ doivent informer les
personnes symptomatiques de plus de 65 ans ou celles ayant au moins un facteur de risque de

forme grave qu’il est recommandé de consulter un médecin et de confirmer le résultat par un

RT-PCR (60)

3) Arrété du 3 décembre 2020, entré en vigueur le 4 décembre 2020

Dans cette version, les modalités sur la fabrication, la mise sur le marché, la distribution et

I’importation ont été plus détaillées.

Les personnes physiques ou morales intervenant sur la mise sur le marché francais de ces
dispositifs médicaux doivent déclarer leur activité auprés de I’ANSM, fournir la déclaration de
conformité CE, la notice francaise ainsi que la fiche de synthése des résultats de 1’évaluation
des performances réalisée par le fabricant. Elles ont eu jusqu’au 20 décembre 2020 pour remplir
les nouvelles conditions afin de pouvoir laisser leurs produits sur le marché apres le 4 janvier

2021 (61).

L’ANSM transmet ensuite ces informations au ministere chargé de la santé, afin qu’il inscrive

les dispositifs sur la liste mentionnant les tests autorisés sur le marché francais (61).

4) Arrété du 24 décembre 2020, entré en vigueur le 27 décembre 2020

Les conditions de réalisation des tests ont un peu évolué. Dans le cadre des dépistages
individuels, les tests sont prioritairement réservés aux personnes symptomatiques dans un délai
¢gal ou inférieur a 4 jours apres I’apparition des symptdmes et aux personnes asymptomatiques
identifiées cas contact ou au sein d’un cluster. Pour les autres personnes asymptomatiques, c’est

a I’appréciation du professionnel de santé.
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Des opérations de dépistage collectif (populations cibles, cluster, visée épidémiologique)
peuvent étre organisées par un employeur, par un établissement d’enseignement ou par une

collectivité territoriale et doivent étre déclarées préalablement au représentant de 1’Etat (59).

La déclaration dans SI-DEP doit toujours étre faite, sauf si les opérations ont été organisées par
les préfectures, les ARS ou les établissements de santé et d’hébergement pour personnes agées

dépendantes (59).

c) Article 26-2

Cet article est créé par I’arrété du 26 mars 2021.

1) Arrété du 26 mars 2021, entré en vigueur le 27 mars 2021

A titre exceptionnel, les tests antigéniques sur prélevement nasal peuvent étre réalisés en
période de circulation active du virus, dans le cadre de dépistage a large échelle au sein d’une
population ciblée agée de plus de 15 ans (établissement d’enseignement ou sur demande de
I’agence régionale de santé (ARS)). Ces opérations doivent étre déclarées au représentant de
’Etat dans le département. Les tests sont réalisés par les professionnels décrits dans 1’article

25. Les résultats doivent €tre enregistrés dans le SI-DEP le jour méme (62).

Cet arrété n’autorise toujours pas la vente d’autotests. Toutefois, ils peuvent étre mis a
disposition dans le cadre de dépistage a large échelle dans les mémes conditions que les tests

antigéniques sur prélévement nasal (62).

En cas de résultat positif avec un prélévement nasal ou un autotest, le résultat devra étre

confirmé par un test RT-PCR.

Les autotests doivent étre marqués CE et satisfaire aux critéres de la HAS. Les fabricants
doivent respecter le cahier des charges publi¢ sur le site du ministere chargé de la santé et de
I’ANSM et doivent lui transmettre les informations permettant de vérifier leur conformité.
L’ANSM informe le ministere de la santé sur les dispositifs conformes. Ensuite, celui-ci publie
une liste des dispositifs autorisés en France. (A titre exceptionnel, les dispositifs n’ayant pas

encore obtenu le marquage CE peuvent étre mis sur le marché a titre dérogatoire sous certaines
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conditions développées dans ’article 9, cette dérogation n’est plus valable a partir du 15 octobre

2021) (62).

2) Arrété du 10 avril 2021, entré en vigueur le 12 avril 2021

A partir du 12 avril 2021, les pharmaciens sont autorisés a vendre des autotests. Ils sont réservés

aux personnes de plus de 15 ans et asymptomatiques pour un usage personnel (63).

Ils dispensent également sur présentation d’un justificatif, ces autotests gratuitement a certaines
catégories de personnes :
e Les salariés des services a domicile intervenant aupreés de personnes agées ou en
situation de handicap.
e Les salariés de particuliers intervenant a domicile chez des personnes agées ou en
situation de handicap.
e Les accueillants familiaux accompagnant des personnes agées ou en situation de

handicap ;

Le pharmacien doit remettre un guide d’utilisation a chaque délivrance.

La vente est réservée aux officines. Les autotests ne peuvent pas étre vendus via un commerce

en ligne (63).

2. Arrété du 1* juin 2021

L’arrété du ler juin prescrit les mesures générales nécessaires a la gestion de la sortie de crise
sanitaire. Il a abrogé 1’arrété du 10 juillet 2020. Nous ne parlerons ici que des modifications qui
ont été apportées par rapport a I’arrété du 10 juillet 2020. Cet arrété a ét¢ modifié¢ au cours du
temps. Nous étudierons plus particuliecrement le chapitre 10 qui comporte les mesures

concernant les examens de biologie médicale (64).

a) Article 25

L’article 25 ne présente pas de modifications importantes.
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b) Article 28

L’article 28 reprend les articles 26 et 26-1

Les tests antigéniques sont destinés prioritairement aux personnes symptomatiques (maximum
4 jours apres I’apparition des symptdmes) et aux personnes asymptomatiques cas contact ou
identifiées au sein d’un cluster. A I’appréciation des professionnels de santé, ils peuvent étre

utilisés chez les autres personnes asymptomatiques.
Dans le cadre de dépistages collectifs, les conditions restent les mémes.

Pour les personnes agées de 65 ans ou plus et les personnes présentant au moins un facteur de
risques, les professionnels de santé doivent recommander, en cas de résultat négatif, de

consulter un médecin et de confirmer par un RT-PCR (64).

1) Arrété du 27 juillet, entré en vigueur le 29 juillet 2021

Cet arrété vient ¢largir les conditions de réalisation des tests antigéniques. Ils peuvent étre
réalisés dans le cadre de I’acces a certains €tablissements ou événements. Ces dépistages sont
orchestrés par I’organisateur de I’événement aprés une déclaration au représentant de I’Etat du
département, ainsi qu’au directeur de 1’ARS. Ils sont réalisés par les personnes mentionnées
dans I’article 25 et sous la responsabilité¢ du professionnel de santé qui doit étre présent sur le

site. Les résultats doivent étre saisis le jour méme sur le SI-DEP.

2) Arrété du 14 octobre 2021, entré en vigueur le 15 octobre 2021

Cet arrété ne fait plus mention de la priorité a réserver les tests antigéniques aux personnes

symptomatiques (65).
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c) Article 29

L’article 29 reprend ’article 26-2.

Pour les tests antigéniques réalisés sur prélevement nasal, les conditions restent les mémes que

dans ’article 26-2

1) Arrété du 9 juillet 2021, entré en vigueur le 12 juillet 2021

Dans le cadre d’opérations de dépistage a large échelle organisées par un établissement
d’enseignement ou par I’ARS, les tests antigéniques sur prélevement nasal peuvent a partir du
12 juillet 2021 étre utilisés sur une population agée de plus de 3 ans. Les autotests restent
réserveés aux opérations de dépistage collectif, mais peuvent €tre utilisés des 1’age de 11 ans par

les enfants et peuvent étre réalisés par un adulte sur les enfants de 6 a 10 ans.

Pour la délivrance des autotests, les pharmaciens doivent donner les conseils d’utilisation, en
particulier les recommandations d’utilisation chez les enfants de 3 a 15 ans. Ils sont réservés

aux personnes asymptomatiques (66).

2) Arrété du 7 aoiit 2021, entré en vigueur le 9 aout 2021

Dans le cadre du pass sanitaire, les autotests sur prélévement nasal peuvent tre utilisés sous la
supervision d’un professionnel de santé. Ce type de dépistage est réservé aux personnes
asymptomatiques, majeures et qui ne sont pas cas contact. IIs peuvent étre réalisés : dans les

pharmacies ou dans le cadre de dépistage a large échelle (67).

3) Arrété du 27 décembre 2021, entré en vigueur le 28 décembre 2021

Cet arrété¢ étend la réalisation des tests antigéniques sur prélévement nasal, au dépistage
individuel chez les enfants de moins de 12 ans symptomatiques ou cas contact, chez qui le

prélévement nasopharyngé est compliqué (68).
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4) Arrété du 5 janvier 2022, entré en vigueur le 6 janvier 2022

Elargissement de la dispensation gratuite des autotests par les pharmaciens d’officine : 2
autotests sont délivrés aux personnes cas contact ayant un schéma vaccinal complet ou agées
de moins de 12 ans ayant effectué¢ un RT-PCR ou un test antigénique négatif. La dispensation
se fait sur présentation d’un document ou d’une déclaration sur I’honneur, attestant que toutes

les conditions sont réunies (69).

L’arrété du 7 janvier 2022 autorise les pharmaciens a délivrer et a facturer jusqu’a 5 autotests

si aucun autre conditionnement n’est possible et cela jusqu’au 21 janvier 2022 (70).

5) Arrété du 21 janvier 2022, entré en vigueur le 23 février 2022
Elargissement de la dispensation gratuite des autotests par les pharmaciens d’officine :
— 2 autotests sont délivrés aux personnes cas contact ayant un schéma vaccinal complet
ou agées de moins de 12 ans ayant effectué¢ un RT-PCR ou un test antigénique négatif.
— 3 autotests sont délivrés aux éleéves déclarés cas contact a 1’école, au colleége ou au lycée.

— 10 autotests par mois aux personnes travaillant dans des établissements d’enseignement

(71).

6) Arrété du 25 février 2022, entré vigueur le 28 février
Modification des conditions de dispensation gratuite des autotests :
— 1 autotest pour les personnes cas contact ayant une schéma vaccinal complet ou agées
de moins de 12 ans, ne souhaitant pas réaliser un test antigénique sur prélévement
nasopharyngé ou un RT-PCR.

— 3 autotests pour les ¢leves déclarés cas contact a I’école, au college ou au lycée (72).

7) Arrété du 15 mars 2022, entré en vigueur le 17 mars 2022

Plus qu’un seul autotest est délivré aux €léves cas contact (43).
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d) Annexe a larticle 28 :

L’annexe a Iarticle 28 dicte les obligations auxquelles doivent se tenir les professionnels de

sant¢ réalisant les tests antigéniques.

— Accueil des patients :

o L’identité du professionnel de santé responsable du lieu de dépistage doit étre
clairement indiquée, ainsi que celle des personnes intervenant sous sa
responsabilité.

o Lors de I’interrogatoire avant le prélevement, vérifier que le patient répond aux
critéres d’¢éligibilité et recueillir son consentement.

o Il faut également remettre au patient un document sur la conduite a tenir en cas
de résultat positif ou négatif.

— Les locaux doivent étre adaptés :

o Espace de confidentialité pour mener 1’entretien

o Possibilité d’aérer la piece régulierement

o La disposition doit permettre d’éviter que les patients se croisent

o Pour le lavage des mains, un point d’eau ou une solution hydro- alcoolique doit
étre a disposition.

— Le matériel nécessaire :

o Matériel nécessaire pour réaliser les tests avec un stock suffisant.

o Chaise ou tabouret permettant d’asseoir la personne pour la réalisation du test.

o EPI (masques adaptés, blouses, gants, charlottes, protections oculaires)

o Matériel et consommables pour la désinfection des surfaces (norme virucide
14476)

o Minuteur

o Circuit d’¢limination des DASRI dans ce cadre.

— Réalisation de I’acte :

o Le professionnel de santé responsable doit étre présent sur le lieu de dépistage

aux horaires d’ouverture.

o Le test doit étre réalisé en respectant les consignes et conditions du fabricant.

Une procédure d’assurance qualité doit étre rédigée, elle doit indiquer les personnes pouvant

réaliser les tests, ainsi que les conditions de leur réalisation. Elle doit préciser comment les
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données doivent étre recueillies, transférées et stockées. Elle précise également quel

professionnel de santé est en charge si besoin de rappeler les personnes dépistées.

Formation : une formation doit étre dispensée a tout professionnel qui réalisera les tests (64).

48



C. Facturation et déclaration des résultats

1. Facturation des tests

La facturation a la sécurité sociale se fait par 2 codes PMR (préparation magistrale remboursée),
I’un pour la réalisation du test + diagnostic + I’enregistrement sur le SI-DEP et 1’autre pour le
matériel. Ces deux codes PMR ne sont pas soumis a TVA. Pour la facturation, il faut utiliser
un code EXO3 (ou soins particuliers exonérés), ce qui correspond a une exonération du ticket
modérateur, donc a une prise en charge a 100 % par I’assurance maladie. Le prescripteur
renseigné doit étre le pharmacien réalisant le test ou le pharmacien ayant la responsabilité de la
réalisation du test. Afin de pouvoir facturer, il faut le NIP (Numéro d’Identification Personnel)
du patient. La télétransmission se fait via SESAM (Systéme Electronique de Saisic de
I’ Assurance Maladie) Vitale si la carte vitale est présentée ou a défaut en mode dégradé (mode

qui permet de réaliser une feuille de soin électronique sans carte vitale).
Facturation des tests non pris en charge par 1’assurance maladie :
e Du 15 octobre 2021 au 15 février 2022, le prix facturé au patient est le méme que celui

facturé a I’assurance maladie soit 25€01

e A partir du 15 février 2022, le tarif maximum fixé est de 20€00

Tableau 3 : Evolution de la rémunération des pharmaciens pour la réalisation des tests
antigéniques

le

Au 15 Au 1er
juillet février avril

mai 2021
2021 2022 2022

Prélévement + diagnostic

22€20 11€50

+ enregistrement SIDEP

6€79 6€01 5€00 5€00

28€99 25€01 20€00 16€50
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Pour les tests réalisés le dimanche et les jours féri€s, une majoration de 5 euros est appliquée.
Le décret du 9 décembre 2021 a autorisé les pharmacies a ouvrir le dimanche jusqu’au 31
janvier 2022 méme lorsqu’elles n’étaient pas de garde. Les seules activités autorisé€es étaient :
réalisation de tests antigéniques, vaccination contre la Covid-19, double vaccination Covid et

Grippe, délivrance d’antidouleurs de palier I, prélévement pour un test RT-PCR (73) (74).

Pour Mayotte et les DOM TOM des coefficients sont appliqués.

2. Prise en charge des tests par I’assurance maladie

Les conditions de prise en charge des tests de dépistage par 1’assurance maladie ont évolué¢ au

cours du temps.

a) Evolution de la prise en charge des tests antigéniques
1) Avantle 15 octobre 2021

Du début de la pandémie jusqu’au 15 octobre 2021, tous les tests ont été systématiquement pris
en charge par I’assurance maladie, plus de 150 000 000 de tests ont été réalisés durant cette

période.

2) Apresle 15 octobre 2021

A partir du 15 octobre 2021, seuls les tests réalisés dans un but de dépistage sont pris en charge
par ’assurance maladie. Les tests pour obtenir un pass sanitaire deviennent payants sauf pour

la Guyane, Martinique et la Guadeloupe toujours en €tat d’urgence sanitaire et pour Mayotte.

Le pass sanitaire peut tre obtenu en réalisant un RT-PCR ou un test antigénique. Il est valide

72 heures. Les autotests supervisés ne permettent plus d’obtenir le pass sanitaire.

A partir du 15 octobre 2021, les tests sont pris en charge dans les conditions suivantes :
— Les personnes ayant un schéma vaccinal complet ou une contre-indication a la
vaccination sur présentation d’un QR- Code.
— Les mineurs sur présentation d’un document prouvant leur age.
— Les personnes identifiées dans le cadre du contact-tracing fait par 1’assurance maladie

sur présentation d’un mail ou d’un sms envoyé par [’assurance maladie. Le
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professionnel de santé vérifie en consultant le site Contact-Covid. La prise en charge
est valable de J1 a J7.

— Les personnes concernées par des campagnes de dépistage collectif.

— Pour les personnes ayant une prescription médicale valable 48 heures et non
renouvelable. Dans le cadre d’une entrée dans un établissement de santé, 1’ordonnance
devra préciser la date d’entrée.

— Pour les personnes possédant un certificat de rétablissement de moins de six mois, sur
présentation d’'un QR-Code que le professionnel de santé peut vérifier a 1’aide de

I’application TAC Vérif+

Tableau 4 : Prise en charge des tests antigéniques a partir du 15 octobre 2021 (75)

1

Je suis vacciné
et symptomatique

—

Je me rends
immédiatement dans
un lieu de dépistage

l

Je présente ma
preuve de vaccination

l

Je suis testé
gratuitement

v

4

Je suis identifié
«contact a risque»

e

Je me rends
immédiatement dans
un lieu de dépistage

Je présente le
document de prise
en charge de
I’Assurance maladie

Je suis testé
gratuitement

v

2

Je ne suis pas vacciné
et symptomatique

T

Je me rends dans un lieu
de dépistage aprées consultation
chez mon médecin traitant

l

Je présente |a prescription
médicale dans les 48h

|

Je suis testé
gratuitement

5

Je suis mineur
symptomatique ou pas

e

Je me rends dans
un lieu de dépistage

l

Je présente une piéce
d’identité valide

|

Je suis testé
gratuitement

v
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3

Je ne suis pas vacciné
et je veux une preuve de
passe sanitaire

S

Je me rends dans
un lieu de dépistage

l

Je présente une piéce
d’identité valide

Tarification variable
entre 22 et 45 €

6

Je participe a une opération
de dépistage collectif

e

Je me rends sur
le lieu de dépistage

l

Je présente une le docu-
ment de prise en charge
qui m’a été remis

J,

Je suis testé
gratuitement

v



3) A partir du 12 novembre 2021

Les autotests sous supervision avec résultat négatif sont a nouveau reconnus comme pass
sanitaire avec une validité de 72 heures. Ils sont réservés aux personnes asymptomatiques et

qui ne sont pas cas contact.

En cas de résultat positif, ce résultat doit étre confirmé par RT-PCR, afin de déclencher un

certificat de rétablissement ainsi que le contact-tracing.

Le prix de ces autotests est de 12€90, qu’ils soient facturés a 1’assurance maladie ou au patient

directement (76).

4) A partir du 29 novembre 2021

Les tests antigéniques ont une durée de validité de 24 heures aprées le prélévement dans le cadre

du pass sanitaire.
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Tableau 5 : Justificatifs a présenter par le patient et pieces a transmettre lors de la facturation des tests n°l (77)

Pieces a transmettre

Justificatif présenté par le patient lors de la facturation

PERSONNES PRISES EN CHARGE QUELQUE SOIT LE MOTIF DU TEST

. Toutes pieces administratives justifiant de ’age du patient (carte d’identité, passeport,carte Pas d’obligation de joindre
Personnes mineures . B
vitale...) une piece justificative

Certificat de vaccination justifiant d’un parcours vaccinal complet (hors rappel)

Personne vaccinée justifiant d’un parcours -> certificat présenté sous format papier ou numérique (en pdf ou via ’application Pas d’obligation de joindre
vaccinal complet (hors rappel) TousAntiCovid), qui peut étre vérifié en utilisant ’application TAC Vérif+ (afin de vérifier une piece justificative

I’authenticité du document)

Personne avec une contre-indication a la . . e . Certificat de
. . Certificat de contre-indication délivré par I’ Assurance maladie o .
vaccination contre-indication

Justificatif d’un test positif a la Covid-19 de moins de 6 mois

Personne disposant d’un certificat de -> justificatif présenté sous format papier ou numérique (en pdf ou via I’application Pas d’obligation de joindre
rétablissement TousAntiCovid), qui peut étre vérifié en utilisant ’application TAC Vérif+ (afin de vérifier une piece justificative

I’authenticité du document)

PERSONNES PRISES EN CHARGE EN RAISON DU MOTIF DU TEST

Pour la personne Prescription médicale —Valable pour un unique test dans un délai de quarante-huit heures a .. .
Personne . re e .. Prescription médicale
) symptomatique compter de la date d’établissement de la prescription
disposant d’une
prescription . Prescription médicale — valable dans un délai de 72 heures avant la date des soins Prescription médicale
. Pour la personne devant se faire .
médicale : programmeés ou
tester avant de recevoir des ., e 11 , A ., . .
. . Nb : la convocation émise par I’établissement de santé peut aussi étre présentée, le test doit Convocation de
soins en établissement de santé R . . S iy e ,
étre réalisé dans les 72 heures précédant la date des soins programmés 1’établissement de santé

Présentation du SMS ou du mail de I’ Assurance maladie*
+ Possibilité pour certains professionnels de santé de vérifier I’inscription dans Contact
Personne-contact | Personne contact identifiée et COVID 19 Pas d’obligation de joindre
notifiée par 1’ Assurance maladie Valable pour 2 tests : un a réaliser le plus rapidement possible suivant le message de une piece justificative

_ I’ Assurance maladie et un a réaliser 7 jours aprés le dernier contact avec la personne malade
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Tableau 6 : Justificatifs a présenter par le patient et pieces a transmettre lors de la facturation des tests n°2 (77)

Pieces a transmettre

Justificatif présenté par le patient Jors de Ia facturation

ou 17 jours apres son début de symptdmes ou son prélevement si la personne partage son

domicile
Personne contact identifiée Présentation de la notification TousAntiCovid Pas d’obligation de joindre
comme contact a risque dans une piece justificative

I’application TousAntiCovid

Eleve du secondaire (ou classes

préparatoires, BTS) cas contact Courrier type de ’EN Courrier type de ’EN
de plus de 18 ans

Présentation d’un justificatif nominatif

e de I’ Agence régionale de santé.
Personne contact identifiée

comme contact a risque Valable pour 2 tests : un a réaliser le plus rapidement possible suivant le justificatif de I’ARS
Ll AVt el (N eitie] (et au plus sous 48h) et un a réaliser 7 jours aprés le dernier contact avec la personne malade  Pas d’obligation de joindre
ou 17 jours apres son début de symptdmes ou son prélevement si la personne partage son une piece justificative
domicile

- justificatif présenté sous format papier

L R . .. Justificatif de TAG
DN T ST TR T TS R Y B 0 1 Il Résultat de test antigénique (TAG) ou d’un autotest réalisé sous supervision (ATS) positif de Hst 102.1 ,1 © . o4
. e . d’ATS positif de moins de 48
confirmation d’un TAG ou d’un ATS positif moins de 48 heures heures
Personne se déplacant entre la métropole et les Arrété de quarantaine Arrété de quarantaine
(O I EASTEIG OIS 1T g T N VG RO TS i Tl Ou justificatif de transport + déclaration sur I’honneur (prévue a I’article 23-2 du décret n°®  Ou justificatif de transport +
les tests a réaliser a leur arrivée ou a ’issue 2021-699 du 1¢ juin 2021) déclaration sur I’honneur
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Tableau 7 : Justificatifs a présenter par le patient et pieces a transmettre lors de la facturation des tests n°3 (77)

Piéces a transmettre

Justificatif présenté par le patient Jors de la facturation

PERSONNES PRISES EN CHARGE QUELQUE SOIT LE MOTIF DU TEST

. Toutes pieces administratives justifiant de I’dge du patient (carte d’identité, passeport, carte Pas d’obligation de joindre
Personnes mineures . B
vitale...) une piece justificative

Certificat de vaccination justifiant d’un parcours vaccinal complet (hors rappel)

Personne vaccinée justifiant d’un parcours -> certificat présenté sous format papier ou numérique (en pdf ou via I’application Pas d’obligation de joindre
vaccinal complet (hors rappel) TousAntiCovid), qui peut étre vérifié en utilisant I’application TAC Vérif+ (afin de vérifier une piece justificative

I’authenticité du document)

Personne avec une contre-indication a la . . e, s . Certificat de
. Certificat de contre-indication délivré par I’ Assurance maladie .
vaccination contre-indication

Justificatif d’un test positif a la Covid-19 de moins de 6 mois

Personne disposant d’un certificat de - justificatif présenté sous format papier ou numérique (en pdf ou via I’application Pas d’obligation de joindre
rétablissement TousAntiCovid), qui peut étre vérifié en utilisant I’application TAC Vérif+ (afin de vérifier une piece justificative

I’authenticité du document)

PERSONNES PRISES EN CHARGE EN RAISON DU MOTIF DU TEST

Pour la personne Prescription médicale —Valable pour un unique test dans un délai de quarante-huit heures a . L.
Personne . s e s . Prescription médicale
) symptomatique compter de la date d’établissement de la prescription
disposant d’une
prescription Pour la personne devant se faire Prescription médicale — valable dans un délai de 72 heures avant la date des soins Prescription médicale
meédicale . programmeés ou
tester avant de recevoir des ., e v , . n , , . .
. . Nb : la convocation émise par 1’établissement de santé peut aussi étre présentée, le test doit Convocation de
soins en établissement de santé R o . . ) re - ,
étre réalisé dans les 72 heures précédant la date des soins programmés I’établissement de santé
Présentation du SMS ou du mail de 1’ Assurance maladie*
+ Possibilité pour certains professionnels de santé de vérifier ’inscription dans Contact
Personne-contact | Personne contact identifiée et COVID 19 Pas d’obligation de joindre
notifiée par 1’ Assurance maladie Valable pour 2 tests : un a réaliser le plus rapidement possible suivant le message de une picce justificative

_ I’ Assurance maladie et un a réaliser 7 jours apres le dernier contact avec la personne malade
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b) L’application TAC Verif +

Elle est une version plus compléte de 1’application Tous Anti Covid Vérif (figure 15). Elle
est réservée aux professionnels de santé. Elle permet, en flashant le QR Code, d’avoir acces
aux informations permettant de vérifier le certificat sanitaire des personnes souhaitant se

faire dépister et le statut vaccinal des personnels de santé soumis a 1’obligation vaccinale.

B
e

[Ofterea

Figure 16 : L'application TAC Verif

3. SI-DEP

Le SI-DEP qui signifie systeme d’information de dépistage populationnel a ét¢ institué par

le décret du 12 mai 2020.

Les tests RT-PCR réalisés en laboratoire sont enregistrés dans le SI-DEP depuis le 13 mai
2020, les tests antigéniques depuis le 17 octobre 2020. Les tests antigéniques réalisés par les

infirmiers, médecins et pharmaciens sont enregistrés depuis le 16 novembre 2020.

a) Création du SI - DEP

Ce dispositif a pu voir le jour grace a différents partenaires. Le partage et le pilotage est
effectué par le ministere des solidarités et de la santé et L’ APHP (Assistance Publique des
Hopitaux de Paris). Ces deux partenaires publics sont accompagnés par Capgemini Invent et

I’agence du numérique en sant€.

Les éditeurs MIPS (diagnostics intelligence) et ENOVACOM sont chargés de la réalisation.
Le premier a été porteur de la solution Cyberlab, concentrateur et portail. Le second a permis

I’interopérabilité et la sécurité des données.

Les professionnels de santé, les ordres professionnels ainsi que les syndicats ont également

participé.
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b) Objectifs du SI-DEP

Cet outil a été créé pour répondre a plusieurs objectifs (figure 17). 11 permet d’organiser le
dépistage en envoyant directement les résultats aux patients. Il permet d’entrer directement
en contact avec les patients positifs afin de mieux les accompagner et de les informer sur les
mesures de prévention et d’isolement en vigueur et ainsi de casser les chaines de

contamination.
Il permet de déclencher le contact-tracing.

Il transmet les résultats a Santé publique France et a la DREES qui vont alors pouvoir fournir
en temps réel des indicateurs de suivi épidémiologique. Ces données vont aider les
institutions a adapter leur politique de lutte contre I’épidémie. Les données sont également
transmises a Health Data Hub, ce qui permet a la recherche d’améliorer ses connaissances
sur le virus, sur ses mécanismes de propagation, sur les taux d’asymptomatiques, sur les cas
de contaminations répétées.

Prévenir rapidement
les patients positifs

T Mesures de prévention +
Isolement
Recherche HEALTH DATA PATIENTS
HUB
\ /’ ™~ Envoid'un
PN document officiel

/ OBJECTIFS\
SANTE 2

SI-DEP
PUBLIQUE _ — ~~_, ASSURANCE i
FRANCE \\ / MALADIE  Contact-tracing

DRESS

/

Suivi
épidémiologique
ARS . Dépistages a large
échelle

Figure 17 : Les objectifs du SI-DEP

L’utilisation de SI-DEP par les professionnels de santé permet ¢galement de transmettre les
informations sur les lieux de dépistage au site sante.fr afin d’améliorer la cartographie et de

permettre aux patients de trouver plus facilement un lieu de dépistage.
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Grace au SI-DEP, les professionnels de santé peuvent éditer un document officiel pouvant

étre remis au patient.

¢) Les données utilisées par le SI-DEP

— Données concernant la personne dépistée :

@)

@)

@)

@)

Nom de naissance

Nom usuel

Prénom

Sexe

Date de naissance

Téléphone portable

Adresse e-mail

Adresse postale

Numéro de sécurité sociale

Résidence (individuelle, collectivité, EPHAD)
Professionnel de santé ou non

Adresse d’une résidence temporaire (en cas de s€jour actuel ou prévu dans
les 7 prochains jours)

Pays de provenance en cas de sé€jour a I’étranger dans les 14 derniers jours

— Données concernant le prélévement :

@)

RPPS (Répertoire Partagé des Professionnels de Santé) ou ADELI (répertoire
frangais des liste départementales des personnes dont les professions sont
réglementées par le code de la santé publique) du professionnel effectuant le
test

RPPS du prescripteur

RPPS du médecin traitant

Date et heure du prélévement

Date d’apparition des symptomes

Code de campagne de dépistage (si ’ARS le demande)

Fabricant du test a partir du 24 juin 2021 dans le cadre de 1’harmonisation
des regles sanitaires aux frontic¢res des pays de I’UE et de la mise en place du
certificat covid numérique UE. Une liste déroulante a été ajoutée, avec les

noms des fabricants de tests autorisés par ’UE. La France autorisant plus de
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fabricants que I’UE, il est possible de sélectionner « autre » pour les tests
utilisables sur le territoire national.
— Données concernant le résultat :
o Identification du type de test réalis¢ (antigénique, RT-PCR, autotest
supervise)
o Résultat de I’analyse :
» Positif
*  Négatif
» Ininterprétable

= Prélévement non conforme

d) Utilisation par les professionnels de santé

L’acces au SI-DEP se fait sous condition de posséder une carte CPS (carte de professionnel
de santé) physique ou une e-CPS. Cette derniére peut étre utilisée via 1’application e-CPS
téléchargeable sur smartphone ou tablette. Une fois ’application téléchargée, il suffit au

professionnel de santé de demander I’activation de sa e-CPS. (4nnexe 2)

4. Le contact-tracing

Depuis le 27 novembre 2020, les pharmaciens réalisant les tests antigéniques peuvent
réaliser et facturer le contact-tracing. Depuis le 1°" avril 2022, plus aucun professionnel de

santé n’est habilité a facturer le contact-tracing.

Le contact-tracing est un téléservice mis en place par I’assurance maladie le 13 mai 2020
(78). Son objectif est de limiter la diffusion du virus, casser les chaines de transmission et
d’identifier des clusters. En cas de test positif, le professionnel ayant réalisé le test peut
enregistrer les cas contacts sur « Contact Covid ». S’il ne I’a pas fait, I’assurance maladie
envoie un SMS au patient, en lui demandant d’identifier ses cas contacts sur le téléservice
« Lister mes cas contacts ». Les cas contacts recoivent ensuite un SMS de 1’assurance

maladie qui leur indique les consignes a suivre via un lien vers une page dédice.

La connexion a la plateforme « Contact Covid » se fait via le compte amelipro. Les

professionnels de santé percoivent 30 euros (TVA 0).
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D. Organisation

La réalisation de tests antigéniques repose sur différentes étapes : 1’accueil des patients, le
prélévement nasopharyngé, I’analyse du résultat, I’enregistrement du résultat sur le site SI-

DEP et le rendu du résultat au patient.
1. Informer les patients

a) Le site santé.fr

Afin d’informer les patients sur les lieux ou ils peuvent se faire dépister, le site santé.fr a mis
en place une cartographie répertoriant toutes les pharmacies pratiquant les tests antigéniques.
Le site santé.fr est un service public d’information en santé, placé sous la responsabilit¢ du
ministeére chargé de la santé. Il a pour mission d’informer gratuitement le public sur tout ce

qui touche la santé, les produits de santé, 1’offre sanitaire et médico-sociale.

Dés qu’une pharmacie enregistre un test dans le SI-DEP, elle est répertoriée dans la
cartographie. Si ce n’est pas le cas, les pharmaciens peuvent compléter le formulaire « gérer
mon affichage de mon offre de tests antigéniques sur santé.fr » sur la plateforme de
télédéclaration des ARS. Le pharmacien indique les conditions (avec ou sans rendez-vous),
le public concerné, les horaires de réalisation des tests ainsi que les informations

complémentaires (ou se présenter dans la pharmacie ...)

En se rendant sur la rubrique « dépistage Covid-19 », les patients peuvent sélectionner leur
département puis leur ville ou simplement cliquer sur leur ville sur la carte et ainsi trouver
le lieu de dépistage le plus proche de chez eux. Ce site permet également de trouver les lieux

de vaccination.

b) Doctolib

Durant la pandémie, le site Doctolib a connu un essor important avec la multiplication de la
téléconsultation. Par la suite, il a permis aux professionnels de santé la mise en place de
rendez-vous, que ce soit pour la vaccination ou la réalisation de tests antigéniques. Cela a
permis aux professionnels de santé de mieux s’organiser, en particulier quand la demande

¢était importante et que le sans rendez-vous devenait compliqué a gérer.
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2. L’accueil des patients

Comme vu précédemment, les locaux doivent étre adaptés afin d’éviter les risques de
contamination. Il faut donc pouvoir aérer régulierement la piéce ou sont réalisés les tests et
éviter que les patients a tester ne se croisent ou entrent en contact avec les personnes venant
chercher leurs médicaments. Ces conditions ont amené les pharmaciens a revoir leur
organisation. Certaines officines, ne disposant pas d’une configuration adaptée ont da

installer des chapiteaux a 1’extérieur.

3. La réalisation du test

La réalisation d’un test antigénique prend un certain temps entre le recueil des informations
du patient, la réalisation du test, la facturation et la saisie des données dans le SI-DEP. Cela
mobilise une, voire deux personnes qui ne sont, par conséquent, pas disponibles pour les
taches habituelles. Cela a conduit de nombreuses pharmacies a embaucher des préleveurs

¢tudiants en santé, afin de faire face a ’augmentation de la demande.
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E. Difficultés rencontrées :

1. Pannes du SI-DEP

La plus grosse panne a eu lieu a I’approche du weekend du 15 aolt 2021. En effet, il était
quasi impossible aux professionnels de santé de se connecter sur le SI-DEP, le vendredi 13
aolt 2021 entre 15h30 et la fin de soirée ainsi que le lendemain de 8h30 a 10h30. Les
professionnels de santé n’ont pas pu enregistrer les résultats des tests effectués et les patients
n’ont pas recu leurs résultats/pass sanitaire. Le probléme se situait au niveau du service
d’identification électronique Pro Santé Connect (équivalent de France Connect pour les
professionnels de santé). Le systéme a été saturé, par un trop grand nombre de saisies
réalisées en méme temps. Il était €également quasi impossible de se connecter au systéme

Vaccin Covid permettant la saisie des informations relatives a une vaccination.

Une procédure a donc €té mise en place par les autorités afin de continuer la réalisation des
tests et de pouvoir délivrer le pass sanitaire manuellement. Les consignes ont ¢t¢ données
dans le DGS Urgent (Liste de diffusion de la Direction générale de la Santé) du 14 aolt
2022. (79) En cas de panne, une attestation manuelle peut €tre délivrée. Elle est valable 12
heures. Elle doit contenir les coordonnées du patient, des informations sur le test (marque,
numéro de lot et date de péremption), la date et ’heure du prélévement et le nom de la
personne ayant réalisé le test (tampon du professionnel). Le professionnel de santé remet
une copie au patient et en conserve une. Dés la fin de la panne, il rentre les informations

dans le SI-DEP en notant bien la date et ’heure de prélévement.

Plus de 7 millions de tests ont été réalisés la semaine avant Noél. Le 24 décembre en fin
d’aprés-midi, il y a eu a nouveau saturation. Cette panne flit moins génante car les tests
¢taient principalement réalisés par prévention avant Noél. Les patients voulaient juste

s’assurer qu’ils étaient négatifs et n’avaient donc pas besoin du pass sanitaire.

En dehors de ces pannes, des ralentissements ont également eu lieu, les patients tardaient a
recevoir leur résultat alors que toutes les informations avaient été rentrées dans le SI-DEP.
Ce qui entrainait de I’inquiétude et de ’impatience chez les patients qui appelaient les
pharmacies pour demander pourquoi ils n’avaient toujours pas recu leur résultat. Il a parfois
fallu envoyer nous-mémes les résultats par mail aux patients, ou imprimer la feuille de

résultat pour qu’ils puissent venir la chercher.
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Ces défaillances ont entrainé une charge de travail supplémentaire importante pour les
équipes officinales. Elles ont dii gérer I’impatience des patients, trouver et apporter des

solutions en plus de I’activité habituelle.

2. Problémes rencontrés avec le contact-tracing

Lors de la 5™ vague, en particulier en janvier 2022, quand le taux de contamination était
tres ¢€levé, la Sécurité sociale n’arrivait pas a suivre le contact-tracing. Les patients ne
recevaient pas les sms les informant qu’ils étaient cas contact. De plus, ils n’étaient pas
référencés sur le site Contact-Covid permettant aux professionnels de santé de vérifier les
informations. Les équipes officinales devaient donc faire remplir des attestations sur
I’honneur, pour la réalisation des tests antigéniques (patients non vaccinés cas contact) ainsi
que pour la délivrance des autotests aux cas contacts. Cette procédure était extrémement

chronophage.

3. Les changements de régles

L’une des principales difficultés était le changement fréquent des regles, que ce soient les
consignes d’isolement, les consignes pour les cas contacts, les conditions de remboursement
des tests antigéniques, les protocoles scolaires. Les informations étaient souvent dévoilées
dans la presse avant méme que les professionnels de santé ne soient au courant. De plus, ces
changements ont apporté¢ de multiples confusion chez les patients. Nous avons di prendre
beaucoup de temps afin d’expliquer les démarches a suivre que ce soit pour les cas contacts

ou pour les personnes testées positives.
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II1. Observation dans une officine de Lorraine

A. Méthode

Les données ont ¢été recueillies dans une pharmacie d’une petite ville de Lorraine (7 000
habitants environ) durant la période du 7 avril 2021 (date ou la pharmacie a commencé a
réaliser des tests antigéniques) au 1" avril 2022. Durant cette période, plus de 11 000 tests

ont été effectués.

J’ai créé une base de données dans le tableur Excel a partir des fiches de résultats des
patients. Cette base a €té complétée manuellement avec 1’age de la personne au moment du
test, le sexe et le résultat. J’ai ¢également utilisé les données de santé publique France et de
I’INSEE pour pouvoir comparer mes résultats avec ceux de la France, de la région Grand

Est et du département de Meurthe et Moselle.

Cette base de données m’a permis de réaliser un ensemble de graphiques.
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B. Résultats et analyses

1. Caractéristiques de la population testée

Sur la période du 7 avril 2021 au 1° avril 2022, 11 026 tests ont été réalisés.

a) Le sexe

Les tests ont été réalisés sur 5 679 femmes et 5 347 hommes. Les femmes représentent
51,51 % des personnes testées comme le montre la figure 18. D aprés 'INSEE, les femmes
représentent 51,6 % de la population francaise. On n’observe donc pas de surreprésentation

des femmes chez les personnes testées dans notre population étudiée.

51.51% 48,49%

s Hommes = Femmes

Figure 18 : Répartition hommes/femmes dans la population étudiée

b) L’dge

Les classes d’age ont été choisies en fonction des limites d’age fixées par le gouvernement

pour ses différentes mesures :

— Moins de 12 ans : pass sanitaire et pass vaccinal non obligatoire

— > 12 ans et < 18 ans : mineurs donc tests antigéniques remboursés sans conditions
— 18 a <60 ans : population majeure et active

— 60 a 79 ans : personnes a risque de formes graves

— 80 ans et plus : personnes les plus a risque de formes graves

65



80,0

70,2
70,0
w 600
z 51,9
>
2 500
£
5
9 40,0
8
C
g 300
§ 20,4
20,0
14,1 12,3
10,0 84 I I 7.8 84 5,7
0,7
. B ] [] >

moins de 12 ans 12a17ans 18 a 59 ans 60a 79 ans 80 ans et plus

WM Testés a la Pharmacie W France

Figure 19 : Répartition des classes d'dge dans la population étudiée et dans la population
frangaise

Nous pouvons observer sur la figure 19, que dans la population étudiée, la classe d’age la

plus représentée est celle des adultes de moins de 60 ans. C’est également celle la plus

représentée dans la population francaise et la classe d’age la plus étendue.

Nous pouvons observer, des différences significatives dans la répartition des classes d’age
entre la population étudiée et la population francaise. Le test du Khi 2 réalisé est significatif.

(Annexe 3)

On observe que la classe d’age des 18 a 59 ans est surreprésentée dans notre population par
rapport a la population francaise contrairement a celles des 60 a 79 ans et des 80 ans et plus
qui sont sous-représentées dans notre population. On aurait pu imputer ces résultats a la
démographie de la ville ou se situe la pharmacie mais les données de I’INSEE sur la ville
indiquent qu’en 2019, les personnes de plus de 60 ans représentaient 28,4 % de la population
alors que pour la France, les plus de 60 ans représentent 26,1 % de la population. On peut
donc en conclure que la population des 18 a 59 ans s’est fortement testée contrairement a la
population des plus de 60 ans qui sont pourtant les personnes les plus a risque de formes
graves. Cette différence significative peut s’expliquer par I’obligation du pass sanitaire, par
les cas contacts au travail mais également par la volonté des plus jeunes a protéger les

personnes plus agées.
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Pour les mineurs, on peut observer que dans notre population, les 12-17 ans sont plus
représentés que les moins de 12 ans, ce qui est I'inverse dans la population frangaise. Cela

peut s’expliquer par le fait que le pass sanitaire ne s’appliquait qu’aux enfants de plus de 12

ans.
2. Evolution du nombre de tests et de tests positifs par jour
a) Rappel des dates clefs
15 octobre 2021 : fin du
9 aoiit 2021: remboursement
Extension du pass systématique des tests 24 janvier 2022 :
sanitaire pass vaccinal
30 septembre 2021 4
: pass sanitaire
étendu aux mineurs
de plus de 12 ans
[
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Figure 20 : Les dates clefs durant la période d’avril 2021 a avril 2022
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b) Evolution sur la période du 7 avril 2021 au 1° avril 2022
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Figure 21 : Nombre de tests et de tests positifs par jour dans la population étudiée

Durant cette période, il y a eu 3 vagues :

La 4% vague qui démarre aux alentours du 20 juillet 2021 et se termine début
septembre 2021, avec une circulation active du variant Delta.

La 5% vague qui débute en novembre 2021, avec une circulation active du
variant Delta puis du variant Omicron dés la fin d’année 2021. Cette 5°™ vague
se termine en février 2022.

La 6°™ vague qui a lieu entre mi-mars et mi-avril 2022,

La 4°™ vague est peu visible sur la figure 21 mais nous pouvons observer nettement la 5™

et 6°™ vague.

On peut constater deux pics pour le nombre de tests réalisés en une journée. Le 1°" a lieu le

14 aoht 2021 avec 135 tests faits. Ce nombre est probablement la conséquence de I’extension

du pass sanitaire le 9 aolt 2021 aux restaurants, aux bars, aux musées...De plus, le 14 aoft

est un samedi, jour de sortie pour beaucoup. A cette date, seulement 56 % de la population

en Meurthe et Moselle avait re¢u une primovaccination complete. Par conséquent, beaucoup

de personnes ont donc eu besoin de réaliser un test antigénique pour pouvoir sortir le
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weekend du 15 aoit. Le 2°™ pic a lieu le 24 décembre 2021, la veille de Noél avec 185 tests
réalisés. Ce pic s’explique par la volonté des personnes a se tester afin de protéger leur
famille avant le réveillon et le jour de No€l. Le pic de tests positifs a lieu le 31 janvier 2022,

avec 79 résultats positifs.

On observe une augmentation du nombre de tests réalisés les vendredis et samedis par
rapport aux autres jours de la semaine, en particulier pendant la période ou les tests étaient

principalement utilisés pour le pass sanitaire.

Cependant, on remarque que le jeudi 14 octobre 2021, le nombre de tests réalisés est plus
important que pour les autres jeudis de la période (tableau §). En effet, le 14 octobre, 55
tests sont réalisés contre 21 et 12 pour les jeudis 7 et 21 octobre. Le jeudi 14 octobre 2021
est le dernier jour de remboursement des tests antigéniques pour les personnes non vaccinées
dans le but de I’obtention d’un pass sanitaire. On observe également une diminution du

nombre de tests réalisés les vendredis et les samedis a partir du 15 octobre.

Tableau 8 : Nombre de tests par jour aux alentours du 15 octobre 2021

Vendredi
7 octobre 21 8 octobre 45 9 octobre 58
14 octobre 55 15 octobre 12 16 octobre 17
21 octobre 12 22 octobre 29 23 octobre 28

La modification des conditions de remboursement des tests de dépistage a donc fait diminuer

le nombre de tests réalisés par jour, en particulier les vendredis et samedis.

Le pass vaccinal est entré en vigueur le 24 janvier 2022. Toutefois, nous ne pouvons pas
observer de variation du nombre de tests par jour durant cette période car nous sommes en

pleine 5°™ vague.
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c¢) Zoom sur la 5" vague
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Figure 22 : Nombre de tests et de tests positifs par jour lors de la 5éeme vague dans la
population étudiée

Sur la figure 22, nous pouvons observer, I’évolution de la 5°™ vague qui est la plus
importante en termes de contaminations. Le début de la vague est causé par le variant Delta,

trés vite remplacé par le variant Omicron dés la fin de I’année.

On observe qu’il y a eu un grand nombre de tests réalisés le 24 décembre 2022 et le 31

décembre 2022, en prévision des fétes.

Nous pouvons voir que le 31 janvier 2022 est le jour ou nous avons enregistré le plus grand
nombre de tests positifs : 79 tests positifs sur 134 tests réalisés. Ce qui donne un taux de

positivité de 59 %.

3. Evolution par semaine

La population étudiée étant assez petite, les graphiques ont été réalisés a 1’aide des résultats

obtenus par semaine et non plus par jour.
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a) Evolution du nombre de tests et du nombre de tests positifs
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Figure 23: Nombre de tests et de tests positifs par semaine dans la population étudiée

Sur la figure 23, on peut observer principalement la 5™ et la 6°™ vague. La 4°™ vague n’est
pas visible, cela s’explique surement par la petite taille de notre échantillon. Par contre, on
observe une augmentation importante du nombre de tests réalisés entre la semaine du 2 au 8
aolt et la semaine du 9 au 15 aolt mais sans augmentation significative du nombre de tests
positifs. On peut donc en déduire que cette forte augmentation est due a la mise en place du

pass sanitaire.

On observe que le nombre de tests augmente progressivement début novembre 2021, ce qui
correspond au début de la 5°™ vague, avec un pic la semaine du 10 au 16 janvier 2022. Le
nombre de tests hebdomadaires diminue jusqu’a la semaine du 21 au 27 février 2022. Le
nombre de tests positifs hebdomadaires augmente plus tardivement a partir de la semaine du
20 au 26 décembre 2021. Le pic pour le nombre de tests hebdomadaires positifs est atteint

la derniere semaine de janvier.

On peut observer que la 6°™ vague est beaucoup moins importante que la 5°™. On peut voir
une augmentation du nombre de tests et de tests positifs entre la semaine du 21 au 27 février

2022 et la semaine du 28 février au 6 mars 2022.
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Figure 24 : Evolution du taux de vaccination en Meurthe et Moselle (20)

Le 9 juin 2021, le pass sanitaire est introduit ; 23 % de la population de Meurthe et Moselle
possede une primo-vaccination complete (figure 24). Le 9 aolt 2021, le pass sanitaire est
¢tendu ; 56 % de la population possede une primo-vaccination complete. Le taux de primo-
vaccination compléte continu d’augmenter pour atteindre un plateau fin novembre (figure
24). Ce qui explique en partie, la diminution du nombre de tests réalisés par semaine apres
la mi-aott. Cette diminution suit I’augmentation du taux de primo-vaccination compléte

dans la population.

A partir du vendredi 15 octobre 2021, les tests antigéniques deviennent payants pour les
personnes non vaccinées souhaitant obtenir un pass sanitaire. Sur notre graphique, nous
pouvons observer un léger « décrochage » de la courbe du nombre de tests hebdomadaires
avec une augmentation du nombre de tests la semaine précédant la fin du remboursement

systématique des tests et une diminution importante du nombre de tests la semaine suivante.
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b) Evolution du taux de positivité
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Figure 25 : Evolution du taux de positivité dans la population étudiée

Nous pouvons voir sur la figure 25, I’évolution du taux de positivité durant la période
étudiée. On distingue clairement les 5°™ et 6°™ vague. Bien que le nombre de tests réalisés
soit beaucoup plus important lors de la 5™ vague que lors de la 6™ vague, on observe que

le taux de positivité entre les deux vagues varie peu.

Lors de la 5°™ vague, le pourcentage de tests positifs atteint 47 % la semaine du 31 janvier
au 6 février 2022. Lors de la 6™ vague, il atteint 43 % la semaine du 14 au 20 mars 2022.
Au creux des deux vagues, le pourcentage de positifs reste quand méme important, avec 27

% de positifs du 21 au 27 février 2022.
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4. Classes d’age

a) Taux de positivité dans chaque classe d’dge
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Figure 26 : Pourcentage de tests positifs dans chaque classe d’dge dans la population
étudiée
Sur I’ensemble des tests réalisés durant la période étudiée, 16 % se sont révélés positifs
(barre rouge sur la figure 26). On peut observer que le taux de positivité chez les mineurs est
bien plus important que dans le reste de la population. Cette différence est significative selon

le test du Khi 2 (La statistique x2 est de 9,5 avec 2 degrés de liberté, p<0,02). (4Annexe 4)

On pourrait expliquer cette différence par rapport au taux de vaccination moins important
chez les mineurs que chez les adultes mais également par rapport a la mise en place du pass
sanitaire. En effet, les moins de 12 ans n’ont pas ét€ soumis au pass sanitaire. On peut donc
supposer qu’ils ont réalisé des tests uniquement lorsqu’ils présentaient des symptomes ou
qu’ils étaient cas contact. Les 12 a 17 ans, quant a eux n’ont été soumis au pass sanitaire
qu’a partir du 30 septembre 2021. Ils n’ont donc pas réalisé de test dans le but d’obtenir le

pass sanitaire durant 1’été 2021. Leurs tests avaient donc plus de risque d’étre positifs.
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b) Evolution du nombre de tests selon les classes d’ige

Les graphiques suivants ont ét¢ établis en prenant le nombre total de tests réalisés sur la
période étudiée pour chaque classe d’age, ainsi que le nombre de tests pratiqués sur chaque
semaine pour chaque classe d’age. Cela nous permet de visualiser la ou chaque classe d’age

a réalisé le plus de tests.
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Figure 27 : Nombre de tests hebdomadaires rapporté au nombre total de tests par tranche
d'age sur la population et la période étudiée
Nous pouvons observer sur la figure 27, que selon la classe d’age, la répartition du nombre
de tests n’est pas la méme au fil du temps. En effet, pour les adultes de moins de 60 ans, on
observe deux pics, le premier, la semaine du 9 au 15 aotit 2021 (5,5 % des tests réalisés dans
cette classe d’age 1’ont été cette semaine-la), le deuxiéme, la semaine du 17 au 23 janvier
2022 (5,7 % des tests réalisés dans cette classe d’age ’ont été cette semaine-1a). Le premier
pic s’explique par la mise en place du pass sanitaire, le second par la 5°™ vague. Pour les
mineurs, on observe surtout un gros pic la semaine du 10 au 16 janvier 2022, en plein coeur
de la 5°™ vague. Cette semaine-1a, nous avons effectué 11,4 % des tests réalisés sur des
mineurs durant un an. Nous pouvons supposer, que 1’école ayant repris en pleine 5°™ vague,

de nombreux enfants ont été cas contact a 1’école et ont donc di se faire tester.

75



36 00~
3 400 000~
3 200 000~
3 000 000~
2 800 000

00 -

f

- /
600 000 - AdA L
0-

» o D\ S N S G N &
N & L & > ¥ AR R
, S Q Q° N Q S AN N A

Nombre de tests réalisés sur les 7 derniers jours

Jour (en date de validation de résultat)

== [0,15] ans (25,40] ans (65,75] ans
(15,25] ans (40,65] ans == (75,100] ans

Figure 28 : Nombre de tests (RT-PCR et antigéniques) sur 7 jours glissants par tranche
d'age en France (56)

Nous observons les mémes tendances sur la figure 28, une augmentation significative du
nombre de tests chez les adultes de moins de 65 ans en aolt 2021, suite a la mise en place

du pass sanitaire.

Nous observons également une premiere augmentation du nombre de tests réalisés chez les
moins de 15 ans mi-novembre 2021 avec un pic mi-décembre 2021, puis une forte
augmentation début janvier 2021. Chez les moins de 15 ans, 1’augmentation du nombre de
tests semble plus importante en France que sur notre population. Cela peut s’expliquer par
le fait que les RT-PCR peuvent étre réalisés sur prélevement salivaire, lorsque le
prélévement nasopharyngé est compliqué chez de jeunes patients. Sur la figure 29, nous
pouvons remarquer que les RT-PCR salivaires ont représenté un nombre important de tests

chez les moins de 15 ans, en particulier les moins de 6 ans.
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Figure 29 : Nombre de tests RT-PCR salivaires sur 7 jours glissants par tranche d'dge en
France (56)
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Figure 30 : Nombre de tests hebdomadaires chez les mineurs rapporté au nombre total de
tests sur la population et la période étudiée

Sur la figure 30, on peut observer pour les moins de 12 ans, une augmentation modérée du
nombre de tests hebdomadaires a partir de fin novembre 2021 et une forte augmentation en

janvier 2022 avec un pic la semaine du 10 au 16 janvier 2022 ou 15,2 % des tests sur cette
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classe d’age ont été réalis€s. Par contre, pour les plus de 12 ans, on observe une augmentation

du nombre de tests a partir d'aotlit 2021, puis une seconde forte augmentation en janvier 2022.

On observe une forte baisse du nombre de tests réalisés chez les moins de 12 ans entre la
semaine du 10 au 16 janvier et la semaine du 17 au 23 janvier 2022. Cela peut s’expliquer
par le changement des protocoles en milieu scolaire. En effet, a partir du 12 janvier 2022,
les enfants de moins de 12 ans ainsi que les plus de 12 ans avec un schéma vaccinal complet
ne sont plus obligés de réaliser un test antigénique ou un RT-PCR a JO0, ils peuvent réaliser
un autotest. Chez les autres classes d’age, la baisse du nombre de tests a lieu plus tard, entre

la semaine du 24 au 30 janvier 2022 et la semaine du 31 janvier au 6 février 2022.

Une baisse du nombre de tests chez les moins de 12 ans est visible durant les deux semaines
de vacances de Noé¢l puis une augmentation fulgurante des la premicre semaine de reprise
de I’école. On peut observer le méme phénomene sur la figure 31, pour les enfants de

maternelle et de primaire. Ce phénomene est plus faible chez les collégiens et lycéens.
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Figure 31 : Taux de dépistage hebdomadaire par classe d'age en France
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Figure 32 : Nombre de tests hebdomadaires chez les 18-59 ans rapporté au nombre total
de tests sur la population et la période étudiée

Pour les adultes sur la figure 32, on constate une premiere forte augmentation du nombre de
tests en aolt 2021, expliquée par la mise en place du pass sanitaire, puis une seconde fin

décembre 2021 jusqu'en janvier 2022 correspondant a la 5™ vague.

79



10,0 22/1/22; 10,0

8,0

Pourcentage

17/4/21 6/6/21 26/7/21 14/9/21 3/11/21  23/12/21  11/2/22 2/4/22

Semaine

—0—">=60"-"<80" —@—">=80" Séniors

Figure 33 : Nombre de tests hebdomadaires chez les plus de 59 ans rapporté au nombre
total de tests sur la population et la période étudiée

Pour les séniors de moins de 80 ans, la figure 33 montre une premicre augmentation du
nombre de tests a partir d'aoft et jusqu'en octobre 2021, puis une seconde forte augmentation

de décembre 2021 jusqu'en février 2022.

Pour les plus de 80 ans, il y a les mémes tendances mais avec une variabilité due au faible
nombre de tests réalisés sur cette classe d’age. En effet, comme vu précédemment, les
personnes de plus de 80 ans ne représentent que 0,7 % des tests réalisés. La courbe obtenue
présente donc beaucoup de variations. Cependant, nous pouvons quand méme noter, que
10 % des tests réalisés chez cette classe d’age I’ont été la semaine du 17 au 23 janvier 2022.

Le pic est donc survenu la méme semaine pour toutes les classes d’age des adultes.
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5. Evolution en fonction du sexe
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Figure 34 : Evolution de la proportion hommes/femmes dans la population étudiée

La proportion de femmes dans la population totale testée est de 51,51 %. Globalement, cette
proportion de femmes change peu au cours de la période présentée, comme nous pouvons
I’observer sur la figure 34. Toutefois, il semble que la proportion de femmes augmente
légerement de fin janvier jusqu'en mars (de 54,4 % de femmes le 29 janvier a 58,1 % le 26

mars). Ces variations ne sont pas significatives au vu de la taille de la population.
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6. Comparaison avec les données francaises, du Grand-Est et

de la Meurthe et Moselle
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Figure 35 : Evolution du pourcentage de positivité dans la population étudiée et en France

La positivité des tests effectués a la pharmacie suit une évolution trés proche de celle
observée en France, comme le montre la figure 35. Cependant, il faut noter que les résultats
répertoriés en France se basent a la fois sur des tests antigéniques et RT-PCR tandis qu’a la
pharmacie, ce ne sont que des tests antigéniques. Du fait d’une sensibilité plus €élevée de la
RT-PCR comme vu précedement, on pourrait s’attendre a un taux de positivité plus faible

dans la population étudiée.

Les variations plus €levées observées a la pharmacie peuvent étre dues aussi au nombre de

tests beaucoup plus faible que ceux effectués sur toute la France.
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Figure 36 : Evolution du pourcentage de positivité dans la population étudiée, dans le
Grand-Est, en Meurthe et Moselle et en France

Nous pouvons voir sur la figure 36 que la population étudiée suit les tendances de la Meurthe
et Moselle, du Grand-Est et aussi de la France. Toutefois, pour le Grand-Est, la Meurthe et
Moselle et la population étudiée, le creux observé lors de la semaine du 21 au 27 février

2022 est moins prononcé que pour la France.

Cependant, on observe également des taux de positivité beaucoup plus importants dans notre
population, notamment entre le 24 janvier et le 14 février 2022, puis du 28 février au 14
mars 2022. Par exemple, la semaine du 31 janvier au 6 février 2022, nous avons obtenu
46,9 % de positifs alors qu’il y avait moins de 35 % de positifs en France, dans le Grand-Est
et en Meurthe et Moselle. Cette différence peut s’expliquer par la petite taille de notre
échantillon mais également par un cluster local, comme de nombreux cas dans une école par

exemple.
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C. Comparaison avec les chiffres mondiaux
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Figure 37 : Nombre de cas par jour dans le monde selon les données de ['université
americaine Johns-Hopkins d’avril 2021 a avril 2022 (80)
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Figure 38 : Nombre de cas par jour en France d'avril 2021 a avril 2022 selon les données
de data.gouv.fr (80)

Le nombre de cas francais (figure 38) suit globalement le nombre de cas dans le monde
(figure 37). La comparaison de ces deux graphiques met en évidence que les vagues

observées en France 1’ont également été dans le Monde.
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Conclusion

Au cours de cette pandémie, les équipes officinales ont été sollicitées a de multiples niveaux
comme la distribution de masques et de tests ou le suivi de I’évolution de la pandémie. Elles
ont ainsi joué un role central dans le déploiement de la politique nationale de santé, résumée
par « tester, alerter, protéger ». En effet par la réalisation a large échelle des tests
antigéniques, le maillage territorial des officines a montré son importance, en offrant des

lieux de dépistage et d’échanges au plus proche des patients.

Le SI-DEP, alimenté notamment par les résultats des tests pratiqués en officine, a permis
aux autorités sanitaires de suivre 1’évolution de la pandémie et de réajuster leurs consignes
d’isolement mais également de tests pour les cas contacts. La transmission des données a
I’assurance maladie a été essentielle a la réalisation du contact-tracing permettant ainsi

d’alerter et de protéger.

Durant la pandémie, les équipes officinales ont su s’adapter rapidement aux nouvelles
missions qui leur ont été confiées. Cela a mis en exergue, le role majeur de professionnel de
santé¢ de proximité du pharmacien. Ces nouvelles missions ont fait évoluer le métier. Cette
implication des pharmacies est bien retrouvée dans 1’analyse que nous avons effectuée sur
les données issues d’une officine Lorraine. Certains tests rapides d’orientation diagnostique
(TROD) pouvaient déja étre réalisés en officine, comme les tests capillaires d’évaluation de
la glycémie, les tests pour les angines a streptocoque A par exemple mais ils étaient rarement
pratiqués. La réalisation des tests antigéniques par les pharmaciens a accru leur role dans le
diagnostic et la prévention. Nous pouvons donc imaginer que dans les années futures, les
pharmaciens auront un réle plus important a jouer dans les actions de santé publique comme
la prévention ou le dépistage. Depuis quelques années, les pharmaciens commencent a étre
rémunérés a I’acte. La pandémie a confirmé cela, en effet lors de la réalisation des tests
antigéniques, les pharmaciens percoivent une rémunération pour le matériel, mais également
pour I’acte. Dans les années futures, le pharmacien sera vraisemblablement rémunéré de plus

en plus a acte.

\

Les scientifiques prédisent que dans les années a venir, nous serons de plus en plus
confrontés a des épidémies du fait de la mondialisation, de la surpopulation, mais également
du déreglement climatique. Cette pandémie a mis en avant les défauts et les qualités de notre

systéeme de santé. Malgré les difficultés de I’hopital a prendre en charge un nombre important
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de patients, nous avons pu observer une mobilisation importante des professionnels de santé
et la mise en place rapide de nouveaux outils pour lutter contre la pandémie du SARS-CoV
-2, notamment le SI-DEP. Les legons apprises au cours de cette pandémie devraient nous

préparer aux potentielles futures épidémies et nous aider a mieux y faire face.
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Annexes

Annexe 1 : Exemple fiche de résultat et certificat Covid

UE

Ex
MINISTERE ASSISTANCE HOPITAUX
DES SOLIDARITES PUBLIQUE DE PARIS

ET DE LA SANTE

Fiche de résultat de test antigénique de la Covid-19

220323C0OV046015

Données démographiques et de contact du patient :

Nom de naissance: ESISIeN Adresse postale:

Prénoms: EETSINIeN DSOS

Date de naissance: Bzl Numéro de téléphone mobile: EEEEEES
Courriel:

Données concernant la réalisation du test :

Nom du professionnel: ESISISSN Identifiant (RPPS ou ADEL|): EE S EES

Prénom du professionnel: ESZe Date et heure de prélévement: B OEeN

Profession: ESISeN

Je soussigné EEIEISISIeIeIeNCertific que ENNISISISISISINIeN né(c) o ENTOISIOINY a bénéficié |o ENTSISININY du test
"SARS-CoV-2 Test Antigénique (code 94558-4)" dont le résultat s’est avéré :

NEGATIF

Merci de privilégier la présentation d’une version imprimée de ce document. Important : une photo ou capture
d’écran ne sera pas valide.
Tout savoir sur le Pass itaire et ses iti de validité : o} fr/inf il (o]

En cas de résultat positif, si votre schéma vaccinal est complet ou si vous étes un enfant de moins de 12 ans*,
I'isolement est désormais d’une durée de 7 jours (pleins) aprés la date du début des signes ou la date de prélévement du test

positif. Toutefois, au bout de 5 jours, vous pouvez sortir d’isolement a deux conditions ; vous effectuez un test antigénique
ou RT-PCR et celui-ci est négatif, et vous n’avez plus de signes cliniques d’infection depuis 48h. Si le test réalisé est
positif ou si vous ne réalisez pas de test, I'isolement est maintenu a 7 jours.

Si vous étes une personne non vaccinée ou avec un schéma vaccinal incomplet, 'isolement est d’une durée de 10 jours
(pleins) aprés la date du début des signes ou la date du prélevement du test positif. Toutefois, au bout de 7 jours, vous
pouvez sortir d’isolement a deux conditions ; vous effectuez un test antigénique et celui-ci est négatif, et vous n’avez
plus de signes cliniques d’infection depuis 48h. Si le test réalisé est positif ou si vous ne réalisez pas de test, I'isolement
est maintenu a 10 jours.

* Pour les enfants de moins de 3 ans, se référer au protocole des Etablissements d’Accueil du Jeune Enfant.

Le pass sanitaire ne doit pas étre utilisé pendant cette période. Contactez rapidement votre médecin traitant (si vous
n’en avez pas, vous pouvez appeler le 0 800 130 000 - service et appel gratuit - pour étre orienté vers un professionnel de
santé).

Déclarez rapidement vos cas contacts sur https:/declare.ameli.fr/listermescascontacts et prévenez-les. L’Assurance
Maladie vous communiquera les consignes a suivre par SMS ou téléphone. Dans I'attente, vous pouvez consulter la page
dédiée aux cas positifs sur le site ameli.fr (En_cas de test positif au Covid-19 | ameli.fr | Assuré). La déclaration de vos cas
contact sur le site https://declare.ameli.fr/listermescascontacts est tres importante, elle permettra a I’Assurance Maladie de leur
adresser par SMS les consignes sanitaires adaptées a leur situation.

Dans le cadre de la stratégie de freinage de la propagation des variantes du Sars-Cov2, vous étes invité a réaliser dans les
meilleurs délais un test RT-PCR de criblage qui permettra d’identifier si vous étes porteur d’une variante afin de renforcer les
mesures pour limiter la propagation de cette souche.

En cas de résultat négatif, soyez prudent, vous étes tout de méme susceptible d’étre porteur du virus en faible quantité, non
encore détectable. Vous pouvez donc transmettre le virus a d’autres personnes. Continuez a respecter scrupuleusement
les gestes et mesures barriéres pour ne pas mettre en danger votre entourage et notamment les personnes les plus
vulnérables. Téléchargez I'application mobile "TousAntiCovid" pour étre alerté et alerter les autres en cas d'exposition a la
Covid-19, trouver les derniéeres informations concernant la diffusion de I’épidémie et faire d’autres démarches comme I’édition
d’attestations dématérialisées. La mobilisation collective est I'outil de lutte le plus efficace contre I'épidémie.

Dans tous les cas, vous trouverez des conseils personnalisés sur le site https://mesconseilscovid.sante.gouv.fr/.

Si vous devez vous faire tester a nouveau ou si vous souhaitez orienter vos proches vers un lieu de dépistage, trouvez les lieux a coté de chez vous sur la carte
https://sante.frirecherche/trouver/DepistageCovid. Sur Dépistage Covid vous pourrez trouver les temps d’attente aux lieux de dépistage indiqués par les utilisateurs
et contribuer vous-méme a donner votre ressenti.

Marque et référence du test : Numéro de lot : Date de péremption :

Ce test ne constitue qu'une orientation diagnostique. Apres avoir été informé, le patient a donné son accord pour la réalisation de ce test.

Tampon et/ou signature du professionnel :

Date:
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EU DIGITAL COVID
CERTIFICATE

CERTIFICAT COVID
NUMERIQUE EU

Nom(s) XX XX
et prénom(s) DA

Surname(s)

EX

MINISTERE .
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

and forename(s)

Date de naissance DXOXCKA]

Date of birth

@ e ‘/’i lvAslsuan;ance ASSISTANCE 0 HOPITAUX

AT Maladie PUBLIQUE DE PARIS Par souci de confidentialité de vos données de santé, nous vous
recc de ne pr que le seul QR code de preuve en
pliant cette attestation

Ce certificat n'est pas un document de voyage. Un nouveau certificat pourra étre

exigé en fonction de I'évolution de la pandémie. Avant de vous rendre dans un pays
étranger, vérifiez les mesures sanitaires locales appliquées pour la Covid-19.

CERTIFICAT DE TEST

TEST CERTIFICATE

Les informations pertinentes peuvent étre trouvées ici :
https:/reopen.europa.eu/en

Les données vous concernant collectées dans le cadre du présent examen
biologique, en lien avec I'épidémie du Covid-19, sont enregistrées dans le systéeme
d’information national dénommé SI-DEP, mis en ceuvre par la Direction générale de
la santé du ministere chargé des solidarités et de la santé, conformément aux
dispositions de l'article 11 de la loi du 11 mai 2020 prorogeant I'état d'urgence
sanitaire et de son décret d’application. Pour plus d’information sur ce traitement et
vos droits : consultez le site du ministére des solidarités et de la santé
(https://solidarites-sante.gouv.fr/ministere/article/donnees-personnelles-et-cookies).
Pour exercer vos droits RGPD concernant I'accés, la rectification, la limitation, voire
I'opposition aux traitements de vos données a caractére personnel, dans SI-DEP,
nous vous invitons a contacter I'adresse e-mail sidep-rgpd@sante.gouv.fr
I'adresse postale ‘Référent en protection des données - Direction Génerale de Ia ;A
Santé (D(‘;)S) Ministére des s%lldames et de la santé - 14 avenue Duquesne - | Type de test/ PCR/Antlgemque ANTIGEN
75350 PARIS 07 SP'.La loi rend passible d’amende et/ou d’emprisonnement | P

quiconque se rend coupable de fraudgs ou de fausses déclarations (gmcles 441-1 Typeoftest/ PCR/Antigenic
du code pénal). En outre, la falsification ou I'établissement de faux documents, ainsi }

que l'utilisation de tels documents sont passibles d’'une pénalité financiére aux titres !

Maladie ou agent ciblé Covid 19
Disease or agent targeted

'
1
1
1
1
1
1
1
1
|
1
'
1
1
|
1
1
1
1
1
1
'
1
1
1
1
|
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
'
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
'
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
|
|
1
|
1
'
1
1
1
1
1
1
1
1
1
'
1
1
1
1
|
1
'
1
1
|
1
1
1
1
1
1
-
'
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
'
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
|
|
1
1
1
'

des articles L. 162-1-14 du code de la Sécurité sociale. Résultat de test NEGATIF
SCANNEZ CE QR CODE AVEC TOUSANTICOVID
POUR IMPORTER VOTRE CERTIFICAT Test result

Date et heure de prélévement XK A

Date and hour of sample

Identifiant de I'autorité de certification APHP
Certification authority identifier

Etat membre de test FR
Member State of test

Emetteur du certificat de test FRAPHP

Certificate issuer
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Annexe 2 : Tutoriel saisie de données dans le SI-DEP

4 .
:NIST'ERE ASSISTANCE HOPITAUX
DES SOLIDARITES PUBLIQUE DE PARIS

6. Tutoriel : comment saisir un résultat ? (2/8)

Egalité
Fratermité

1¢re étape : Connectez-vous a I'adresse :

A. Connexion classique par Pro Santé Connect B. Mode dégradé
B R En attendant votre carte CPS ou e-CPS, vous pouvez
A\ e & solliciter la création d’'un compte utilisateur SI-DEP
aupreés de votre ARS.

https://portail-sidep.aphp.fr Lat

°
=a " )
MINSTERE

ASSISTANCE @~J) HOPITAUX
BES SoLIDARITES
E7 b LA SANTE PUBLIQUE 0 DE PARIS

e ee —
Se connecter

Plateforme Covid lle-de-France

* * * I Accés réservé aux professionnels de santé
Pour valider la demande dauthentification vous devez faccepter sur ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS
N—

votre téléphone portable en acceptant la notification ou en ouvrant
fapplication e-CPS

Oéveloppé par MIPS N.V

Une fois vos informations de connexion regues :

1. Cliquez sur « Connectez-vous avec nom dutilisateur

. /mot d le tout premier écran du site ;
Cliquez sur : Choisissez e-CPS ou Carte CPS.  Entrez votre mot de passe sur ) i
oD g o . alsissez votre identitiant et votre mot de passe,
« Identification par Pour une e-CPS, saisissez votre ~Votre smartphone (e-CPS) ou puis cliquez sur « Se connecter » ;
carte CPS ». identifiant. votre code PIN (carte physique) 3. Vous recevez alors, par SMS, un code d’acces a saisir

pour entrer sur la plateforme.

11 14/11/2020
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ﬁh:ST'ERE ASSISTANCE HOPITAUX
DES SOLIDARITES PUBLIQUE DE PARIS

S 6. Tutoriel : comment saisir un résultat ? (3/8)

Egulité
Fraterwité

Une fois connecté, pour commencer votre saisie,
cliquez sur « Nouveau patient ».
(Aucun champ ci-dessous n’est a remplir.)

v

ASTUCE

Pour vous faciliter la saisie des champs dans les écrans suivants,
VOUS pouvez proposer a votre patient de se présenter avec un
formulaire papier pré-rempli.

&* Saisie de dossier [@ Suivi de dossier & Prélévement d'échar

I
Q Chercher &e Nouveau patient

Un formulaire est téléchargeable au format PDF sur le site du
ministére de la santé a I'adresse ci-dessous.

Femme Homme

(Il s’agit aujourd’hui d’un formulaire générique qui sera prochainement
adapté aux tests antigéniques.)

Qttps:llsoIidarites-sante.gouv.frIIMGIpdeformuIaire patient labo covid v1.0.pdy

12 14/11/2020
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T o Giiaid ° Jaate
ALt 6. Tutoriel : comment saisir un résultat ? (4/8) R

Un numéro de mobile est indispensable pour
Cette premiére partie d’écran permet de saisir les informations démographiques recevoir le SMS de connexion au portail patient.
. L i , . . i . Si le patient n’en dispose pas, il est possible de
du patient ainsi que le numéro RPPS du médecin qui a éventuellement prescrit renseigner celui d’un proche du patient.

1 ) saisininfesmationside dossien le test au patient et/ou le numéro RPPS du médecin traitant du patient. b e G

Code CyberlLab Médecin prescripteur - Identifiant RPPS Nom de naissance Code de patient
20201103C00029 ° DURAND & QAT000000560 °
Date/heure de préléevement Médecin traitant - Identifiant RPPS Nom usuel Téléphone mobile @
03 /11 /2020 15 : 14 ° MARTIN 0612345678
Centre de prélévement Prénom Téléphone mobile (confirmation) &
idNAT_PS_ANS20201001151758_PRO F,PHARMAO NATHALIE & 0612345678
Equipe médicale de prélévement Sexe Adresse électronique du patient ®
DUPONT PAUL ° Femme Homme & nathalie.martin@laposte.net
Date de naissance Adresse électronique du patient (confirmation &
14 / 05 / 1969 & nathalie.martin@laposte.net
( ) — N°etrue
Les champs signalés par le symbole sont déja complétés i i ; :
€S Ci p g p Y ] p Si le patient ne dispose pas d’une adresse 12 boulevard Foch
. 5 q q q a T électronique, il est possible de renseigner
automatiquement par I'application et ne doivent pas étre modifiés. eel el mrodm e sl —
49100 &
Les champs signalés par le symbole & sont a saisir vile
. . Si aucune adresse mail n’est disponible, Angers
obllgat0|rement. I'adresse postale doit étre compléte, afin gy —
\\ J/ d’assurer la transmission au patient de ses Pays de I'adresse courante
documents d’information si son test est positif. France
13 14/11/2020
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EN
MINISTERE
DES SOLIDARITES

Libersé
Egulité
Fraterwité

ASSISTANCE
PUBLIQUE

DE PARIS

6. Tutoriel : comment saisir un résultat ? (5/8)

HOPITAUX

Cette deuxieme partie d’écran permet également de préciser 3 informations obligatoires :
* si le patient est asymptomatique ou, s’il a des symptdmes, a quel moment sont apparus ces symptémes ;
* le type d’hébergement dans lequel réside le patient au moment du test ;

* si le patient testé est ou non un professionnel de santé.

Par ailleurs, des informations complémentaires doivent étre précisées ici en cas de séjour actuel (ou
prévu dans les 7 prochains jours) dans une résidence temporaire différente de la résidence principale.

\ 4
r ™ )
(OPTIONNEL) RESIDENCE TEMPORAIRE OU VOYAGE (OPTIONNEL) CODE DE CAMPAGNE
Code postal de la résidence temporaire (actuelle ou dans les 7 prochains jours) Code d'opération de dépistage éventuellement demandé par I'ARS
(format type “ARA-AE-000001
Département (si France) de la résidence temporaire (actuelle ou dans les 7 prochains jours)
S

Pays de la résidence temporaire (actuelle ou dans les 7 prochains jours)

n cas de retour d'un pays etranger dans les derniers jours

ays de provenance -

Dans le cas ou le patient testé est de retour d’'un voyage
a I'étranger (dans les 14 derniers jours), vous devrez
saisir son pays de provenance dans ce champ.

Tous les champs de cette partie d’écran sont facultatifs.

102

.

AUTRES INFORMATIONS

Date d'apparition des premiers symptomes

Lieu de résidence actuelle

Le patient est un professionnel de santé

. , )
Dans le cas ou votre ARS vous aurait communiqué
un code de campagne, vous devrez également
saisir ce code ici : il permet aux ARS d’identifier les
dépistages réalisés dans le cadre d’opérations ou
[ de zones geographiques ciblées.

Continuer

14

14/11/2020




EX )
MINISTERE HOPITAUX
DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE

ASSISTANCE
i 6. Tutoriel : comment saisir un résultat ? (6/8) L QT

ASTUCE :

Vous pouvez a tout moment revenir sur les ecrans
v Saisir informations de dossier de saisie précédents en cliquant sur ce bouton

2 Choisir codes de demande \

PROSANTE

TEST RAPIDE D'ORIENTATION DIAGNOSTIQUE

TEST RAPIDE D'ORIENTATION DIAGNOSTIQUE - Immunoanalyse rapide

Prélévement nasopharyngé

¥ SARS-CoV-2 Test Antigénique (code 94558-4) °

Continuer

A cette étape, le code analyse du test antigénique
(code LOINC 94558-4) est pré-sélectionné.

Il vous suffit donc de cliquer sur "Continuer".

15 14/11/2020
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T o Giiaid ° Jaate
S 6. Tutoriel : comment saisir un résultat ? (7/8) R

3 Saisir informations supplémentaires

VARIABLES DE DEMANDE
SARS-CoV-2 Test Antigénique (code 94558-4)

Résultat a saisir si disponible *

[J Négatif . A a Afe A

- Si vous disposez du résultat, vous pouvez le saisir ici.

O Indéterminé Dans le cas ou vous souhaiteriez le saisir dans un second temps, ne
(J Prélévement non conforme cochez aucune case de ce bloc et référez-vous a la page suivante.

Attention : Une fois le résultat saisi, il est enregistré dans SI-DEP et le
dossier ne peut plus étre modifié.
Continuer

Enregistrez votre dossier en cliquant sur « Continuer ».
Si vous n’avez pas saisi le résultat, vous pourrez le faire dans un
second temps comme expliqué en pages 19 et 20.

16 14/11/2020
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Annexe 3 : Test du Khi 2, comparaison de la répartition

des classes d’age dans la population étudiée par rapport

a la population francaise

o Testés a la|Testés a la (Testés @ la
Testés a la . . pharmacie —
. |France |pharmacie —|pharmacie — 5
Pharmacie 5 France)~/
France France)
France

Moins de 12 ans | 8,38 14,12 |-5,74 32,91 2,33
12a 17 ans 12,34 7,79 4,55 20,72 2,66
18 a 59 ans 70,18 51,94 |18,24 332,54 6,40
60 a 79 ans 8,37 20,43 |-12,06 145,41 7,12
80 ans et plus  |0,73 5,72 -4,99 24,93 4,36

100,0
Test Khi 2 : 1,34E-04 Khi 2 = 22,87

Annexe 4: Test du Khi 2, comparaison du taux de

positivité des différentes classes d’age avec le taux de

positivité de la population générale étudiée

Obtenus Attendu |Obtenus —|(Obtenus —| (Obtenus — Attendus)?/
S Attendus | Attendus)? Attendus
le:ms de 121706 |16,00 |11,06 122,27 7,64
12al17ans |19,32 16,00 3,33 11,06 0,69
18a59 ans |14,44 16,00 -1,56 2,44 0,15
60a79ans |13,00 16,00 -3,00 8,98 0,56
80 ans et plus | 17,50 16,00 1,50 2,25 0,14
Test Khi2: 0,0565 Khi2 = 9,19
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N° d’identification : 12768 C

TITRE

Role du pharmacien d’officine dans le dépistage du SARS-CoV-2 :
Mise en place et application des tests antigéniques dans une pharmacie de Lorraine
durant la période 2021 — 2022.

Thése soutenue le 16 novembre 2022

Par Aurélie Danoux

RESUME :

Durant la pandémie de la Covid-19, de nouvelles missions ont été confiées aux pharmaciens
d’officine. Nous verrons dans cette thése le role du pharmacien dans la réalisation des tests
antigéniques. Dans une premiére partie, nous rappellerons le déroulement de I’épidémie ainsi que
les mesures gouvernementales qui ont été prises afin de lutter contre la propagation du SARS-
CoV-2. Dans une seconde partie, nous étudierons la réalisation des tests antigéniques ainsi que
I’organisation et la facturation. Nous montrerons également 1’intérét du déploiement des tests
antigéniques dans la lutte contre la propagation d’un virus. Dans la derniére partie, nous
analyserons les données récoltées dans une pharmacie de Lorraine réalisant les tests antigéniques
pendant un an (d’avril 2021 a avril 2022). L’analyse des données nous a permis de mettre en
évidence la 5™ et la 6°™ vague ainsi que I’effet des différentes mesures gouvernementales sur le
nombre de tests réalisés. Enfin, nous comparerons les résultats obtenus sur notre population, avec
les résultats obtenus sur le territoire francais.

MOTS CLES : Covid-19, SARS-CoV-2, tests antigéniques, tests RT-PCR, SI-DEP, pandémie, pass sanitaire, pass
vaccinal, certificat Covid de I’UE, vaccination, consignes d’isolement, 4°™ vague, 5™ vague, 6°™ vague
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