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SYSTÈME SANGUIN

Covid-19 : un test sanguin fiable à 99,8% approuvé aux Etats-Unis

ABONNÉS

Par Coralie Lemke le 04.05.2020 à 17h03

Les tests sérologiques utilisés pour rechercher des anticorps dans l'organisme ont été
largement critiqués pour leur manque de fiabilité ces dernières semaines. La FDA (autorités de
santé américaines) vient d'approuver en urgence un premier test mis au point par Roche et
fiable à 99,8%.
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La FDA vient d'approuver en urgence un test sérologique mis au point par Roche.

COMMENTER

Ils sont au cœur des enjeux liés au déconfinement. Les tests sérologiques permettent de savoir
si une personne a développé des anticorps après une première infection au SARS-CoV-2.
Nombre de laboratoires et d'industriels de la santé se sont lancés dans la course au test. Jusqu'à
présent, aucun n'avait été approuvé par l'Agence du médicament européenne (EMA) ou la Food
and drug administration (FDA), l'organisme chargé de réguler le marché du médicament aux
États-Unis. Cette dernière avait même mis en garde les fabricants. Ces tests, très critiqués, ne
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montraient pas de fiabilité suffisante pour être au cœur de la stratégie de déconfinement. Mais
la FDA vient d'autoriser la mise sur le marché en urgence d'un test mis au point par le
laboratoire pharmaceutique Roche.

Appelé "", le test sérologique mis au point par l'entreprise suisse présente un taux de sensibilité
(la probabilité que le test soit positif lorsqu'une personne a été exposée à la maladie) de 100% et
un taux de spécificité (la probabilité d'avoir un test négatif en l'absence d'exposition à la
maladie) d'environ 99,8%. En clair, le test détecte à 100% les personnes ayant été exposées à la
maladie et à 99,8% les personnes qui n'y ont pas été exposées. Roche a déclaré que son test
d'anticorps nécessite une prise de sang par voie intraveineuse pour déterminer la présence
d'anticorps, y compris l'immunoglobuline G (IgG), qui reste plus longtemps dans le corps
humain. Il ne s'agit donc pas de tests rapides à effectuer avec une simple piqûre au bout du
doigt.

Un résultat important puisque le risque de faux-positif (une personne qui ne possède pas
d'anticorps mais qui aurait un résultat positif à tort) ou un faux négatif (une personne qui
aurait développé des anticorps mais que le test identifie à tort comme à risque) est
considérablement réduit. Cette avancée majeure permet d'éviter qu'une personne soit
considérée comme protégée par son immunité contre le Covid-19 alors qu'elle n'avait en réalité
pas été exposée au SARS-Cov-2.

100 millions de tests par mois d'ici à fin 2020

Roche s'était engagé à rendre son test d'anticorps disponible en mai 2020 et à augmenter sa
production à "" par mois. Thomas Schinecker, le directeur du département Diagnostics de
Roche, explique que le laboratoire pharmaceutique entend plus que doubler ses capacités de
production de ce test, actuellement de l'ordre de 50 millions par mois, pour les porter à plus de
100 millions par mois d'ici la fin de l'année 2020. Cependant, il est impossible à l'heure actuelle
d'affirmer qu'une personne ayant développé des anticorps contre le SARS-CoV-2 est immunisée
contre une infection future. Cette question, largement examinée par la recherche scientifique,
reste pour le moment en suspens. "", étaye Thomas Schinecker auprès de nos confrères de . "".

"", explique le virologue à l'Université de Western Asutralia à Perth dans la revue spécialisée .
Pour le moment, il est possible de savoir si une personne a été infectée mais pas certain que
cela lui confère une immunité lors d'une prochaine exposition au virus. "", rappelle . Dans son
communiqué, le laboratoire Roche ne précise pas si son test  "" repère spécifiquement ces
anticorps ou non.

Roche produit aussi des tests moléculaires, les tests réalisés avec un écouvillon nasal et dont
l'empreinte génétique est analysée grâce à un test de PCR (polymerase chain reaction). Ces
derniers permettent de déterminer la présence du virus à un moment donné, donc par exemple
de faire la différence entre une grippe et le SARS-CoV-2 pour un patient malade.

Critiqués même par la FDA

Gros laboratoires et plus petites structures avec moins d'expériences sont au coude à coude
dans la course aux tests. Aux Etats-Unis, le marché n'est pas réglementé. La FDA a décidé
d'autoriser toute entreprise à vendre des tests d'anticorps sans les examiner afin de répondre
rapidement à la demande des autorités. Dans une lettre ouverte aux industriels du
médicament, la Food and drug adminustration (FDA) allait même jusqu'à balayer la capacité de
ces tests à déterminer si une personne a été infectée ou non. "."

En France, la start-up bretonne NG Biotech a mis au point le premier test de dépistage ultra-
rapide du pays. Il a obtenu un marquage CE et passé un test d'évaluation auprès de l'Institut
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Pasteur. 2 millions de tests seront produits par mois à partir de cet été et utilisés en priorité en
France. Le ministère des Armées soutient et finance le projet à hauteur de 1 million d'euros.
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